Zakladné fakty
o studii FIELD

STUDIA FIELD UKAZUJE,

AKO FENOFIBRAT CHRANI

PROTI ZAVAZNYM KOMPLIKACIAM
DIABETU

Fenofibrat zniZzuje vyskyt makrovasku-
larnych a mikrovaskuldrnych komplikécii
u Tudi s diabetom 2. typu - to je zistenie
rozsiahlej stidie Fenofibrate Intervention
and Event Lowering in Diabetes (FIELD),
ktord dnes prezentovali na vedeckom zasa-
dani Americkej srdcovej asocidcie roku 2005
v Dallase a publikovali on-line v Casopise
The Lancet.

LCudia s diabetom maju 2 az 4-krat vys-
Siu pravdepodobnost kardiovaskuldrnych
choréb nez Tudia bez diabetu. Napriek
tomu 78 % muZzov a zien v $tudii FIELD
zatial' netrpelo Ziadnou kardiovaskuldrnou
chorobou.

St to prvé vysledky rozsiahleho klinic-
kého skusania, ktorého ciefom je ukézat, ze
agens znizujici lipidy méZe zniZif makro-
vaskuldrne, ako aj mikrovaskuldrne kom-
plikdcie diabetu 2. typu. Stidia FIELD,
zahfiajuca skoro 10 000 pacientov, je
najvacsou intervencnou stidiou na vyhod-
notenie rizika kardiovaskuldrnych chordb
pri diabete 2. typu. Veduci Stddie prof.
Anthony Keech povedal: ,Stﬁdia FIELD
ma nesmierny vyznam pre lieCbu diabetu
2. typu, pretoze poskytuje nivod na
vyuzitie fibratov pri tejto rapidne sa rozras-
tajicej skupine pacientov.

Na rozdiel od inych $tadif lipidy znizuji-
cich terapii pri diabete bola glykémia
Ucastnikov Stidie dobre kontrolovand, pri-

¢om mnohi mali takmer normdlnu hladinu
lipidov. Vel'mi malo tcastnikov trpelo cho-
robami oblic¢iek alebo oci stivisiacimi s dia-
betom. Pri priemernej dobe trvania diabetu
5 rokov bolo mozné vicSinu populdcie
klasifikovat ako pacientov v ranych Sta-
didch choroby.

Dédlezita primarna preventivna lieéba
proti sekundarnym komplikaciam
V tejto podskupine - s prevaznou vicsinou
pacientov s diabetom 2. typu - boli G¢inky
liecby fenofibratom vyrazne vicsie. Medzi
ne patrilo aj 19 % (p = 0,004) zniZenie
celkového vyskytu kardiovaskuldrnych
chordb - vritane infarktu myokardu (IM),
cievna mozgovd prihoda a korondrna
revaskularizdcia (angioplastika a bypass) -
a 25 % (p = 0,014) zniZenie vyskytu koro-
narnych prihod.

Podla IDF je to dolezité, ,lebo Tudské
a ekonomické ndklady na diabetes by sa
mohli vyznamne zniZif investiciou do pre-
vencie, zabrafujicej vyvinu diabetickych
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komplikécii*.

Stidia FIELD prindsa informdcie, ktoré
klinickym lekdrom poskytuji ndvod na
budice vyuzitie fenofibratov u pacientov
s diabetom 2. typu. Vysledky budu pravde-
podobne velmi vyznamné pre pacientov
bez predchadzajicich kardiovaskuldrnych
chor6b a v podmienkach, kde sa prevencia
nefatdlnych makrovaskularnych prihod,
ako aj mikrovaskularnych komplikacii
povazuje za dolezitd.

ZAKLADNE FAKTY O STUDII FIELD
Primarny koncovy bod v sStadii FIELD
sa nedosiahol. Fenofibrat vsak vyrazne
znizil kardiovaskuldrne a koronarne
prihody v primarnej prevencii:

- 25 % znizenie celkového vyskytu ICHS
(primarny koncovy bod p = 0,014);

- 19% znizenie celkového vyskytu SCCH
(primdrny koncovy bod p = 0,004);

Fenofibrat ma pozitivny vplyv na cho-

roby obliciek a oci suivisiace s diabetom:

- Vyrazné zniZenie progresie do mikro-
albumintrie (11 % placebo v. 10 % feno-
fibrat) (p < 0,002);

-30 % znizenie potreby laserovej lieCby
retinopatie (p = 0,0003

Fenofibrat bol dobre tolerovany:

- 81,6 % pacientov v ramene fenofibratu
dostavalo liecbu v porovnani s 81,5 %
v ramene s placebom

Populacia stidie FIELD bola doposial
najviacsou skupinou pacientov s pri-
marnou prevenciou zahrnutou do stadie
diabetu 2. typu (n = 7 664).
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STUDIA PREUKAZALA AJ DALSI
MIKROVASKULARNY PRINOS

Stiidia FIELD je prvou $tidiou, ktord
ukazuje, ze fenofibrit znizuje tak potrebu
laserovej liecby pre retinopatiu, ako aj pro-
gresiu albumintrie, markera rendlneho
ochorenia. Podla vyjadrenia ¢lenov vy-
skumného timu zmeny v hladindch HbA ¢,
sprievodnd medikdcia ani mierne zniZenie
tlaku krvi vo fenofibratovej skupine toto
zistenie nevysvetluja.

