Cardiologia Hungarica - -
2020; 50: 206-208. Velemeny

DOI: 10.26430/CHUNGARICA.2020.50.3.206

Trimetazidin prolong hatasossaga kiilonb6z6
életkorokban az ONECAPS-vizsgalat alapjan

Tomcsanyi Janos', Janosi Istvan?, Szakacs Laszlé?

'Betegapold Irgalmasrend, Budai Irgalmasrendi Kérhaza, Kardiolégia, Budapest
2WEB2 Research Kft., Budapest

Levelezési cim:
Prof. dr. Tomcsanyi Janos, 1027 Budapest, Arpad fejedelem u. 7.
E-mail: tomcsanyij@gmail.com

Az ONECAPS-betegpopulaciéban a trimetazidin prolong napi egyszer 80 mg alkalmazasanak hatasat vizsgaltuk ku-
16nb6z6 életkorokban a stabil anginas betegeknél.

Az 1701 beteget harom csoportra osztottuk: 1. 60 év alatt (294), 2. 60—70 év kdzottiek (667), 3. 70 év felettiek (740). A
jelen elemzés ramutat arra, hogy a trimetazidin prolong mindharom életkorcsoportban szignifikansan (p <0,0001) csok-
kentette a heti anginak szamat, ugy hogy az egyes életkorcsoportok kézétt nem volt klinikailag értékelhetd kilénbség. A
napi egyszeri trimetazidin prolong a kedvezd hatast mutatott a korabban triemtazidin MR-t napjaban kétszer szeddkkel
szemben is (p <0,0001) ugyancsak az életkortdl fiiggetlentl. Ez a hatas nagy valészinliséggel a jobb adherenciaval
magyarazhato.

Kulcsszavak: trimetazidin prolong, stabil angina, életkor, adherencia

Effectiveness of prolonged-release trimetazidine of the ONECAPS study population stratified by age. A mul-
ticenter, prospective, observational study

Effectiveness of prolonged-release trimetazidine of the ONECAPS study population stratified by age. A multicenter,
prospective, observational study.

This study evaluated the effectiveness of prolonged-release trimetazidine 80 mg treated patient population in the ONE-
CAPS study stratified by age. 1701 subjects with stable angina pectoris were divided into three groups: 1. <60 years
(294), 2. 60-70 years (667), 3. >70 years (740). The findings of present study highlight, that prolonged-release trimetazi-
dine, reduced significantly (p <0.0001) the number of weekly angina attacks regardless of age.

Once a day administered prolonged-release trimetazidine was beneficial not only because of its anti-ischemic effects,
but due to increased adherence compared to trimetazidine MR and that was consistent across all age groups.
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Munkamegosztas:
TJ: vizsgélat tervezése, cikk megirasa; JI: adatok feldolgozasa, statisztikai elemzése; SZL: adatok feldolgozasa, statisztikai
elemzése. A cikket minden szerz6 latta és jovahagyta.

Roviditések:
CCS: kronikus koronariaszindroma; MR: modositott kioldasu; NG: nitroglicerin

A kézirat 2020. 06. 12-én érkezett a szerkesztéségbe, 2020. 06. 16-an kertlt elfogadasra.
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A stabil angina pectoris, illetve Ujabban a krénikus ko-
ronariaszindromaba besorolt egyik betegcsoport fon-
tos antiiszkémias gyogyszere a trimetazidin, amit el-
s@sorban kiegészitendd terapiaként javasolnak stabil
anginas betegeknél (1). A szer f6 hatasmechanizmusa,
hogy metabolikus modulatorként segiti a sejtek ATP-fel-
hasznalasat. Hatasat ugy fejti ki, hogy nem befolyasolja
sem a vérnyomast, sem a pulzust. Ezért idealis alkot6-
ja a kombindlt antianginas kezelésnek, leginkabb bé-
ta-blokkoléval alkalmazzuk egyitt. Kedvez6 hatasat az
anginak szamanak, illetve a NG hasznalatanak csdk-
kenésére a hazai ONECAPS-vizsgéalatban mutattuk be
(2), amely az egyik legnagyobb betegszamu trimetazi-
dinnel végzett vizsgalat (3). A vizsgalatot a napi egy-
szeri trimetazidin prolong készitménnyel végeztik.

