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A cilostazol hat¢kony
¢s biztonsagos lehetOség
a claudicatio intermittens kezelésére

A NOCLAUD vizsgalat evedmeényes

Farkas Katalin dr.! = Jarai Zoltan dr.? = Kolossvary Endre dr.!

Szent Imre Egyetemi Oktaté Korhaz, 'Angiol6gia, 2Kardioldgia, Budapest

A periférids veréérbetegség gyakori megjelenési formdja a claudicatio intermittens, amely jelentésen rontja a betegek
életminGségét. A cilostazol 2014-ben keriilt Magyarorszigon forgalomba. A vizsgélat célkitlizése a cilostazol haté-
konysdgdnak és biztonsigossaganak értékelése volt claudicatio intermittensben szenvedd betegekben. A multicentri-
kus, beavatkozassal nem jaré vizsgilatba 1405 beteg keriilt bevalasztasra, akik hat honapig cilostazolkezelést kaptak.
A vizsgilatot befejez8 1331 betegbdl 674 beteg adatai keriiltek hatékonysagi elemzésre. A fijjdalommentes és abszo-
lat jardstivolsig, valamint a hatperces sétateszt szignifikinsan nétt a harmadik hénapra (78,65%, 65,23%, 56,09%;
p<0,0001), és tovibbi novekedés volt megfigyelhetd a hat hénapos kezelést kovetSen (129,74%, 107,2%, 80,38%;
p<0,0001). Mellékhatds a betegek 7,26%-aban fordult elS. A leggyakoribb mellékhatdsok a fejtdjas, hasmenés, szédii-
1és, tachycardia és palpitatio voltak. A cilostazolkezelés leallitisira 24 beteg (1,7%) esetében keriilt sor mellékhatds
miatt. A hat hénapos cilostazolkezelés szignifikinsan novelte a claudicatio intermittensben szenvedd betegek jardsta-
volsagat, jelentSs biztonsagossagi probléma nélkiil. Orv. Hetil., 2017, 158(4), 123-128.

Kulcsszavak: periférids veréérbetegség, cilostazol, claudicatio intermittens

Cilostazol is effective and safe option for the treatment of intermittent
claudication

Results of the NOCLAUD study

Intermittent claudication can seriously impair the patients’ quality of life. Cilostazol was registered in Hungary in
2014. This study aimed to evaluate the efficacy and safety of cilostazol in patients with intermittent claudication.
1405 patients were enrolled to the 6 months, multicenter, non-interventional trial. From the 1331 patients, who
completed the study, the data of 674 patients were subjected to efficacy analysis. Pain free and maximal walking dis-
tance and the 6 minute walking test improved significantly at 3 months (78.65%, 65.23%, 56.09%; respectively,
p<0.001), and a further increase was observed after 6 months treatment (129.74%, 107.2, 80.38% respectively,
p<0.001). Adverse events occured in 7.26% of the patients. The most frequent adverse events were headache, diar-
rhea, dizziness, tachycardia or palpitation. 24 patients (1.7%) stopped cilostazol treatment because of side effects.
6 month cilostazol treatment significantly increased the walking distance in patients with intermittent claudication,
without important safety problems.
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Roviditések

BKI = boka/kar index; CI = claudicatio intermittens; IA ajin-
lds = els6 osztilyt ajanlds A evidenciaszinttel; PAD = periférias
verGérbetegség

