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Tussavit® 3a Aeuenue na kawauua npu 6oAecmu Ha
guxameAHama cucmema ¢ pa3Au4Ha emuoAo2us
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BbBEOEHUNE

JucnHeama u kawnuuama ca HecneuyuduyHu, HO Yyec-
MmO Cpew,aHu CuUMNMOMU Npu nauvueHmu ¢ 6onecmu Ha
guxamenHama cucmema (4). Kawnuuama e ekcnnosuBHo
usguwBaHe, koemo ocueypsBa HopmaneH 3awumeH mexa-
HU3bM 3a npoyucmBaHe Ha mpaxeobpOoHXUaNHOMO gbpBo
om cekpemu u uykgu mena. Koezamo e npekomepHa unu
gpasHewa, kawnuuama e eguH om Hau-4yecmume CUMNMOMU,
3a koumo nauueHmume mbpcam nekapcka nomouw, nopagu
guckompopm om camama kawnuua, HapywaBaHe Ha exke-
gHeBHuUs pumbMm Ha »kuBom u NPpuMECHeHUE 3a NpuvuHama 3a
kawnuuama, oco6eHo cmpax om pak. Kawnuuama moxke ga
6bge npegu3BukaHa om pa3Hoo6pasHu omkmouBawu gpas-
Humenu om ek3oz2eHeH (gum, npax, udnapeHus, Yy>kgu mena)
U eHgo2eHeH npou3xog (cekpemu om 2opHUmMe guxamernHu
nbmuwa, CMOMawHO cbgbprkumo). Tesu gpasHumenu Mmozam
ga noBnussm peuenmopu B 20pHUME guxamesnHu Nbmuwia
(ocobeHo dapurkca u napuHkca) unu gonHus pecnupamopeH
mpakm, cnegBawu gocmbn go mpaxeo6poHXuanHomo gopBo
¢ BguwBaHe unu acnupauus. Besko yBperkgaHe 8 pesynmam
Ha Bb3naneHue, cmecHeHue, uHdunmpayusa unu npumucka-
He Ha guxamenHume nbmuwa Mmoke ga 6bge cBbp3aHo C
kawnuua.

Hau - yecmume npuyuHu 3a kawrnuua mozam ga ce
kameeopusupam cnopeg npogbmkumenHocmma Ha kawnu-
uama: ocmpama kawnuua nepcucmupa < om 3 cegmuuu,
a XxpoHuyHama > om 8 cegmuuu. [NpogbmkumenHocmma Ha
nogocmpama kawnuua e om 3 go 8 cegmuuu. iscnegBaHus-
ma 3a usacHsaBaHe Ha npuyuHUMe 3a kawnuuama BkmouBam
o6w, pusukaneH npeaneg (oaneg, nannauus, nepkycus u
ayckynmauus), koumo mogam ga Hacoyam kbM cucmemHa
unu HebenogpobHa npuyvuHa 3a kawnuuama, 6enogpo6HU
uscnegBaHus 3a oueHka Ha dyHkuuoHanHume HapyweHus ,
koumo npugpy>kaBam onpegeneHu 3a6onsabaHus, npegu3Buk-
Bawu kawnuua u uscnegBaHe Ha xpauka, ako uma makaBa.
M3mepBaHusama Ha BeHmunamopHama ¢yHkuus 8 obuvauHa-
ma guagHocmuka ce cbcmosim 8 onpegensHe konuuecmBama
Ha e2a3o06us o6em, koumo ce cbgbprka 8 6enume gpo6oBe,
npu onpegeneHu o6¢cmoamencmBa u cmeneHma, npu kos-
mo 2a3bm MoXke ga 6bge usguwaH om 6enume gpoboBe.
M3mepBaHusama, o6ukHoBeHO HanpaBeHu om dpopcupaHus
ekcnupamopeH 06em cpewy Bpememo, m.e. cnupozpamvama,
BkmouBam o6ema Ha usguwaHus 2a3 no Bpeme Ha nbpBama
cekyHga Ha usguwBaHe [popcupaHus ekcnupamopeH 06em
3a 1 s, unu ®EO1 (FEV1)] u obwus usguwaH oéem [Ppop-

cupaH BumaneH kanauumem ®OBK (FVC)]. O6ekmuBHume
usmepBaHus Ha 6enogpobHama pyHkuus ca Heobxogumu ga
nomBbpgsam Hanuyuemo Ha npeuka Ha Bb3gywHuUs nomok,
omnuyumeneH npusHak Ha XOBbb. N3cnegBaHemo Ha 6e-
nogpo6Hama ¢pyHkuus nokasBa npeuka Ha Bb3gywHUs nomok
¢ HamansiBaHe Ha OEO1 u GEO1/DBK (14).

Tussavit® cupon 3a kawnuua npuHagnexu kbm epyna-
ma Ha pumomegukameHmume. OcHoBHume cbcmabku Ha
Tussavit® cupon 3a kawnuua ca Plantago lanceolata L. /mec-
Honucm >kuBoBnek/ u Thymus vulgaris L. /mawepka/.