A kézelmultban megjelent egy hazai metaanalizis sta-
bil angina miatt trimetazidinnel kezelt betegekre, amely
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tobbek kdz6tt azt talélta, hogy a trimetazidin effektivebb
fiataloknal, mint az idésebb koru populaciéban (3).

Ez nem érthetd, és nem kovetkezik a szer hatasmecha-
nizmusabdl. A metaanalizisben felhasznalt irodalom ta-
nulmanyozasa kérdéseket vetett fel, hogy mennyire vol-
tak stabilak a betegek, illetve mennyire illesztheték az
ebbdl levont kévetkeztetések a jelenkori klinikai gyakor-
latra (4). Ezért a hazai ONECAPS-vizsgalat utéelemzé-
sén vizsgaltuk meg a trimetazidin hatasossaganak és
az életkornak az 6sszefliggését.

Betegek és médszer

Az ONECAPS egy multicentrikus, obszervacios, pros-
pektiv vizsgalat volt, amely 3 hénapos idétartamot élelt
fel. Osszesen 2160 betegbdl 1701 beteg teljesitette ma-
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1. ABRA. ONECAPS-vizsgalat alapjan a trimetazidin prolong 1x80 mg hatasosséga a harom kiilénb6z8 életkorcsoportban k-
I6n-kiilon lett vizsgalva. Az A- és B-diagram az 6sszbeteg-populaciét (1701 beteg), mig a C a trimetazidinnaiv betegek (842 beteg)

1x80 mg trimetazidin prolongra (859 beteg)
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radéktalanul a vizsgalatot. Ezen betegcsoportban élet-
kor szerint harom csoportra osztottuk a betegeket: 1. 60
év alatt (294 6), 2. 60—70 év kozétt (667), 3. 70 év felett
(740 f6). A betegek atlag szérumkreatininje 81,07 pmol/I
volt, ami a vizsgalat végére sem valtozott 79,95 umol/l
volt. A betegeknél napi 1x80 mg trimetazidin prolong
kerult bevezetésre. A betegek kozel fele szedett korab-
ban trimetazidin MR-t napi 2x35 mg formaban (859 f6),
mig 842 f6 nem szedett korabban trimetazidint. Ezért
az életkor szerinti bontast a hatdsossag vizsgalatara a
korabban trimetazidint szed6-, és korabban nem alkal-
mazd betegcsoportban kilon is elvégeztik.

Eredmények

Az eredményeket az 1. 6sszefoglalé abra mutatja be.
Ebbél l1athatd, hogy az életkor szerinti mindharom cso-
portban a trimetazidin prolong szignifikansan (p <0,0001)
csOkkentette a heti angindk-, és rovid hatasu NG-fo-
gyasztas szamat, mig egymashoz képest az egyes
életkorcsoportok nem képeztek klinikailag szignifikans
kuldnbséget. Az is megallapithatd, hogy ez a hatas ak-
kor is érvényesilt, ha a beteg korabban trimetazidin
MR-t szedett. Itt is fliggetlen volt az életkortdl a trimeta-
zidin prolong kedvez6 hatasa.

Megbeszélés

Az ONECAPS-vizsgalat életkor szerinti bontasban tor-
ténd elemzése bizonyitja azt (amely a patomechaniz-
mus alapjan is varhato volt), hogy a trimetazidin prolong
a vizsgalt csoportokban életkortdl fliggetlenll hatasos.
A vizsgalat statisztikai erejét a nagy betegszam adja.
Az egyes életkor szerinti alcsoportokban énmagaban
tébb beteg volt, mint a fent idézett metaanalizis (3) leg-
tébb tanulmanyaban. Ez ramutat a metaanalizisekben
elkdvetett egyik leggyakoribb hibara, hogy olyan be-
tegvizsgalatokat tesznek egymas mellé, ahol a vizsgalt
készitmény egyezésén kivul az adott betegség kezelé-
sében jelentds kildnbségek vannak. Ez tértént a trime-
tazidin metaanalizis esetén is. A napi egyszeri trimeta-
zidin prolong 80 mg-os kedvezd hatasat a napi kétszer
35 mg-os MR-formaval szemben valészinlleg a jobb
beteg adherencia adja. (A két szer gydgyszerkinetikaja-
nak dsszehasonlitasara nincsen adatunk.) A jelen vizs-
galat aktualitdsat adja, hogy a trimetazidinnel végzett
nagy randomizalt, kettés vak, randomizalt vizsgalat a
PCl-vel kezelt betegeknél hasonl6é 50-70 év kdzbtti be-
tegpopuléaciét vizsgalt, aminek eredményei hamarosan
varhatok (5).

