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STUDIA LUIGER

LUIGER  — multicentrova otvorena
postregistracna Studia s preparatom
Luivac

— peroralna liecba preparatom Luivac
za podmienok beznych dennych
aktivit u pacientov vo veku 65 rokov
a starSich s recidivujucimi infektami
respiracného traktu (vratane
obStrukcnej bronchopulmonalnej
choroby).



LUIGER - studia

" Trvanie studie:

" Frekvencia vySetreni:

12 mesiacov resp. 24
mesiacov

pred zacatim liecby (V1)

pred zacatim 2. periody lieCby
(8 tyzdnov od zaciatku) (V2)
na konci sledovaného obdobia
(16 tyzdnov od zacCiatku
liecby) (V3)

priblizne 1 rok od zaciatku
liecby (V4)

priblizne 2 roky od zaciatku
liecby (V5)



DIZAJN STUDIE LUIGER
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LUIVAC thl.

Bakterialny lyzat zo 7 bakterialnych kmenov, ktoré casto
zapriCinuju respiracné infekty:
" Strept. pneumoniae
Strept. pyogenes
Strept. mitis
Staph. aureus
Haemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis
Klebsiella pneumonie

Preparat bol schvaleny a doporuceny pre liecbu recid.
infektov respiracneho traktu v roku 1992 Ehrlichovym
instititom pre séra a ockovacie latky v SRN a odvtedy sa
pouziva vo viac nez 30 krajinach na celom svete. V SR bol
liek zaregistrovany v januari 1996.



Ciele studie LUIGER

T
Zistit’ vplyv peroralnej imunomodulacnej liecby
s preparatom Luivac tbl. na:

" frekvenciu, intenzitu a trvanie recid.
infektov respiracného traktu (IRT)

" Specificku/nesSpecificku sprievodnu liecbu a
jej eventualnu redukciu

" vyskyt neziaducich ucinkov lieku (NUL) a
ich zavaznost

" sucasne zistit' Ci vznika potreba podania 3.
event. aj 4. davky Luivacu po 1. resp. 2.

roku od prveho podania lieCiva u pacientov
65-rocnych a starsSich



Centra Studie LUIGER

Klinika geriatrie SZU NUTaRCH, Podunajské
Biskupice

Klinika geriatrie Dérerovej nemocnice, Bratislava
Interna klinika FN Trnava

Geriatricka ambulancia, Poliklinika Karlova Ves,
Bratislava

Ambulancia praktického lekara pre dospelych,
Kysak (centrum v 2. roku zo Studie vypadlo)



LUIGER - demograficke udaje

Pocet zaradenych pacientov: 100

Vekove rozpdtie: 65 — 89 rokov
Vekovy priemer: 74,6 roka
Zeny: 62

Muzi: 38



LUIGER - anamnesticke udaje

(n = 100)
Recid. bronchitidy 75
Astma/bronch. hyperreaktivita 29
Recid. bronchopn., pneumonie 20
Recid. sinusitidy 20
Bronchiektazie s exacerb. 9

Frekvencia IRT v poslednych 12 mesiacoch

menej ako 4 infekty 44
5 — 7 infektov 53
8 infektov a viac 3




SErievodna' iecha v case zaradenia do studie

(n = 100)
symptomat. liecba 60
B-2 agonisti/teofylin 55
antibiotika 17
steroidy 15
ziadna liecba 12




Liecha IRT v Boslednx’ch 12 mesiacoch

(n = 100)
antibiotika 91
teofylin/p-2 agonisti 75
symptomaticka lieCba 70
steroidy 19
bez lieCby 7




Frekvencia infektov v ohdobiach V1-V4

Frekvencia infektov RT v obdobi 12 mesiacov pred lieCbou
verzus frekvencia infektov v obdobi V1-V4

mm) pred liecbou s Luivac tbl. (12 mes.) 421 a viac
=) po liecbe v obdobi V1-V4 (12 mes.) 186

Pocet infektov/pocet dni s potrebou podavania antibiotik

V1-V2 (2 mesiace) 53/213
I 85/303
V2-V3 (2 mesiace) 32/90

V3-V4 (8 mesiacov) 101/488




Situacia v obdobi V4-V5

Pocet pacientov zaradenych do Studie: 74

26 pacientov bolo vyradenych:
" 4 pacienti exitovali,
" 2 prerusili spolupracu, (non-compliance)

" 20 pacientov z ambulancie praktického
lekara v Kysaku nepokracovalo v studii  z
dovodu odchodu lekara do zahranicia...