Plantago lanceolata L. e cBemoBHo u3BecmHo, gobpe
No3Hamo fle4yebHO pacmeHue ¢ pasnuyHu dapmakonoguyHu
edpekmu u ce usnonsBa om gpeBHu BpemeHa. CemeucmBomo
Plantaginaceae cbgbprka 260 Buga (9). MpomuBoBb3ananumen-
Hama akmuBHocm Ha mecHonucmus »kuBoBnek e gokasaHa
8 usonupaH pecHu4yecm enumen om xpaHonpoBog Ha >kaba
(7) u mekku nnbxoBe Yucmap, ¢ nomuckaHe ¢ kapazeeHuH
Ha omok Ha kpaka (5). Pesynmamume om ekcnepumeHmanHu
U knuHu4vHU oueHku Ha mecHonucmus >kuBoBnek nokasBam
6e3onaceH npomuBokawnuueH ¢ npomuBoBb3nanumeneH,
chasmonumuyeH u umyHocmumynupawu edekmu. lNMpo-
yuBaHe ¢ nocmmapkemuHeoB0o HaéniogeHue e gokasano
edpukacHocm, 6e3onacHOCM U go6bp MONepaHc Ha meveH
ekempakm om mecHonucm »kuBoBnek npu 06wo 593 nauueH-
ma ¢ ocmpu guxamenHu uHdekuuu, ocmbp 6pPOHXUM U gpas-
Hewa kawnuua (13). TeuHume ekcmpakmu om mecHonucm
»kuBoBnek mpaguuuoHHo ce usdnon3Bam npu Bb3nanumenHu
3abonsBaHus Ha ycmHama u ¢apuHeeanHama nueabuua,
3a obnekuyaBaHe Ha gpasHewama kawnuua, 3a neyeHue Ha
kamapu Ha 2opHUmMe guxamesnHu nbmuw,a, Nnpu Bb3naneHa
koxka u 3a npegnasBaHe om epumema u nycmysu creg yxan-
BaHe om komap (6).

Pogbm Thymus e yacm om cemeucmBo Laminaceae,
koemo BknouBa okono 4000 pasnuyHu pacmumenHu Buga,
70 Buga om koumo ca usBecmHu 8 EBpona (11). Hau - usnon-
3BaHusm Bug e Thymus vulgaris. CbcmosiHus, npu koumo ce
usnonsBa mawepkama ca 6poHxuUmM, napuHaum, mazapewka
kawnuua, XpoHU4YeH 2gacmpum, guapus u Jlunca Ha anemum
(8). B Hakou cmpaHu meuyHume ekcmpakmu om mawepka
ca ocHoBHa cbcmaBka Ha MHO20 npomuBokawnuyHu Mmegu-
kameHmu (10). MpunazaHemo Ha ekcmpakmu om mawepka
npegu3BukBa cepuo3Ho noBuweHue Ha mykycHama cekpeuus
8 6poHxuonume (2). CkopowHu uscnegBaHusi npu aHecme-
3upaHu nbxoBe ycmaHoBuxa, ye ekcmpakm om mawepka,
gaBaH npe3 ycmama mpu nbmu 6 go3a om 4mn/ke menecHa
mMaca noBuwaBa mpaxeanHusa mykouunuapeH mpaHcnopm
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Ha 6azpunomo PogamuH B, nokasBauku nogobpeHa uusnu-
apHa akmuBHocm (12) . HamaneHuemo Ha yecmomama Ha
npucmbnume Ha kawnuua moxke ga ce cuuma kamo edpekm
Bbpxy 6poHxuanHomo Bb3naneHue u Bucko3umema Ha
mMykyca u mykouunuapHus knupbHc, koumo 6ewe gokasaH
ekcnepumeHmanHo npu mawepka (3).

Mawepkama u mecHonucmus >uBoBnek ca ocHoBHu
cbcmabku Ha MHO20 npomuBokawnuyHu nekapcmBa, kamo
yau 3a kawnuua, cupon 3a kawnuua, kanku 3a kawnuua u
60H60HU. Komucus E, FepmaHckama ekcnepmHa komucus 3a
ouerka Ha dapmaueBmuyHomo kauecmBo u ebekmuBHocm
Ha meguuuHckume pacmeHus, nomBbprkgaBa meguuuHckus
edekm Ha mecHonucm »kuBoBnek npu neyeHuemo Ha kama-
panHume Bb3naneHus Ha 2opHUs guxameneH mpakm u Bb3-
naneHusma Ha ycmama u 2bpnomo, u ogoobpsba mawepkama
kamo nekapcmBo 3a neyeHue Ha cuMNMOMUME Ha BPOHXUM,
Maegapewka kawnuua u ocmbp kamap (Bb3naneHue Ha nuaa-
Buuume) Ha 2opHUME guxamenHu nbmuwa (1).

Kom6uHauusasma om gBeme ocHoBHU cbcmabBku Ha
Tussavit® cupon 3a kawnuua ce npogaBa 8 MHO20 cmpaHu u
paswupaBa mepaneBmuyHume Bb3mMOXKHOCMU 3a HACMUH-
kume u 6poHxuma. Ts e epekmuBeH u 6e3onaceH Mmemog
3a cmumynupaHe Ha ekcnekmopauusma u 3a nomuckaHe
no3uBume 3a kawnuua. 3a Tussavit® cupon 3a kawnuua
ca gokazaHu npomuBokawnuyHu, omxpauBawu u cnas-
MonumuyHu edbekmu, npomuBoBb3nanumenHo geucmBue,
aHmu6akmepuanHu/ aHmucenmuyuHu cBolcmBa u epekmu
Bbpxy mykouunuapHus knupbHc. PasnuuHume cbecmabku Ha
Tussavit® cupon 3a kawnuua ca akmuBHu no gonbnBaw, ce
Ha4uH U noggbprkam neyeGHuUs npouec, npoMeHsaUku paéom-
Hume mecma (7). CnaamonumuyHume (10,11) u npomuBokawi-
nuyHume edekmu ca gokasaHu npu mopcku cBuHuema.