Magyarorszagon, hasonldan a vilig mais fejlett orszagai-
hoz, a sziv- és érrendszeri betegségek képezik a vezetd
halalokot. A peritérias ver6érbetegség (peripheral arterial
disease — PAD) az egész szervezetet érint6, generalizalt
atherosclerosis egyik megjelenési formaja. Az érsztkiilet
sokdig semmilyen panaszt nem okoz és sok esetben csak
akkor kertl felismerésre, amikor a roml6 vérellitds ko-
vetkeztében a jards erGsen korlatozotta valik vagy a labon
nyugalmi fijdalom, nem gyégyuld seb, fekély alakul ki.
A jaras korlatozottsiga dnmagiban is komoly panaszo-
kat, a hétkoznapi feladatok ellitidsanak akadalyat jelenti,
igy jelentSs életmindség-romlast okoz, salyos esetben a
végtag elvesztéséhez, amputicidhoz vezet [1, 2]. Emel-
lett az alsé végtagi claudicatids tiinetek a keringési be-
tegségekhez kothetd, valamint a barmely okbdl bekovet-
kez6 halalozas fiiggetlen kockazatanak tekinthetSk [3].
A PAD el6forduldsa vilagszerte nG, ezért korai felismeré-
se és kezelése fontos tényez&je lehet a cardiovascularis
prevenciénak [4].

A claudicatio intermittens (CI) alapja a terheléssel 1ét-
rehozott ischaemia egy adott izomcsoportban, amely fa-
radsagot, diszkomfort érzést, fijdalmat eredményez.
Nyugalomban a vérellatas helyredll, a panaszok oldod-
nak. Az elzdr6dés helyének megfelelGen tipusos tiinetek
jelentkeznek; az arteria iliacdk szikiilete vagy elzar6dasa
a csipében, a farizomzatban és a combban, esetleg a lib-
szdrizomzatban okoz fijdalmat, az arteria femoralis és
arteria poplitea érintettsége tobbnyire a labszarizomzat
fajdalmat eredményezi. A PAD stidiumanak meghataro-
zasara Magyarorszagon a Fontaine-beosztas hasznalatos
(1. tiblizat).

A periférids ver&érbetegség diagnézisa egyszertien
felallithat6 a boka/kar index meghatirozasaval [5, 6].
A boka/kar index (BKI) a boka magassagaban, illetve a
felkaron mért szisztolés vérnyomas hinyadosa. A nyo-
mds meghatarozasira folyamatos hullimi Doppler-ké-
sziilék hasznalata ajanlott. A BKI normalértéke fekvd
helyzeti betegben 1,0-1,3, kérosnak tekintjiik, ha az
index £0,9. A BKI értékének csokkenése korrelaciot mu-
tat a betegség progresszidjaval, illetve klinikai stadiumai-
val. A BKI szenzitivitdsa és specificitdsa a PAD megalla-
pitdsara igen magas, meghaladja a 90%-ot. A jarastavolsag
objektiv megiallapitisira és a terapids valasz lemérésére a
jar6padlo-terheléses teszt ajanlott, amelyet rogzitett pro-
tokoll szerint kell végezni [7]. A jirépadlo-terheléses
teszt soran rogziteni kell a fijjdalommentes és maximalis
(abszolut) jarastivolsigot, a panaszok oldalisigit, a pa-
naszok altal érintett izomcsoportot (glutealis, comb
stb.), a teljes jarasi idGt, valamint a terhelést limitdl6 pa-
naszt. Irodalmi adatok szerint, amennyiben a jarépadlé-
terheléses teszt —a beteg tarsbetegsége, kora vagy a meg-
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telel$ targyi vagy személyi feltételek hidnya miatt — nem
kivitelezhetd, helyette alternativaként a hatperces séta-
teszt is elégséges informdciéval szolgilhat a betegek
mindennapi funkcionalis jarasteljesitményérdl és annak
valtozasardl [8].

