Pridany safinamid zlepSuje motorické komplikace a bolest u Parkinsonovy nemoci bez zvyseni dyskinese

Chronicka 1é¢ba levodopou u Parkinsonovy choroby je spojena s motorickymi komplikacemi
jako fluktuace a dyskinese stejné jako s nemotorickymi symptomy jako bolest. Dr. Carlo
Cattaneo a kolektiv ze Zambon SpA v Bressu v Milané v Italii kombinovali data z nékolika
pivotnich studii (studie 018, prodlouzena studie 016, SETTLE), které porovnavaly placebo se
safinamidem jako pfidatnou latkou k levodopé u fluktujicich pacientt se stfednim az pozdnim
stadiem Parkinsonovy choroby. Safinamid je reversibilni inhibitor MAO-B a modulator
uvolfovani glutamatu pfes blokadu sodikovych kanalt. Celkové souhrnna populace z 016 a
SETTLE zahrnovala 484 a 487 pacientu s placebem a safinamidem 100 mg/den, respektive.
Analyza motorickych fluktuaci indikovala, Zze stfedni “on” ¢as (kdyz levodopa nebyla “off”) byl
signifikantné vétsi u safinamidu 100 mg/den (1,42 hodiny; P < 0,0001) ve srovnani s placebem
(0,58 hodiny). Konverze definovala signifikantné vétsi zmenseni stfedniho “off” Casu (kdyz latka
byla “off”) u safinamidu 100 mg/den ve srovnani splacebem (-0,63 vs -1,49 hodiny; P < 0,0001).
V analyze zmén UPDRS (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale) ve srovnani s placebem
poskytuje safinamid 100 mg/den signifikantni pacientské benefity pro aktivity denniho Zivota
(-1,12 vs -1,76; P = 0,0097) a motorické symptomy (-3,25 vs -5,15; P = 0,0003), respektive, a
individualné pro bradykinesi (-1,39 vs -2,06; P = 0,0102), rigiditu (-0,74 vs -1,24; P = 0,0006),
tfes (-0,88 vs -1,48; P = 0,0001) a chdzi (-0,34 vs -0,56; P = 0,0118). Méfeni bolesti bylo
determinovano souc¢asnym uzivanim analgetik. Ve srovnani s plcebem signifikantné vetsi
mnozstvi pacientl se safinamidem 100 mg/den neuzivalo jakékoliv sou¢asné analgetikum
(70,0% vs 76,1%; P = 0,03053). Tento nalez byl podporen signifikantnimi benefity safinamidu
100 mg/den v bodech 37 (-0,07 vs -0,25; P = 0,0009) a 39 (-0,03 vs -0,18; P = 0,0060) podle
Parkinson’s Disease Questionnaire (PDQ)-39 (dotaznik mérici domény télesného diskomfortu).

Vyzkumnici provedli pomoci DRS (Dyskinesia Rating Scale) analyzu dyskinese zaloZzenou na
datech z pivotni studie 018. Kalkulovali procenta pacienti se zménami DRS bez ohledu na
dyskinesi ve vychozim stavu a u pacientli bez zmény v davce levodopy (placebo 139 pacientd;
safinamid 100 mg/den 147 pacient(). Vyzkumnici pozorovali signifikantni benefity ve snizenich,
beze zmén a zvySenich DRS pro safinamid 100 mg/den (39,5%, 36,7% 23,8%; P = 0,0488)
versus placebo (27,2%, 43,4%, 29,4%).
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