LEN

Hacmoswomo omBopeHo, MHO20ueHMpPoBo, uHMep-
BeHuuoHanHo, nocmmapkemuHzo80 knuHu4yHO npoyuBaHe e
u3BbpweHo kamo yacm om cucmemama 3a oueHka Ha kauec-
mBomo Ha PapmaueBmuueH 3aBog MoHmaBum - ABcmpusi,
kolmo e npousBogumen Ha Tussavit® cupon 3a kawnuua.
Llenma e npocnegsBaHe Ha epukacHocm u 6e3onacHocm npu
npuem u nieyeHue ¢ Tussavit® npu pymuHHU mepaneBmuyHu
ycnoBus. B xoga Ha knuHuyHOmMO npoyuBaHe 6ewe nonyyeHa
no-gemausnHo uHdopmauus 3a:

- EdukacHocm: BnusiHue Ha Tussavit® cupon Bbpxy kaw-
nuuama u npugpykabawume npusHauu u cCuMnMomu
(o6wo cbcmosiHue, 3agyx, epbgHa 6onka, cnoco6HOCM
3a ekcnekmopauus, o6pasyBaHe Ha cekpem, npomsHa
8 xapakmepa Ha xpaukume, xpunoBe 8 2pbgHusa kow
U guxamenHa yecmoma) u 6enogpobHama dyHkuus
(cnupomempus: ®EO1, ®BK) npu nayueHmu, cmpa-
gawu om 6enogpo6HuU 3a6onsBaHust.

- BbesonacHocm (BknouumenHo cmpaHuyHume epekmu
u Bb3moXkHumMe Bb3gelcmBusi).

- TpuemnuBocm u cbgeucmBue.

NAUMNEHT N METOAN

B npoyuBanemo B3exa yuyacmue 120 nauueHma (50% om
MbXkku non , 50% om »keHcku) om uemupu KnuHUYHU ueHmMbpa
(47 geua, 4 nogpacmBawu, 69 Bb3pacmHu). NMauueHmume
cmpagawu om kawnuua npu 6onecmu Ha guxamenHama
cucmema C pasnuyHa emuonozaus 6sxa Ha Bb3pacm mexxgy
2 u 81.5 2oguHu (cpegHo: 30.4 2oguHu). JeduHupaHemo Ha
kpumepuume 3a BkniouBaHe u uskniouBaHe 3a neyeHue c

Tussavit® cupon 3a kawnuua 6ewe uzBbpweHo cmpukmHo
cbenacHo Kpamkama xapakmepucmuka Ha npogykma.

Mpu BkntouBaHe 6 npoyuBaHemo Hal-4ecmo NOgo3upaHu-
me NpuYuHU 3a kawnuuya 6sxa ocmbp UNU XPOHUYEH GPOH-
Xum npu Bb3pacmHume u hogpacmBawume, u dapuHaum,
napuHaum u npocmyga npu geuama. lNayueHmu Ha neyeHue
C aHMubuomuyHU npenapamu, mykonumuuu, ekcnekmopat-
mu, pasfnuyHu om npoyyBaHomo nekapcmBo, kopmukocme-
pougu u 6poHxoguflamamopHU azeHmu, koumo mozam ga
goBegam go B3aumogeucmBus ¢ npoyuyBaHomo nekapcmBo
6sxa usknioueHu om yyacmue B npoyuyBaHemo. 60,8% om
nauueHmume nonyyaBaxa npugpykabBawu megukameHmu
OCHOBHO 3a cBoume cbnbmcmBawu 3a6onsBaHus ( anep-
2UYeH pUHUM, CUHyUM U XunepmoHu4yHa 6onecm). Bcuuku
nauueHmu ca hognucasnu UHOpMUpPaHO cbanacue u kenaHue
ga cbgeucmBam 3a usnbiHeHUemMo Ha npomokona. Tussavit®
6ewe npuemaH 8 gosa 1-2 yaeHu nbXkuuku 3-6 nbmu gHeBHO,
8 3aBucumocm om Bb3pacmma Ha nauueHma u nevyeHuemo
npogbirkaBawe 3a makcumym 10 gHu.

KnuHuyHume kapmu Ha nauueHmume 6sxa nonbnBaHu
om uscnegBawus au nekap. MNpeanegu 6sxa HanpaBeHu Ha
1-u, 4-u u 11-u geH. I Ha mpume npeanega 6ewe HanpabeHa
oueHka Ha o6womo cy6ekmuBHo u o6ekmuBHO cbcmosiHue
Ha nauueHmMume 4ype3 aHamHe3a, ayckynmauus, nepkycus,
usmepBaHe Ha opanHama mesiecHa memnepamypa U cnu-
pomempus (npu nayueHmu Hag 5 soguwHa Bb3pacm). duc-
nHessma 6ewe omyumaxa no ckanama Ha AmepukaHckomo
mopakanHo o6wecmBo (American Thoracic Society /ATS/)
Nno cmeneHu: Hama, neka, ymepeHa, mexkka u MmHo20 mexkka
u cbomBemHo kameezopuu: 0, 1, 2, 3 u 4. 3a kawnuuama ce
oméenssBawe HeuHama cmeneH, cbomBemHo: 6e3, neka,
ymepeHa unu mexkka; 6pos Ha npucmbnume om kawnuua
npes3 geHs u Howma; Bb3mo)kHocmma 3a ekcnekmopauus u
npogykuusma u Buga Ha xpayku, cbomBemHO Cny3Hu, Cy3HO-
2HOUHU, 2HouHU unu kpbBeHucmu. Ha uemBbpmus geH (m.e.
mpu gHU crieg neyeHuemo ¢ Tussavit®?) ce oméenssBawe u
kakBo konuuecmBo xpauku B ml ca cv6panu nauueHmume
3a Bceku om nbpBume mpu gHU om neyeHuemo ¢ Tussavit®
(npu geua Hag 12 2oguwHa Bb3pacm). Ha 4-u u 11-u geH (m.e
10 gHU om neueHuemo c Tussavit®) ce npabewe u oueHka Ha
knuHuyHusi omaoBop u oueHka Ha epukacHocmma u 6e30-
nacHocmma.