A Fontaine II. stidiumt PAD-betegek jirdstavolsiga
novelhetd életmodviltassal (dohdnyzas elhagyasa), ellen-
Srzott jarasgyakorlat, gydgyszeres kezelés és rekonstruk-
ciés beavatkozds (mitét vagy endovascularis kezelés)
révén. Rekonstrukcids beavatkozdsra a betegeknek min-
dossze 15-30%-a alkalmas, ezért a kezelésben fontos
szerep jut a konzervativ terdpidnak. A PAD-betegek ke-
zelésének bizonyitottan hatékony moddja a rendszeres,
kontrollalt fizikai tréning, amelynek kovetkeztében csok-
kennek a claudicatiés panaszok, javul a jaras sebessége,
nG a panasz nélkiil megtehetd tavolsag [9, 10]. A legna-
gyobb javulas a jarasképességben akkor virhatod, ha leg-
alabb heti harom alkalommal, egy-egy alkalommal t6bb
mint 30 percig tartd, a maximalis fijdalmat megkozelit
tréninget legalabb hat hénapon at végzi a beteg. Vilag-
szerte, {gy Magyarorszagon is, a val6sig szabta lehetGsé-
geknek megfelelGen, egyelSre tobbnyire csupan a kevés-
bé hatasos otthoni, el&irassal iranyitott fizikai tréningre
van mod, ez a tény tovibb noveli a gyogyszeres kezelés
jelentGségét. A nemzetkozi és magyar ajanldsok hirom,
evidenciakkal is rendelkezd gyégyszert emelnek ki a cla-
udicatio intermittens kezelésében, ezek a cilostazol, a
naftidrofuril és a pentoxifillin [11].

A cilostazol egy foszfodieszterdz-3-gatl6 szer, vasodi-
latator és vérlemezkegatl6 hatdst, amely kordbbi vizsga-
latok alapjin a placebohoz képest néveli a jarastivolsigot
(+ 40-60%, 12-24 hetes utinkovetés soran) [12]. Hata-
sa dézistiiggh, 2 x 100 mg adagban hatisosabb, mint
2 x 50 mg adagban, ezért a javasolt adagja naponta
2 x 100 mg. Szivelégtelenségben nem adhaté. A nem-
zetkozi ajanlasokban egyediil a cilostazol rendelkezik TA
ajanlassal a claudicatio intermittens kezelésére. A ci-
lostazolt 1986-ban Japinban, 1999-ben az Amerikai
Egyesiilt Allamokban, 2000-ben az Eurépai Unidban
torzskonyvezték. Magyarorszigon a cilostazolt 2014-
ben torzskonyvezték, igy hazai tapasztalat eddig nem allt
rendelkezésre. Fontosnak tartottuk tehat, hogy az Egis

1. tiblazat | A PAD Fontaine-stidiumbeosztisa

Stadium Klinikai dllapot

I Panaszmentes

IIa Enyhe CI (DT>200 m)

IIb Kozépsulyos (DT: 50-200 m)
Salyos (DT<50 m)

I11. Nyugalmi fijdalom

IV. Ulcus/gangraena

CI = claudicatio intermittens, DT = maximilis jarastivolsig; PAD =
periférids ver6érbetegség.
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Gyégyszergyar Zrt. sajit cilostazol hatdanyagtartalma
készitményének (Noclaud® 50 mg, 100 mg tabletta) ha-
tékonysagardl és toleralhatdsigardl pontos adatokat sze-
rezziink hazai periférids ver&érbetegek bevonasaval és
megfigyelésével.

Célkittizés

A beavatkozassal nem jir6, prospektiv vizsgilat elsédle-
ges célkitlizése a cilostazolkezelés (2 x 50-100 mg) hatd-
sossaganak értékelése volt a napi terdpids gyakorlatban.
A masodlagos célkitizések kozé tartozott a boka/kar
index viltozasinak értékelése hat honapos gydgyszeres
kezelést kovetben, illetve a kezelés toleralhatdsaganak ér-
tékelése.

Mobdszer

A tanulminy hat hénapos, tobbkozpontt, prospektiv,
obszervicids, beavatkozassal nem jaro, nyilt klinikai vizs-
gilat eredményeit dolgozza fel. A vizsgalatokat 150 vizs-
gilohelyen, szakrendel6ben vagy koérhdzi szakambulan-
cidn dolgozé belgydgyisz angiolégusok és érsebészek
végezték. A megfigyelésre a periférids verSérbetegek
rutin szakorvosi gondozisinak keretében keriilt sor,
amelynek soran a kezelGorvos sem tjabb kiegészits vizs-
gilatot vagy terapiit nem alkalmazott a tanulmany érde-
kében, sem az egyebekben is sziikséges orvosi vizitek
szdma nem véltozott. A terdpia megvalasztisa a tanul-
manyba valé bevonas el6tt és kizdrdlag a kezelSorvos
szakmai dontésének eredményeképpen tortént. A terve-
zett betegszam 1500 volt. A vizsgalat megteleld etikai,
ETT-TUKEB (46139-3/2014/EKU[453-2014.]) és
hat6sigi  OGYl-engedéllyel (OGYI/35616-6,/2014)
rendelkezett.

