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Cilem evropské multicentrické studie bylo porovnat ucinek a snasenlivost dvou antimuskarinik nové generace. Prospektivni, dvojité
slepa studie porovnavala Gcinek a snasenlivost jednodenni davky solifenacinu 5mg a 10 mg a tolterodinu ER s prolongovanou dobou
Ucinku po dobu 12 tydnd. Studie byla provedena na souboru 1355 pacienti v obdobi od kvétna 2003 do fijna 2004 v 117 centrech 17
evropskych zemi. Vysledky studie potvrdily primarni cil studie, tj. ze u€innost solifenacinu (5mg a 10 mg) na redukci frekvenci mikce
za den je srovnatelna s tolterodinem ER. Pfi vyhodnoceni sekundarnich cili studie bylo zjisténo, Ze solifenacin ma ve srovnani s tol-
terodinem ER signifikantné lepSi vysledky pfi redukci urgenci a urgentni inkontinence. Zavazné nezédouci ucinky vedouci k preruseni
terapie se u obou preparati vyskytl pfiblizné u 3% pacient.
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Uvod Obrazek 1. Design studie STAR

Kontrolované klinické studie jsou studie, pfi ‘ ‘
kterych je k vyhodnoceni Géinku zkouseného Iéku solifenacin 5mg +5mg |
pouzito kontrolni skupiny pacientl. Tato kontrolni X X

. s o solifenacin . .
skupina je bud bez lécby, anebo je ji podavano pla- 5 mg solifenacin 5 mg |
cebo nebo jiny medikamentézni preparat. V pfipadé
hodnoceni vysledku [éCby syndromu hyperaktivniho tolterodin 4 mg + placebo |
méchyfe anticholinergiky jsou v posledni dobé stale
Castéji provadény srovndvaci studie dvou rliznych tolterodin -

o . e tolterodin 4 mg |
preparatl. Tato skuteCnost souvisi predevsim se 4mg
snahou porovnat mnozstvi nezédoucich U¢inkd, coz | | | | |
je limitujici faktor farmakoterapie, u novych a star- tyden -2 0 4 8 12
Sich anticholinergickych preparat(i. Jednou z tako- A
vych studii provedenych v posledni dobé byla studie ? ? : ? ?
STAR. screening  zahdjeni Uprava kontrola kontrola
terapie davkovani

Vysledky studie

Graf 1. Vysledky studie STAR: Hodnoceni urgenci a urgentni inkontinence
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Graf 2. Vysledky studie STAR: Hodnoceni kvality zivota
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bud solifenacinem 5mg, anebo tolterodinem ER.
Pfi dvojitém zaslepeni studie byla dévka zvySena
pouze u pacientl Ié¢enych solifenacinem, protozZe
pro lécbu tolterodinem ER existuje pouze jediné
doporucené denni davkovani.

Vysledky studie potvrdily primarni cil studie,
tj. Zze ucinnost solifenacinu (5mg a 10mg) na
redukci frekvenci mikce za den je srovnatelnd
s tolterodinem ER. PFi vyhodnoceni sekundar-
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nich cill studie bylo zjisténo, Ze solifenacin ma
ve srovnani s tolterodinem ER signifikantné lepsi
vysledky pfi redukci urgenci a urgentni inkonti-
nence (graf 1).
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Pfi srovnani objektivnich parametrd bylo zjisté-
no, ze solifenacin oproti tolterodinu ER signifikantné
zvy$uje primérny mikéni objem a snizuje mnozstvi
pouzitych inkontinencnich vlozek. Lécba solifenaci-
nem oproti tolteroinu ER rovnéz signifikantné zlepsi-
la kvalitu Zivota pacientu (graf 2).
preparaty byly pocit sucha v ustech, zacpa a poru-
chy zraku. V naprosté vétsiné se jednalo o nezadou-
ci ucinky mirného az stfedniho stupné, zavazny stu-
pef vedouci k pferuseni terapie se u obou preparatu
vyskytl pfiblizné u 3% pacientd.

Zavérem Ize konstatovat, ze tato studie prokaza-
lalepsi U¢innost jednodenni flexibilni davky solifena-
cinu oproti tolterodoinu ER u pacien( se syndromem
hyperaktivniho méchyfe.
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