Memogume 3a oueHka Ha epukacHocmma u 6e3onac-
Hocmma npu NeveHue ¢ Tussavit® cupon 3a kawnuua 6sixa
usbpaHu npegBug npenopbkume Ha EMEA 3a muHumMu3upaHe
Ha gucmpeca npu geua, ygo6cmBomo Ha memogume npu
pasnuyHume Bb3pacmoBu epynu u yyBcmBumenHocmma
u cneuuduyHOCMmMa Ha Memoga 3a OnpegensHe Ha napa-
Membp 3a nbpBuyHama edukacHocm (m.e. obnekyaBaHemo
Ha kawnuuama).

Om egHa cmpaHa, oueHkama Ha edukacHocmma npu
HacmoAwomMo uHmepBeHuuoHanHoO KnuHU4YHO npoyuBaHe
ce ocHoBaBawe Ha cybekmuBHu memogu, BknioyumenHo
uHMeH3uBHocmmMa u Yecmomama Ha kawsuuama npu noc-
negoBamenHu HaéniogeHus u oueHkama Ha hauueHmume u
nekapume 3a mepaneBmuyHama edukacHocm. Om gpyea
cmpaHa, ¢ oueHkama Ha BnusiHuemo Ha Tussavit® Bbpxy
guxamenHama ¢yHkuus cbC chupomempus u Ha konuuecm-
Bomo Ha ekcnekmopauusima 8 ml , 6ewe nonyyeHa gonbi-
HumenHa uHdopmauus ¢ 06ekmuBHU Memogu npu hogepynu
Oom nauueHmu.

MpusHauume u cumMnMomume Ha nogneXkawomo 3a6ons-
BaHe, BkniouBawuu opanHa memnepamypa, gucnHes, 2pbgHa
6onka, yecmoma Ha guwaHe, Bb3naneHue Ha opasnHama u
dapuHeeanHa mykosa, puHum, npegpakBaHe u HapyweHue
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Ha cy6ekmuBHOMO O6WO CbCMOSIHUE HA nauueHma 6sxa
Ha6nogaBaHu, 3a ga ce sapaHmupa paHHO ycmaHoBsBaHe
Ha Bb3MmOoXkHO BnowaBaHe Ha knuHu4yHomMo cbemosiHue. Cbwio
maka 6ewe omuyemeHa U pasnukama 8 konuyecmBomo Ha
ekcnekmopauus npu nywaudu mexXkgy 1-us geH om neyeHue-
mo u 2-us u 3-us geH om fieyeHuemo ¢ Tussavit® cupon 3a
kawnuua.

PE3YNTATU

MpegcmaBeHomo knuHu4yHO npoy4yBaHe nomBbpgu om-
NUYHUSA npodun Ha 6e3onacHocm u epukacHocm Ha Tussavit®
cupon 3a kawnuua. Hayuanomo Ha edekma no Bpeme Ha
neyeHuemo c Tussavit® 6ewe HabnogaBaHo NPUGIU3UMENHO
cneg 2,1 gHu. B kpas Ha mepanusma 60.8% om nauueHmume
HAMaxa kawnuua. Ha 4 -mu geH cpegHama opanHa memne-
pamypa cnagHa go 36.6°C. CpegHume guxamesiHu yecmomu
U XpunoBeme npu guwaHe cbwo Hamansxa. B kpas Ha ne-
yeHuemo npogykuusma Ha cekpem,0cHOBHO om mMykougeH
mun, cnagHa go 25.8%. Pasnukume mexXgy konuuecmBama
xpauku, omgeneHu npe3 1-us u 2-ua u npe3 1-us u 3-us geH
Ha neyeHuemo 6sxa cmamucmuyecku CUnHO 3Ha4YuUMU.

Pesynmamume om ¢yHkuuoHanHomo uscnegBaHe Ha gu-
waHemo om mpu He3aBucumu uzcnegBaHus nokasaxa manko
noBuweHue Ha PEO1 (FEV1) u ®BK (FVC) om Havanomo
go 4-mu geH u cneg moBa manko yBenuyeHue om 4-mu go
11-mu geH .

Mpu nywayu cbwo 6ewe nonyyeHa Bucoka crmamucmu-
yecka 3Hauyuma pasnuka mexkgy konuuecmBomo Ha xpau-
kume, omgeneHu npe3 1-us geH om neyeHUuemo U mesu
omgerneHu npes 2-us u 3-us geH.

Hau-o6wo, konuuecmBomo omgeneH cekpem 6Gewe Bu-
gumMOo No- 2015IMO NpU hywayu omKkonkomo npu Henywauu.

3a uenus nepuog Ha neveHue 3a makcumym 10 gHU C
go makcumanHa go3a om wecm vaeHu Jibkuuyu Ha geH, He
HacmbNuxa Cepuo3HuU HexkenaHu peakuuu. [JBama nauueHmu
(1.7%) pasBuxa o6wo mpu HexkenaHu peakuuu, neko usocm-
psiHe Ha XpoHUYeH 2acmpum u neka guapusi npu nbpBust nauu-
€HmM u ymepeHa nHeBmoHuUst npu Bmopus nauueHm. BbamorkHa
Bpb3ka c neuyeHuemo c Tussavit® 6ewe nogo3upaHa npu
2acmpouHmecmuHanHume peakuuu, gokamo nHeBmoHusma
ce cyuumawe 3a HecBbp3aHa.