A vizsgalatban Fontaine II. stidium periférids verGér-
betegségben szenvedd betegek vettek részt, akik a clau-
dicatiés panaszok miatt gyogyszeres, illetve egyéb keze-
lést igényeltek, vagy akiknél a koribbi gydgyszeres,
illetve egyéb terdpia hatdstalansiga miatt a kezelés mo-
dositdsa valt sziikségessé. A bevalasztasi és kizarasi krité-
riumokat a 2. tdblazat tartalmazza.

A beteg bevalasztdsat kovetSen az elsé viziten rogzi-
tésre kertilt a kérel6zmény, a cardiovascularis kockazati
tényez&k fenndlldsa, a korabbi és aktualis gyégyszersze-
dés. Ezt kovetSen egy (opciondlis), hirom, illetve hat
hénap mulva keriilt sor kontrollvizsgilatra. A viziteken
végzett vizsgalatokat a 3. tablazat tartalmazza.

A boka/kar index vizsgélat folyamatos hullim@ Dopp-
ler-késziilékkel és vérnyomasmérével tortént, a beteg
fekv$ helyzetében, 10 perc pihenést kovetSen. A BKI
kiszdmoldsa sorin egy-egy végtagon, a boka magassiga-
ban mért nyomdsok koziil a nagyobbat osztottuk a két
kar koziil a magasabb szisztolés nyomdsértékkel. A jaro-
padloteszt a vizsgilati protokoll mellékletében leirt, vala-
melyik standard protokoll szerint tortént, a vizsgalohe-
lyen szokott rendszer szerint. A hatperces sétateszt soran

2. tablazat | Bevalasztisi és kizdrasi kritériumok

Bevilasztisi kritériumok

18 év folotti, férfi vagy nd, egytittmikodd, ambulans betegek.
Igazolt periférias ver6érbetegség, Fontaine II. stadium:

— BKI<0,85 vagy

— koréabbi érrekonstrukcids beavatkozis a kérel6zményben.

A claudicatiés panaszok miatt gyogyszeres kezelés vagy
terdpiamodositas indokolt.

A beteg irasbeli és szobeli tdjékoztatisban részesiilt, és aldirta a
beleegyezd nyilatkozatot.

Kizérési kritériumok

Fontaine III. vagy IV. stddiuma periférids ver&érbetegség.
Szivelégtelenség.

A cilostazol, naftidrofuril és pentoxifillin érvényben 1évé alkalmazdsi
elbirata szerinti kontraindikdciok.

3. tablazat | A viziteken rogzitett adatok

Vizit szama: Els6 Misodik* Harmadik Negyedik
Vizsgilat id6pontja: Elsé nap  Els6 Harmadik Hatodik
hénap hénap hénap
Betegtijékoztatd és X
beleegyezd nyilatkozat
Anamnesztikus adatok X
Kockazati tényez8k X
Jaropadloteszt vagy X X X
hatperces sétateszt
Boka/kar index (BKI) X X
EKG X
Vérnyomas, pulzus X X
Nemkivinatos X X X
események
Korabbi gyogyszerelés X
Aktualis gyogyszerelés X X X X

“Opcionilis, a kezelGorvos megitélésétdl fiiggSen.

azt a tavolsiagot mértiik, amit az egyén hat perc alatt ké-
pes megtenni, kemény, vizszintes feliileten. Az egyén
szdmara a cél, hogy minél nagyobb tavolsigot meg tud-
jon tenni a megadott id§ alatt. Az egyén maga hatdrozta
meg a jaras tempojat és lehetSsége volt sziinetet is tarta-
ni, amennyiben sziikséges, mikozben a kijelolt Gtvona-
lon sétalt. A tesztet egészségiigyi asszisztens ellenSrzésé-
vel végezték.