Kovetkeztetések

Osszefoglalva, a trimetazidinnek, mint metabolikus an-
tiiszkémias készitménynek fontos helye van a CCS ke-
zelésében (6, 7) fuggetlenll az életkortol. Ugyanakkor
az ONECAPS-vizsgalat alapjan megallapithatd, hogy
a jobb betegadherenciat jelentd napi egyszeri alkal-
mazas alacsonyabb anginaszamot, és kevesebb rovid
hatasu NG-alkalmazast eredményez, mint a napi tébb-
sz06ri alkalmazas.

Nyilatkozat

A szerzO8k kijelentik, hogy az 6sszefoglalé kbézlemény
megirasaval kapcsolatban nem all fenn velilik szemben
pénziigyi vagy egyeéb lényeges 6sszelitkbzeés, 6sszefér-
hetetlenségi ok, amely befolyasolhatja a k6zleményben
bemutatott eredményeket, az abbol levont kévetkezte-
téseket vagy azok értelmezését.

Irodalom

1. Knuut J, Wijns W, Saraste A, Capodanno D, et al. 2019 ESC
Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary
syndromes. The Task Force for the diagnosis and management of
chronic coronary syndromes of the European Society of Cardiolo-
gy (ESC). Eur Heart J 2020; 41: 407—477. DOI: 10.1093/eurheartj/
ehz425

2. Tomcsanyi J, Szakacs L. Effectiveness of trimetazidine pro-
long in stable coronary artery disease. Multicenter, prospective,
observational study, ONECAPS study. (Stabil coronariabetegség
kezelésére alkalmazott trimetazidin prolong hatasossaganak vizs-
galata. Multicentrikus, prospektiv, obszervaciés, nyilt klinikai vizs-
galat, ONECAPS-vizsgélat.) Orv Hetil 2018; 159: 1549-1555. DOI:
10.1556/650.2018.31251

3. Nagy VL, Herald Z. Clinical effect of various trimetazidine formu-
lations in chronic coronary syndrome. An updated systemic review
and meta-analysis. (A kuldnféle trimetazidinkészitmények klinikai
hatasa stabil anginaval jaré kronikus koszoruér-szindromaban. Fris-
sitett modszeres attekintés és metaanalizis.) Orv Hetil 2020; 161:
611-622. DOI: 10.1556/650.2020.31704

4. Manchanda SC, Krishnaswami S. Combination treatment with tri-
metazidine and diltiazem in angina pectoris. Heart 1997; 78: 353-357.
DOI: 10.1136/hrt.78.4.353

5. Ferrari R, Ford I, Fox K, et al. A randomized, double-blind, place-
bo controlled trial to assess the efficacy and safety of Trimetazidine
in patients with angina pectoris having been treated by percutane-
ous coronary intervention (APTCI): Rationale, design and base-
line characteristics. Am Heart J 2019; 210: 98-107. DOI: 10.1016/j.
ahj.2018.12.015

6. Dézsi Cs. Trimetazidine in practice: review of the clinical and ex-
perimental evidence. Am J Ther 2016; 23: e871-879. DOI: 10.1097/
MJT.0000000000000180

7. Ferrari G, Camici PG, Crea F, et al. The ,diamond” approach for
a personalized treatment of angina. Nat Rev Cardiol 2018; 15(2):
120-132. DOI: 10.1038/nrcardio.2017.131

208


https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz425
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz425
https://doi.org/10.1556/650.2018.31251
https://doi.org/10.1556/650.2018.31251
https://doi.org/10.1556/650.2020.31704
https://doi.org/10.1136/hrt.78.4.353
https://doi.org/10.1016/j.ahj.2018.12.015
https://doi.org/10.1016/j.ahj.2018.12.015
https://doi.org/10.1097/MJT.0000000000000180
https://doi.org/10.1097/MJT.0000000000000180
https://doi.org/10.1038/nrcardio.2017.131