AnckKycums

Mpu BkntouBaHe B npoyyBaHemo nayueHmume 6sxa
C pasfuyHuU 6olecmu Ha guxamenHama cucmema, kamo
Hau-4yecmo nogo3upaHume npu4yuHu 3a kawnuuama 6sxa
OCMbP USIU XPOHUYEH 6POHXUM npu Bb3pacmHume u nog-
pacmBawume u ¢dapuHaum, napuHaum u npocmyga npu
geuama./mab6n. 1/

MpoyuBaHama nonynauus ce xapakmepu3upawe CbC
cpegHa opanHa memnepamypa 36.8°C (mexkgy: 36.3 u 37.8°C),
u cpegHume cmoUuHOCMU Ha guxamenHama yecmoma (24.17:
geua; 18.46: Bb3pacmHu) 6s1xa 61U30 go gonHama 2paHuua
npu geuama u 651u30 go eopHama 2paHuua npu Bb3pacm-
Hume. 46.6% (56 nauueHma) nokasaxa cbnbmcmBawu 3a-
6onsBaHus, Hau-yecmMo aHa2aXkupawu 20pHUME guxamernHu
nbmuwa( Hanp. rhinitis allergica, sinusitis), unu cbpgeyHo
cbgoBama cucmema (xunepmoHu4yHa 6onecm).

28 nauueHma (23.3%) cbobwuxa, ye nywam no Bpeme
Ha BkntouBaHemo B npoyyBaHemo, ¢ gHeBeH 6pol uuzapu
Bapupaw, mexgy 5 u 30 (cpegHo: 17.68).

Hauyanomo Ha epekma no Bpeme Ha neuyeHuemo c Tussavit®
6ewe HabnogaBaHo npubnusumenHo cneg 2.1 gHu. B Hauano-

mo, neka, ymepeHa u merkka kawnuua ce Ha6ntogaBaxa npu
cbomBemHo 24.2%, 59.2% u 16.7% om nauueHmume.. 51.7%
u 28.3% om nauueHmume cmpagaxa om 3-4 npucmbna Ha
kawnuua (npucmbna ce geduHupa kamo Hau-manko mpu
unu noBeue nocnegoBamenHu 3akawnsaHus 6e3 omuemnuBo
BguwBaHe, koemo ga 2u pasgens) cbomBemHo Npe3 geHs u
Howma. Mpu ayckynmauusi, guwaHemo 6ewe omcna6eHo
npu 29.3% om nauueHmume u cyxu u BnakHu xpunoBe ce
HabnogaBaxa cbomBemHo npu 7.5% u 24.2%.

Ha 4-mu geH cpegHama opanHa memnepamypa chagHa
go 36.6°C,kamo npu Hukou nauueHm He HagBuwaBawe
37.3°C. CpegHume guxamenHu Yecmomu CbWwo chagHaxa Ha
22.57,20.5 u 17.97 cbomBemHo 3a geuama, nogpacmBawume
u Bb3pacmHume.

Kawnuuama ocHoBHO 6ewe ymepeHo mexkka, kamo Ha
4-mu geH wecm nauueHma Beye Hamaxa kawnuua. 70.6% u
31.9% om nauueHmume umaxa 1-2 npucmbna Ha kawsnuua
npes geHs u Howma. B kpas Ha mepanusma (m.e.11-mu geH)
60.8% om nauueHmume Hamaxa kawnuua (¢ue. 1).

Mponopuuume Ha nauueHmume ¢ 1-2 npucmbna Ha
kawnuua npe3 geHs u Howma, cbomBemHo cnagHaxa go
32% u 5.2%.

He ce HabniogaBawe HapyweHue Ha cy6ekmuBHomo
06WO CbCMOSIHUE Ha nauueHmume.

XpunoBeme npu guwaxe Hamanaxa npu 29.3%, 17.6%, u
10.3% om nauueHmume, cbomBemHo 8 Hauanomo, Ha 4-u u
11 -mu geH.

Om 80 nauueHma Ha Bb3pacm Hag 12 20guHu, 6ewe
cbbupaHa xpauka npes 1-u, 2-u u 3-u geH om fie4yeHuemo ¢
Tussavit®. Wilcoxon Test 3a gBe 3aBucumu npo6u nokasa
Bucoka, cmamucmuyecku 3Hauuma pasnuka mexkgy konu-
yecmBama cekpem , omgeneH npe3 1-u geH om neyeHUemMo
(cpegHo: 16.55 ml) u mo3u, omgeneH npe3 2-u (CpegHo:
20.73 ml; p=0.000) u 3-u (cpegHo: 19.09 ml; p=0.011) geH Ha
neveHuemo (cue. 2).

Mankomo HamansiBaHe Ha omgeneHume xpayku om 20.73
ml Ha 2-u geH go 19.09 ml Ha 3-mu geH He 6ewle cmamucmu-
yecku 3Hauumo (p=0.173).

B Hauyanomo Ha nedeHuemo c Tussavit® xpaukume,
ocHoBHO om mykougeH mun ce omgensaxa npu 65% om na-
uueHmume. Mpu 33,3% om nauueHmMume cnhoco6Hocmma
ga omgensam cekpem 6ewe mHo20 nowa. OmgensHemo Ha
xpauku neko ca noBuwu go 68,1% Ha 4-u geH u Hamans go
25,8% Ha 11-u geH.