A betegpopulicié jellemzésekor a folyamatos viltozo-
kat dtlag + szords, a kategorikus véltozdkat szizalékos
formaban tiintettiik fel. A cilostazolkezelés soran tapasz-
talt valtozdsok statisztikai Osszehasonlité elemzésekor a
szignifikancia meghatirozasira a Wilcoxon-féle el&jeles-
rangszam-prébat hasznaltuk. A statisztika elemzést az
SPSS 21, illetve STATA 12 programcsomag hasznalati-
val végeztiik.
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Eredmények

Valamennyi klinikai adat statisztikai analizisének 6sszeg-
zését és értékelését tiiggetlen statisztikai centrum végez-
te. A vizsgilat 2014. szeptember és 2015. december ko-
z0Ott zajlott Magyarorszigon 1405 beteg bevondsival,
akiknek az adatai alapjan tortént a biztonsdgossag érté-
kelése. A vizsgilat befejezésekor a betegek szama 1331
volt, koziiliitk 674 olyan beteg, akik megfeleltek a bevo-
nasi feltételeknek, a kizarasi kritériumoknak, és niluk az
elsG és negyedik viziten is megtortént a jarastivolsig
vizsgalata valamelyik, a protokollban el6irt médszerrel.
A hatékonysagi elemzésben ezeknek a betegeknek az
adatai keriiltek feldolgozasra. A betegek legfontosabb
jellemzGit az 4. tablizat tartalmazza.

A cilostazol doézisa a kezelés induldsakor a betegek
89,2%-aban napi 200 mg volt. A negyedik vizitre a bete-
gek 92,9%-dban alkalmaztak a napi 200 mg-os dézist. Az
egyéb relevans gyogyszeres kezelés viltozasat az 5. tabli-
zat tartalmazza.

A kezdeti szisztolés és diasztolés vérnyomds atlagérté-
ke 142,3/83,77 Hgmm volt, amely a negyedik vizitre
137,69/82,42 Hgmm-re (4,6/1,4 Hgmm-rel) csok-
kent. A szisztolés és diasztolés vérnyomds szignifikinsan
csokkent a harmadik vizitre a kiindulési értékhez viszo-

4. thblazat | A vizsgilatban részt vev betegpopuldcio jellemz6i (N = 674)
Jellemzd Erték
Kor (év) 65,95 + 8,79
Férfi/né (%) 67,7/32,3
BMI (kg/m?) 27,07 + 4,15
Dohanyzis (%) 427
Hypertonia (%) 75,4
Diabetes mellitus (%) 28,6
Dyslipidaemia (%) 55,3
Agyérbetegség (%) 15,1
Szivbetegség (%) 17,1
PAD a csaladban (%) 15,6
Fontaine ITa/IIb (%) 38,4/61,6

PAD = periférids ver6érbetegség.

5. tablazat Cardiovascularis rizikot csokkentd gydgyszeres kezelés valtozdsa
a vizsgilat sordn

Gyogyszer Els6 vizit el6tt  Negyedik vizitnél
ACE-gatl6 (%) 70,7 72,4

ARB (%) 15,0 15,5

Statin (%) 67,8 78,0
Egyéb lipidcsokkentd kezelés (%) 3,3 27

TAG (%) 76,4 83,5
Antikoagulins (%) 1,8 1,5
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*p<0,0001 a kiindulasi értékhez viszonyitva; DT = jardstivol-
sdg; ST = sétateszt

nyitva (p<0,0001, illetve p = 0,0001), a negyedik viziten
chhez képest tovibbi viltozds nem volt. Az els§ viziten a
pulzus atlagértéke 76,94 /perc volt, amely a negyedik vi-
zitre 76,44 /percre csokkent, szignifikins valtozas nem
volt.