V4-V5 Pocet a intenzita infektov
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Charakteristka infektov v ledovanych obdobiach

V1-V2 V2-V3 V3-V4 V4 -V5
infekty

n % n % n % n %
do 7 dni 41 | 42,26 | 25 | 25,77 | 72 | 73,47 | 72 | 77,42
8 — 14 dni 12 | 12,37 7,21 | 28 | 28,57 | 20 | 21,51
viac ako 14 dni 0 0 0 0 1 1,02 1 1,07

Pocet infektov v sledovanych obdobiach

. V1-V2 V2-V3 V3-V4 V4 - V5
1nfekty (2 mes.) (2 mes.) (8 mes.) (12 mes.)
ano 53 32 101 93
nie 50 66 40 18




Porovnanie frekvencii infektov v obdobi
12 mesiacov pred liecbou s frekvenciou
infektov v obdobi V1-V4 a V4-V5

obdobie n
pred liecbou Luivac tbl. (12 mes.) 421 a viac
po liecbe v obdobi V1 - V4 (12 mes) 186

po lieCbe v obdobi V4 - V5 (12 mes) 93

V4-V5 — Sprievodna liecba /antiinfekcné lieky

n %
ziadna liecba 21 28,38
[32-agonisti / teofylin 39 52,70
sympt. lieCba 28 37,84
atb 12 16,22
steroidy (redukcia davky) 10 13,51




Porovnanie poctu dni, kedy pacient musel uzivat antiinf, liechu
-]

V OBDOBI V1-V?2 - 213 dni /2 mesiace/
V OBDOBI V2-V3 - 90dni /2 mesiace/
V OBDOBI V3-V4 - 488 dni /8 mesiacov/

SPOLU V OBDOBI V1-V4 (12 mesiacov) — 98 pac.
— 791 dni ....... 8,07 dni priemerne na pac

V OBDOBI V4-V5 (12 mesiacov) — 74 pac.
— 305 dni ....... 4,12 dni priemerne na pac



SPRIEVODNA LIECBA (V1 verzus V4 a V/5)
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Konecne zhodnotenie liechy lekarom (po 2. roku):

UCINNOST
n %
Vel'mi dobra 48 64,86
Dobra 26 35,14
Uspokojiva 0 -
Nedostatocna 0
TOLERANCIA

Tolerancia lieku bola vyborna, ani jeden pacient nemusel
prerusit lieCbu pre neziaduce ucinky lieku.

POTREBA DALSEJ LIECBY S LUIVAC tbl

nie 39
ano 35




ZAVER 1.
(LUIGER po 2. roku)

— Celkovy pocet infektov respiracného traktu d’alej
poklesol (V1-V4: 186x, V4-V5: 93x).

— Trvanie a intenzita IRT si zachovali podobny
charakter ako po 1. roku; v prevahe (77,42%)
boli infekty s 'ahkym priebehom (s trvanim do 7
dni), zvysok boli stredne tazké formy (21,5%) s
trvanim od 8-14 dni.

— Po 24 mesiacoch od zaciatku liecby bolo 28,4%

pacientov bez potreby chronickej lieCby (oproti
12% na zaciatku Studie a 31,6% po 12

mesiacoch).




ZAVER 1. - pokracé€.
(LUIGER po 2. roku)

—  Sprievodna liecba sa zredukovala po 24 mesiacoch (V5
oproti V1) o:
—  28,1% - pri symptomatickej terapii
— 20,5% - u B,agonistov a teofylinovych preparatov

—  1,5% - u steroidov (redukcia davky).

—  Pocet dni s potrebou uzivania antibiotik klesol zo 791 dni
(u 98 pac.) na 305 dni (u 74 pac.)/za obdobie 1 roka.

— Ani jeden pacient nemusel prerusit lieCbu pre neziaduce
ucinky lieku a compliance bola uspokojiva. V druhom
roku studie (V4-V5) z dovodu non-compliance vypadli
len 2 pacienti.

—  Priblizne pri 50% pacientov sa vyslovila potreba aplikacie
d'alSej (3.) davky lieku Luivac.




ZAVER Il

Peroralne imunoterapeutikum LUIVAC tbl. je
ucinnym a bezpecnym liekom pri recidivuju-
cich respiracnych infekciach.

X’k ok ok ok ok

Vysledky studie LUIGER (po 1.1 2. roku
sledovania) u pacientov 65-rocnych a starsich
potvrdzuju opodstatnenost’ tejto lieCby

v indikovanych stavov. Po 2-rocnom intervale
bez lieCby sa javi potreba podania 3. davky

Luivacu tbl. priblizne u polovice sledovanych
pacientov.