Pesynmamume om ¢yHkuuoHanHomo u3scnegBaHe Ha
guwaHemo om mpu He3aBucumu u3scnegBaHus nokasaxa
manko noBuweHue Ha OEOT1 (FEV1) ( cpegHo: 2.469 go 2.552)
u @BK (FVC) ( cpegHo: 3.120 go 3.196) om Hauyanomo go 4-u
geH u cneg moBa manko yBenuyeHue om 4-u go 11-mu geH
(cpegHo: 2.588 3a FEV1; 3.237 3a FVC).

OueHka Ha nbpBu4yHuA napamembp 3a epukacHocm.

Kamo napamembp 3a nbpBuuHa edpukacHocm Ha knuHuu-
HUsi omezoBop crneg mpu gHu nedveHue ¢ Tussavit® cupon 3a
kawnuua 6ewe usbpaH, gepuHupaH kamo knuHuueH ycnex
(= knuHuuyHO u3nekyBaHe u nogo6peHue) unu kAuHU4eH
Heycnex N0 OmHoweHue Ha cumnmomume Ha kawnuua. Ma-
pamembpbm 3a nbpBuyHa epukacHocm Gewe uscnegBaH u
npu gBeme nonynauuu - ITT (Bcuuku BknioueHu nauueHmu,
nonyyaBauwu noHe egHa go3a om npoyyBaHomo nekapcmBo) u
PP nonynauus (8cuuku BkntoueHu nauueHmu ¢ BanugHa oueH-
ka Ha epukacHocmma Ha 4 u 11-mu geH u 6e3 HapyweHue
Ha npomokona Ha npoyyBaHemo).

Ha 4 -mu geH, Bcuuku nauueHmu nokasaxa, 4e omaoBapsm
Ha neyeHuemo € hponopuuu Ha nogobpeHue 91.6% 6 ITT u
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Ta6nuua 1. MpuuuHK 3a Kawnmua

3a6onsiBane O6wo Jeua MoppacTeawm BbapacTHn
Bpon % Bpoin % bpoii % bpoit %
0cTbp 6POHXUT 26 21,7 8 17,0 3 75,0 15 21,7
XpOHMUeH 6POHXUT 19 15,8 - - 1 25,0 18 26,1
(DapuHrut 15 12,5 7 14,9 - - 8 11,6
JlapuHrut 23 19,2 23 48,9 - - - -
Kawnuua npu nywaun 6 5,0 - - - - 6 8,7
[MpocTtyna 14 11,7 9 19,1 - - 5 7,2
(DapuHruT + napuHruT 2 1,7 - - - - 2 2,9
OcTbp GPOHXUT + GapPUHTUT 3 2,5 - - - - 3 4,3
XpOHMYEH BPOHXMT + Kalunmua 2 1,7 - - - - 2 2,9
XPOHMYEH BPOHXUT-+KALLNKLIA NP NyLLIAYN 5 4,2 - - - - 5 7,2
(DapuHruT+KaLwamua npu nyLayu 3 2,5 - - - - 3 4,3
0cTbp 6GPOHXUT + NAPUHTUT 1 0,8 - - - - 1 1,4
benonpo6eH KapLuuHom 1 0,8 - - - - 1 1,4
0bLL0 120 100,0 47 100,0 4 100,0 69 100,0
25
8 74.0% 20.73 Xpauku (8 mn)
19.09
P % 20
%.2% o0.0% 16.55
15
W be3 kawnmua
O Nexa 10
[ Ymepena
I Texxa 5
(o]
Hauano 4 neH 11 pew 1 neH 2 IieH 3 oeH
@ur. 1. Kawnnua B Havanoro, 4 nex, 11 pex Qur. 2. Xpaukn cb6upann npes 1-3 fex
95.9% 8 PP nonynauusima. 8.4% (ITT) u 4.1% (PP) om nauuen- 100 1
mume gopu 6sxa uanekyBaHu. lNponopuuume Ha uanekyBaHu-
me Bb3pacmHu u geua 6sxa 8.8% u 6.4%, cbomBemHo B ITT 81 4 pew
u 2% u 4.5%, cbomBemHo 8 nonynauusima PP. Ha 11 -mu geH, . o
60 ¢ nogo6peHue: 91,6%
Bcuuku nauueHmMu umaxa omezoBop ¢ 64.9% usnekyBaHu no nanekyBaH:  8,4%
OmHouweHue Ha cumnmomume Ha kawnuua. JlonbaHuMenHu 40 L ’ ’
35.1% om nauueHmume 6sxa ¢ nogo6peHue. Bcuuku nayueH- 11 gen
mu omzoBopuxa Ha nevyeHuemo ¢ Tussavit® (pua. 3). 20 1 . 0
¢ nogo6peHue: 35,1%
Mpu nywayu cbwo 6ewe nonyyeHa Bucoka crmamucmu- nanexyari:  64,9%
yecku 3Hayuma pasnuka mexkgy konuyecmBomo Ha xpau- 0- 4 1 ' ’
kume, omgeneHu npe3 1-usa geH om nevyeHuemo ( CpegHo: Riex Rex
18.5 ml) u me3u omgeneHu npes 2-usa ( cpegHo: 26.179 ml) O Nopobpesne B 3nexysaHn
(p=0.000) u 3-ust geH ( cpegHo: 27.464 ml) (p=0.001). Mankomo

cnegBawo noBuweHue Ha cpegHume cmouHocmu om 2-u
go 3-mu geH He 6ewe cmamucmuuecku 3Havumo (p=0.417).
CpegHume cmouHocmu 6sxa 3HayumenHo no-6ucoku om
MeguaHama, nokasBawu npu HAkou hayueHmu 3Ha4YumesHo
no-Bucoku konuyecmBa om gpyaume. Te3u hauueHmu 6sxa
omeaoBopHU 3a cpegHU cmouHocmu Ha 11-mu geH gopu no-
Bucoku om mes3u Ha 4 -mu geH.