A dohédnyzdé betegek aranya 42.7%-r6l 35,8%-ra csok-
kent a hat hénapos kezelés végén.

A fijdalommentes és abszolut jarastavolsig, valamint a
hatperces sétateszt szignifikinsan novekedett a harom
hénapos vizitre (78,65%, 65,23%, 56,09%, p<0,001), és
hat hoénapnil tovibbi novekedés volt tapasztalhatd
(129,74%, 107,2%, 80,38%, p<0,0001) (1. dbra). A ji-
rastavolsdg javuldsa hasonl6 volt férfiakban, illetve nék-
ben, diabeteses, illetve nem diabeteses betegekben.

A boka/kar index mindkét alsé végtagon szignifikin-
san nagyobb volt a hat hénapos viziten a kiindulasi ér-
tékhez viszonyitva: bal oldal 0,71 + 0,19-r61 0,77 + 0,19-
ra, jobb oldal 0,70 + 0,18-r61 0,76 + 0,18-ra (p<0,0001).

A vizsgilatba bevont 1405 beteg koziil 102 esetében
(7,26%) regisztraltak Osszesen 154 nemkivinatos ese-
ményt. 24 beteg (1,7%) fiiggesztette fel a cilostazol sze-
dését mellékhatds miatt. Stalyos adverz esemény nem
volt. A leggyakrabban el6fordulé mellékhatasok a 6. tdb-
lazatban lathatok.

6. tablazat | A vizsgilat soran el6fordult leggyakoribb mellékhatdsok

Mellékhatis tipusa ElSfordulds
Fejtdjis 34 (2,4%)
Hasmenés 18 (1,3%)
Szédulés 18 (1,3%)
Tachycardia 12 (0,9%)
Palpitatio 9 (0,6%)
Viszketés 7 (0,5%)
Kiiités 4 (0,3%)
Betegség progresszidja 4 (0,3%)
Fels§ hasi fajjdalom 3(0,2%)
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Megbeszélés

A claudicatio intermittensben szenved§ PAD-betegek
cilostazolkezelésére vonatkozé vizsgilatunk a legna-
gyobb betegszdm hazai prospektiv adatgytjtésen alap-
szik. A cilostazol hatékonysiga a claudicatio intermittens
kezelésében ismert, ezt kordbbi kisebb esetszamu, place-
bokontrollalt, prospektiv vizsgilatok igazoltak [12, 13].
Hasonlé eredményeket kozolt a 2014-ben megjelent
Cochrane Database-analizis is, amelyben 15 kettds vak,
kontrolldlt cilostazoltanulmany eredményeit Osszegez-
ték. A vizsgilatokban 6sszesen 3718 beteg vett részt, a
cilostazolkezelés id6tartama a kiillonboz§ vizsgalatokban
6-26 hét volt [14]. Vizsgilatunk eredményei igazoltak,
hogy a cilostazol szignifikinsan noveli a Fontaine II. sta-
diumt PAD-betegek jardstavolsagat. Hatékonysaga azo-
nosnak bizonyult férfiakban és nékben, diabeteses és
nem diabeteses betegekben. A hat hénapos megfigyelés
soran igazolédott, hogy a 2 x 100 mg napi dézisban al-
kalmazott cilostazolkezelés harom hénap utin még to-
vabbi elényos hatassal rendelkezik, a jardstavolsag a hat
hénapos vizitek sordn toviabbi névekedést mutatott.

A hat hénapos kezelés sordn a boka/kar index (BKI)
szignifikans javuldsat is igazoltuk. A BKI valtozdsat kevés
tanulmanyban vizsgaltak, egy vizsgalatban hasonl6 javu-
last taldltak [15], masik két vizsgalatban a BKI csokkent
vagy nem véltozott [14]. A hat hénapos kezelés sorin
észlelt javulasban a cilostazol ismert vasodilatator és érfa-
li pleiotrop hatasa szerepet jatszhat.