Diabetes je na prvom mieste medzi
pric¢inami slepoty a zrakového postihnutia
u dospelych v rozvinutych krajinach.

Z vyrazného zniZenia potreby laserovej
terapie v skupine s fenofibradtom moZzno
usudzovaf na vyrazny ochranny ucinok,
ktory by bol v pripade svojho potvrdenia
dalSou analyzou vel'mi dolezitym objavom.

Stiidia FIELD priniesla nové a doleZité
zistenie: fenofibrat modze chranif proti

VPLYV STATINOV V STUDII FIELD

Podla ¢lenov vyskumného timu mohlo
pouzitie statinu ,,maskovat* (pozitivny)
ucinok liecby fenofibrdtom na zniZenie
kardiovaskuldrneho rizika.

IntenzivnejSie pouZitie statinov v skupine
s placebom (32 %) nez v skupine s fenofi-
bratom (16 %) vysledky Stidie FIELD zne-
jasnilo. Upravou na vi&Sie pouZitie statinu
vyskumny tim dospel k zdveru, Ze pacienti
v ramene s fenofibrdtom mohli mat niZSie
riziko korondrneho srdcového ochorenia
0 19 % (p = 0,01) a celkového vyskytu kar-
diovaskularnych chordb o 15 % (p = 0,004)
verzus 11 % dosiahnutych v Stidii.

mikrovaskuldrnym komplikdcidm, €o sa pri
statinoch doposial nepreukéazalo.

Vyuzitie statinov

Protokol Stidie umoznil lekarom zabezpe-
Cujucim lie¢bu zacat v priebehu Stidie te
rapiu na zniZenie lipidov mimo ramca $tidie
(prevdzne statinov). Do konca stidie do-
stavalo statiny v ramene s placebom dvakrat
viac pacientov (32 % v. 16 %, p <0,0001).

Vyznam pre klinicka prax
Riziko kardiovaskularnych prihod je po te-
rapii statinmi stdle vysoké; 70 % rizika
stale pretrvdva, takZe ¢okol'vek, co mdzeme
na jeho zniZenie urobif, md vyznam.
Takouto prileZitostou moze byt fenofibrat,
ktory navySe znizuje vyskyt mikrovasku-
larnych prihod.

Pri liecbe zameranej na prevenciu
koronédrnych chor6b mozno zacaf statinom,

ZAKLADNE FAKTY O STUDII FIELD

MAKROVASKULARNY PRINOS
S fenofibratom stvisel o 11 % mensi pocet
koronarnych prihod, ale toto zniZenie
nebolo Statisticky vyznamné (p = 0,16).
Toto bol primarny vysledok Stddie. Post
hoc analyza podskupiny z hladiska
primarneho vyskytu srdcovo-cievnych
ochoreni ukdzala, Ze pacienti bez prejavov
SCCH, ktorych liecili fenofibratom, mali
vyznamne niz$i vyskyt nefatidlnych IM
a fatdlnych korondrnych prihod. Tato pod-
skupina pacientov vykdzala vyznamné
25 % znizenie nefatdlnych IM a koronarnej
mortality (p = 0,014). Toto zniZenie sa
vsak nepozorovalo u pacientov s predchad-
zajuicim kardiovaskuldrnym ochorenim.

ktory sa vSak potom kombinuje s fenofi-
bratom. Zo Stadie FIELD vieme, Ze tato
kombinécia je bezpecna.

2. typu.

ktori uz IM mali.

Zdroj: Medzindrodna diabetologicka federacia

ZAKLADNE FAKTY O DIABETE
* V globdlnom meradle trpi diabetom 194 miliénov ludi, z ktorych 90 % ma4 diabetes

* Diabetes je Stvrtou hlavnou pri¢inou umrtia v najrozvinutejsich krajinach.

e LCudia s diabetom 2. typu maju to isté riziko infarktu myokardu ako Iudia bez diabetu,

* Cievne mozgové prihody sa vyskytuji dvakrat castejSie u Tudi s diabetom a s vysokym
tlakom krvi nez u ludi, ktorf maju len vysoky tlak krvi.
* Devastujuce komplikdcie diabetu, ako je strata zraku, zlyhanie obli¢iek a srdcové

ochorenia, st pre zdravotnictvo velkou zatazou. Podla odhadov predstavuje liecba dia-
betu 5 - 10 % z rozpoctu rezortov zdravotnictva jednotlivych krajin.
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