Mpu Henywauu, 6sxa ycmaHoBeHu 3HauumenHu pasnuku
mMeXkgy 1-u u 2-pu geH (cpegHo: 15.5 ml go 17.78 ml; p=0.008),
u mexkgy 2-pu u 3-mu geH (cpegHo: 17.78 ml go 14.577 ml;
p=0.031), HO He u meXkgy 1 u 3 geH (cpegHo: 15.5 ml go 14.57
ml; p=0.528). Hau - o6wo, konuyecmBomo omgeneH cek-
pem 6ewe Bugumo no- 201AMO npu nywayu, omkonkomo
npu Henywavu. ToBa om egHa cmpaHa MmoXke ga e nopagu
usdBecmHama no-Bucoka npogykuus Ha cekpemu npu ny-

®ur. 3. 0TroBOp N0 OTHOLLEHNE HA KalunMLaTa

wavu, npoBokupaHa om gpasHeHemo Ha nuzaBuuama Ha
pecnupamopHus mpakm.

3a cwkaneHue He 6ewe uscnegBaHo konuuecmBo xpauku
npu 3anoyBaHe, maka ye noBuweHomo omgeneHo konuyecm-
Bo He moXkewe ga 6bge NpUNUCaHO HANBIHO Ha JleyeHUemo ¢
Tussavit®. Om gpyaa cmpaHa npu nywavume ekcnekmopauu-
Ama HapacHa owe noBeye om 2-u go 3-u geH , koemo Hu gaBa
ocHoBaHue ga cmamawme,ye Tussavit® usznexkga e nogxogauwi
3a 3acunBaHe Ha ekcnekmopauusima npu nywavu.

Mo omHoweHue Ha chupomempusima, om gaHHume B
nogepynume Ha nywadume cpewy Henyuwadyume He 6ewe
3abenssaHa 3HauyumenHa pasnuka npu nywauume meXkgy
FEV1 u FVC u3amepeHu B Havyanomo, Ha 4-mu u 11-mu geH om



6 o6p. 1/2010

HEAMATPUA

T-mecm Ha cgBoeHu npo6u. Mpu Henywayu, o6aye, cpabHe-
Huemo Ha FEV1 meXkgy Hauanomo u 4 -mu geH (p=0.014) u
Hayanomo u 11-mu geH (p=0.024) 3Ha4YUMENHO Ce NPOMEHUXa
no Bpeme Ha neyeHuemo. Taka usaneXkga, ye npu Henywa-
yume FEV1 moxke ga ce noBnusie 8 no-2onsima cmeneH om
Tussavit®. B Hauanomo (cpegHo: 3.477 cpewly 2.948), Ha 4 -mu
geH ( cpegHo: 3.46 cpewy 3.066) u 11-mu geH (cpegH0:3.498
cpewy 3.087) FVC 6ewe omuemnuBo no-Bucok npu nywauu,
omkonkomo npu Henywa4u, gokamo pasnukume npu FEV1
65xa no-cnabo uspaseHu.

O6wama oueHka Ha edukacHocmma u 6e3onacHocmma
gokymeHmupaHa om nekaps 6ewe nomBbpgeHa om goky-
MeHmauusima Ha nauueHmume. Ha 4 -mu geH, 26.7% om
nauueHmume u 25% om nekapume oueHuxa epukacHocmma/
6e3onacHocmma kamo MHo20 go6pa. CbomBemcmBawume
nponopuuu 3a gobpa epukacHocm/6e3onacHocm 6sxa Cbom-
BemHo 50% u 55.8%. B kpas Ha mepanusma (Ha 11-u geH),
nponopuyuume Ha nauueHmume u nekapume, oueHsBawu 6e-
3onacHocmma/edpukacHocmma kamo mHo20 gobpa (gobpa)
6sxa cbomBemHo: (pua. 4).

3a uenusa nepuog Ha nevyeHue 3a makcumym 10 gHU C
go makcumanHa go3a om wecm YyaeHu bXkuuyu Ha geH, He
Hacmbnuxa cepuo3HuU HexkenaHu peakuuu. [1Bama nauueHmu
(1.7%) pasBuxa 06wo mpu HexkenaHu peakuyuu (neko usocm-
psiHE Ha XPOHUYeH 2acmpum u neka guapus npu nbpBus
nauueHm u ymepeHa nHeBmoHust npu Bmopus nauueHm). Bbs-
MoXkHa Bpb3ka ¢ neueHuemo ¢ Tussavit® 6ewe nogosupaHa
npu 2acmpouHmecmuHanHume peakuuu, gokamo nHeBMOHu-
Ama ce cueme 3a HecBbp3aHa ¢ nevyeHuemo ¢ Tussavit®. Tesu
gBama nayueHmu 65xa cpegd 23 - ma nauueHmu (19.2%), npu
koumo 6ewe gokymeHmupaHo npegBapumenHo npekbcBaHe
Ha npoyyBaHemo (MpekbcBaHe npegu noceweHuUemo 3a koH-
mpon Ha HexkenaHume peakuuu Ha 11-u geH (EOT visit)). Mpu
>keHama ¢ usocmpsiHe Ha XPOHUYHUSA 2acmpum, 3anoyHano
cneg nbpBus npuem Ha Tussavit® u guapusi Ha 2-us geH om
npoyuyBaHemo, neyeHuemo 6ewe npekbCHamo nopagu nogo-
3upaHa Bpbaka ¢ Tussavit®. Mpu gpyaus nauueHm, Bb3HUkHa
nHeBMOHus, HecBbp3aHa ¢ neyeHuemo ¢ Tussavit®, HO ce
usuckBawe neueHue ¢ aHmubuomuk, koemo Ha cBou peg
6ewe npegBapumenHo 3agageHo kamo usknouBaw, kpume-
put 8 npomokona Ha hpoyuBaHemo. Hau-yecmo goknagBaHu-
me NpuYuHU 3a npegBapumenHo npekbcBaHe Ha nevyeHuemo,
6sxa 3acy6ama Ha npocnegsBaHe nopagu nbmyBaHus no
paboma unu Ha noyuBka, unu HeuzBecmHo 3awo.