A kezelés soran megfigyelt vérnyomascsokkenés dssze-
fiigghet a cilostazol hatismechanizmusival, de val6szi-
nt, hogy a szokasosnil gyakoribb orvosi ellenérzés miatt
a vérnyomadscsokkentSk adherencija is javulhatott. A
rendszeres orvos/beteg talalkozas szerepet jatszhatott a
dohényzas csokkenésében is.

A cilostazolkezelés egyik kulcskérdése a biztonsiagos-
sdg és tolerdlhatésag. 2013-ban az Eurdpai Gyogyszer
Ugynokség (EMA) a cilostazol hasznalatit korldtozo
ajanlast tett kozzé, mivel egyes eurdpai orszigokban a
cardiovascularis események gyakoribb el6fordulasit re-
gisztraltak cilostazolkezelés mellett. Adatbinyaszat [16],
illetve prospektiv regiszteradatok [17] alapjin a ci-
lostazolkezelés nem noveli a cardiovascularis események
el6forduldsit, illetve a halalozast. Vizsgalatunkban az
EMA-ajanlasnak megfelelGen kialakitott alkalmazasi elé-
irat ellenjavallatait figyelembe vett cilostazolkezelés biz-
tonsdgosnak bizonyult az 1405 bevalasztott, hat héna-
pig kezelt beteg megfigyelése sorin. A leggyakoribb
mellékhatdsok az irodalmi adatokkal megegyezGen a fej-
tajas, hasmenés, szédiilés, tachycardia vagy palpitatio vol-
tak, el6fordulasuk ritkabb volt. Salyos mellékhatas, vér-
zés nem volt. Mellékhatdsok miatt mindossze 24 beteg
(1,7%) tiiggesztette fel a cilostazol szedését.

Limitacidk

A vizsgilat beavatkozassal nem jaré tipusibdl adéddan a
hatékonysagi paraméterek a betegek egy részében nem
voltak értékelhetSek, de a betegszam és a kezelés hossza
igy is jelent6snek mondhaté a kordbbi vizsgilatokhoz
képest. A megfigyelés soran észlelt jelentGs jarastavolsag-
novekedést befolydsolhatta a cardiovascularis kimenetelt
befolyasol6 egyéb kezelések alkalmazdsa. A vizsgilat so-
ran csokkent a dohdnyz6 betegek ardnya, nétt a statin- és
vérlemezkegitld kezelést kapo betegek aranya, emellett
javult a betegek atlagvérnyomasa is. Mindezek az el6-
nyos véltozasok kismértékben hozzijirulhattak a bete-
gek jarastavolsiganak novekedéséhez.

Kovetkeztetés

Jelen vizsgalat célja a magyar tapasztalatok gydjtése volt
a cilostazol bevezetését kovetSen. Eredményeink aldtd-
masztjak, hogy a cilostazol hatékony a jarastavolsig no-
velésére claudicatio intermittensben szenved$ betegek-
ben. A fijdalommentes és a maximdlis jarastivolsig is
jelent@sen javult, emellett a hatperces jarasteszt is a jards-
tavolsag szignifikans javuldsat igazolta. A kezelés soran a
mellékhatisok elSfordulasa ritkdn korlitozta a gyogyszer
alkalmazasat, stulyos mellékhatis, vérzés nem volt.

Eredményeink alapjian elmondhat6, hogy az alkalma-
zasi elGiratban foglalt indikaciok és ellenjavallatok betar-
tasa esetén a cilostazol hatékony és biztonsigos terapids
lehetSség a Fontaine II. staidium periférias ver6érbeteg-
ség kezelésében.

Anyagi tamogatis: A vizsgilat az Egis Gyogyszergyar
Zrt. anyagi timogatasaval valosult meg.

Szerzoi munkamegosztis: F. K.: A vizsgalati protokoll ki-
dolgozasa, a kézirat megszovegezése. K. E.: Statisztikai
elemzések, a kézirat megszovegezése. J. Z.: A kézirat
megszovegezése. A kozlemény végleges valtozatit vala-
mennyi szerzd elolvasta és jévahagyta.

Evdekeltségek: A szerz8knek nincs érdekeltsége.
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