Efekt azithromycinu na plicni funkci u pacientt s cystickou fibrozou neinfikovanou Pseudomonas aerugil
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Dr. Saiman L. a 107-Clenny kolektiv z AZ0004 Azithromycin Study Group na Columbia
University, Department of Pediatrics v New Yorku v USA provedli multicentrickou
randomizovanou dvoijité slepou placebem kontrolovanou studii v obdobi tnor 2007 az ¢ervenec
2009 na 40 centrech CF péce v USA a Kanadé. Ze 324 ucastnikd bylo 260 randomizovano na
azithromycin. Volitelna kritéria zahrnovala vék 6 az 18 let, FEV(1) pfedpokladanych alespon
50% a kultury respira¢niho traktu negativni na P. aeruginosa za alespon 1 rok. Randomizace
byla rozvrstvena na vék 6 az 12 let vs 13 az 18 let podle CF centra. Aktivni skupina (n = 131)
dostavala 250 mg (vaha 18 — 35,9 kg) nebo 500 mg (vdha = 36 kg) azithromycinu 3 dny v tydnu
(PO-ST-PA) po dobu 168 dntl. Kontrola (n = 129) dostavala identicky balené placebové tablety
ve stejném schématu. Primarnim vystupem byla zména FEV(1). Ovéfovaci vystupy zahrnovaly
doplrikové endpointy plicni funkce, plicni exacerbace, zmény ve vaze a vysce, nové uziti
antibiotik a hospitalizace. Monitorovany byly mikrobiologické zmény a nezadouci pfihody.
Stredni vék (odchylka) uéastnikd byl 10,7 (3,17) roku. Stfedni (odchylka) FEV(1) ve vychozim
stavu a za 168 dnu byl 2,13 (0,85) | a 2,22 (0,86) | u azithromycinu a 2,12 (0,85) | a 2,20 (0,88) |
u placeba. Rozdil zmény FEV(1) mezi azithromycinem a placebem byl 0,02 | (95% CI -0,05 az
0,08; P = 0,61). Zadny z ovéfovacich endpointl plicni funkce nebyl statisticky signifikantni.
Plicni exacerbace se vyskytly v 21% u azithromycinu a v 39% u placeba. U azithromycinu bylo
50% snizeni exacerbaci (95% Cl 31% az 79%) a zvySeni télesné hmotnosti 0 0,58 kg (95% ClI
0,14 az 1,02) ve srovnani s placebem. Nebyly signifikantni rozdily mezi skupinami ve vySce,
uziti intravenoznich nebo inhalovanych antibiotik nebo hospitalizacich. U azithromycinu nebylo
zvy$ené riziko nezadoucich pfihod, ale Uc¢astnici méli méné kasle (-23% léCebny rozdil; 95% CI
-33% az -11%) a méné produktivniho kasle (-11% léCebny rozdil; 95% Cl -19% az -3%) ve
srovnani s placebem. U déti a adolescentt s CF neinfikovanou P. aeruginosa nevedla IéCba
azithromycinem po 24 tydnu ke zlepSeni plicni funkce.
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