Jeuama ca egHa om 2naBHume npuuenHu 2pynu Ha
aHmumycuBHume cpegcmBa, mbu kamo yecmo cmpagam
om kawnuua ¢ pasnuyeH npousdxog. [JusalHbm Ha npeg-
cmaBeHomo npoyyBaHe omyuma paHuMocmma Ha heguam-
puyHama nonynauusi. Bnusko npocnegaBaHe Ha nauueHma
6ewe u3bBbpwbaHo ¢ nbpBa oueHka cneg mpu gHU neveHue,
maka ye ycmaHoBs8aHemo Ha Bb3mo)kHO BnowaBaHe Ha
knuHuyHumMe ycnoBus unu HacmbnBaHe Ha HexkenaHu epekmu
6ewe esapaHmupaHo. B masu nogepyna nauueHmu He 6ewe
HabniogaBaHa HexkenaHa peakuust.

Jo6pama noHocumocm u edpukacHocm kbm Tussavit®
cupon 3a kawnuua 6ewe nokasaHa npu Bb3pacmHu, nog-
pacmBawu u geua (maén. 2).

Jlekapume oueHuxa cbgelucmBuemo Ha nauueHmume
kamo mMHO20 go6po unu go6po npu cbomBemHo 58.3% u
35%. 98.3% om nauueHmume Ccbobwuxa, Ye ca CbanacHu
ga um ce npegnucBa Tussavit® cupon 3a kawnuua u 3a 8
6bgewe (dua. 5).

28.3% u 58.3% om nayueHmume 6s5xa cbomBemHo MHO20
goBosnHu unu goBonHu om npegocmaBeHama um ¢opma Ha
cupon.

4,1%

@ MHoro po6pa
[ ARo6pa
[ Ymepena

43,3% 51,6%

®ur. 4. 061a oueHKa Ha eduKacHOCTTa/6630MacHOCTTa OT NieKaps
(11-1 pen)

6,7%

[ MHoro fo6pa
[ Ro6pa
[ YmepeHa

35,0%
58,3%

®ur. 5. OueHKa 3a CbAecTBIETO OT NALMEHTUTE, HampaBeHa oT nekaps

Ta6nuua 2. Bb3pacToBu Kateropum:
(MauweHTn ¢ BanuaHa oueHka Ha 4 n 11 geH)

4 pex 11 pex
Hdeua Bb3pactHu Heua Bb3pactHu
Mopo6peHune| 95,5% 98,0% 20,5% 48,0%
M3nekyBane | 4,5% 2,0% 79,5% 52,0%

Mopagu nocoueHume no-2ope pe3ynmamu u B8 gonbn-
HeHue Ha dakma, ye omgenHo om 2acmpouHMeCMuUHaHuU-
me epekmu npu eguH nauueHm, nekapcmBomo 6ewe 6e3
cmpaHu4HuU edpekmu, cBbp3aHu ¢ Tussavit® u ue gobpama
noHocumocm 6ewe nomBbpgeHa u Om hauueHmume, 3a
Tussavit® cupon 3a kawnuua MoXke ga ce npuemMe MHO20
go6bp npodun Ha 6esonacHocm.

n3sogn

lMocoyeHume no-zope pesynmamu nokasBam, ye ne-
kapcmBomo Tussavit® cupon 3a kawnuua e 6e3 cmpaHuyHU
edpekmu. [Jobpama noHOCUMOCM U MHO20 go6bp npodun
3a 6esonacHocm 6ewe nomBbpgeHa u om nekapume u om
nauueHmume.

MpegcmaBeHomo knuHU4HO npoyyBaHe nomBbpgu omnuy-
Husa npodun Ha noHocumocm, 6e3onacHocm u epukacHocm
Ha Tussavit® cupon 3a kawnuua npu geua, nogpacmBawu u
Bb3pacmHu. JlleueHuemo ¢ Tussavit® yBenuuaba cnoco6HoCcmM-
ma 3a ekcnekmopauus, HamansBa cpegHama guxamesnHa
yecmoma u nogo6psBa guwaHemo, noBuwaBa PEO1T u PBK,
HamansBa npogykuusima Ha cekpem om 2o0pHUMe guxamenHu
nbmuwia, HamansBa npucmbnume Ha kawsnuua npes geHs u
npes3 Howma u Bogu go nogobpeHue Ha 06WOmMO CbCmMos-
Hue unu go usnekyBaHe. Cbwo maka Tussavit® e oco6eHo
noneseH 3a 3acunbaHe Ha ekcnekmopauusima npu nywayu.
ToBa Hu gaBa ocHoBaHue ga 20 npenopbyame kamo egHa
go6pa Bb3moXkHOCM 3a neyeHue Ha kawnuua npu pasnuyHu
60necmu Ha guxamefiHama cucmema.
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