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SOUHRN

Holub L, HuSek P, Kosina J, Pacovsky J, Broddk M.
Dopady zmény antimuskarinika na kvalitu Zivota
u pacientd s hyperaktivnim méchyfem — vysledky
studie VEST.

Cil: Autofi prezentuji vysledky multicentric-
ké, neintervencni, prospektivni, jednoramenné,
observacni studie, jejimz cilem bylo vyhodnotit
Ucinek solifenacinu na kvalitu Zivota (Qol) paci-
entl lécenych pfedem jinym antimuskarinikem
pro hyperaktivni méchyf (OAB) a porovnat Ucinky
solifenacinu podle pfedchozf 1é¢by antimuskariniky.
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Material a metoda: VV ramci studie byl hodno-
cen reprezentativni vzorek OAB populace (2000
pacient(l zahrutych do 60 center v Ceské repub-
lice, 1481 pacient ukoncilo véech pét hodnoce-
ni a 1892 pacientll mélo vychozf a alespon jed-
no post-lé¢ebné hodnoceni). Metodou k ovéfeni
byly dotazniky spokojenosti s lé¢bou: dotaznik
vnimani spokojenosti s 1éC¢bou (TS-VAS), kratka
forma dotazniku hyperaktivniho mocového mé-
chyfe (OAB-qg SF) a Evropsky dotaznik kvality Zivota
(EuroQol - EQ-5D-5L).

Vysledky: Zlep3eni pfiznakd QoL a OAB bylo
pozorovano po dobu 12 mésicl u populace pa-
cientl lécenych solifenacinem 5-10 mg a dfive
|éCenych jinymi antimuskariniky. Vyvoj celkového
skore OAB neni (p = 0,45) vyznamné ovlivnén pred-
chozi 1é¢bou.

Skore OAB-q SF, veetné celkového skére HRQoL,
vsech podskupin HRQoL a skore zévaznosti pfi-
znakd, se ve sledovaném obdobi zlepsily. Zmény
v skore TS-VAS také prokazaly zlepseni celkové QoL
béhem studovaného obdobi. EQ-5D-5L ukazal
posun smérem ke zlepseni kvality Qol_ pro vsechny
rozméry. Udaje ze tfidennich denikd mocového
méchyre prokazaly zlepseni prlibéhu symptom(
OAB v prlibéhu studie, veetné frekvence, naléha-



vosti, nykturie a inkontinence. Solifenacin nemél
zadny vyznamny Ucinek na postmikeni reziduum
¢i vyssi riziko retence moci nebo jakykoli Ucinek
na pratok moci. Solifenacin byl v této studii dobre
tolerovan.

Zavér: Studie ukazuje statisticky vyznamné
ZlepSeni téméf vsech hodnocenych parametrd.
Podle vysledkd je solifenacin vhodnym Iécivem
pro pacienty, ktefi selhdvajf pfi 1é¢bé jinym anti-
muskarinikem.

KLICOVA SLOVA
Antimuskarinikum, hyperaktivni méchyf, solifena-
cin.

SUMMARY

Holub L, Husek P, Kosina J, Pacovsky J, Brodak M.
The impact of changing antimuscarinics on quality
of live in patients with overactive bladder — results
of the VEST trial.

Primary Objective: The authors present the
results of a multicentre, noninterventional, prospec-
tive, one-arm, observational study into the effect
of solifenacin on the quality of life versus previous
antimuscarinic treatment.

Method: Satisfaction with treatment was meas-
ured by Perception of Treatment Satisfaction (TS-
VAS), Over Active Bladder-g Short Form (OAB-q
SF) and EuroQol Group scoring system (EQ-5D-5L)

Results: A representative sample of the OAB
population was evaluated in the study (2000 pa-
tients included in 60 centers in the Czech Re-
public, 1481 patients completed all 5 evaluations
and 1,892 patients had baseline and at least 1
post-treatment). Improvements in QoL and OAB
symptoms were observed over a period of 12
months in the population of patients treated with
solifenacin 5-10 mg and previously treated with
other antimuscarinic agents. OAB-q SF scores,
including Total HRQoL Score, all HRQoL subscores
and Symptom Severity Score, all improved over
the study period. Changes in TS-VAS scores also
demonstrated improvements in overall QoL over
the study period. The EQ-5D-5L showed shifts
towards improved QoL for all dimensions. Data
from 3-day bladder diaries demonstrated im-
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provements in OAB symptoms over the course of
the study, including frequency, urgency, nocturia
and incontinence. Solifenacin was well tolerated
in the current study with only 15 non-serious,
mild adverse events reported, mainly dry mouth
(n=12). Solifenacin did not have any notable ef-
fect on post-void residual volume, risk of urinary
retention or any effect on urinary flow rate.

Conclusion: The study shows statistical im-
provements in all parameters evaluated. Accord-
ing to the results, solifenacin is a suitable drug for
patients who fail treatment with other antimus-
carinics.

KEY WORDS

Antimuscarinics, overactive bladder, solifenacin.

UvoD

Hyperaktivni mocovy méchyt (OAB) je relativné
Casté onemocnéni (postihuje vice nez 10% svétové
populace) a mdze mit negativni dopad na kvalitu
zivota (Qol) (1, 2, 3). Mezinarodni spole¢nost pro
kontinenci (ICS) definuje OAB jako ,urgenci s nebo
bez urgentni inkontinence, obvykle se zvysenou
denni frekvenci a nykturii“ (4, 5). Definice platf,
pokud neni potvrzena infekce nebo jind patrna
patologie (4).

Antimuskarinové preparaty jsou v soucasné
dobé zakladem farmakologické lé¢by symptomd
OAB. Lé¢ba viak mUze byt u mnoha pacientl ne-
dostatecna kvili nedostate¢né Ucinnosti, Spatné
snasenlivosti a/nebo Spatné compliance (6). Pre-
chod od jednoho antimuskarinického 1éku k jiné-
mu u pacientld se suboptimalni odpovédi nebo
nezadoucimi Ucinky maze zlepsit symptomy OAB
a poskytnout zlepseni kvality Zivota (7).

Solifenacin je antagonista muskarinovych re-
ceptor(, ktery byl schvalen v USA a Evropé v roce
2004. Je prokéazano zlepseni pfiznakd OAB, véetné
inkontinence, urgence a frekvence, s nizkym vy-
skytem nezadoucich ucink& omezujicich 1é¢bu
(AE) (8,9).
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Prezentovana studie byla navrzena tak, aby
zhodnotila Uc¢innost a snasenlivost solifenacinu
a jeho vliv na kvalitu Zivota souvisejici se zdravim
(HRQoL) u pacientd s rezidudlnimi symptomy OAB
nebo Spatnou snasenlivosti po 1écbé jinymi anti-
muskarinovymi preparaty.

Ucelem této studie bylo zhodnotit U¢innost
solifenacinu u pacient( v Ceské republice, kteff
byli nedspésné léceni pfedchozi antimuskarinovou
lécbou.

MATERIAL A METODY

Vsichni pacienti byli Ié¢eni solifenacinem jako sou-
¢ast standardni péce. Rozhodnuti o 1é¢bé paci-
enta solifenacinem bylo provedeno oSetfujicim
|ékafem pred zafazenim do této neintervencni
studie. Vstupnf kritéria se shodovala se souhrnem
Udajd o pfipravku (SPC). Doba trvani Ucasti kazdého
pacienta byla 12 mésicl po zahdjenf 1é¢by solife-
nacinem. Pfi zafazeni do studie byly zaznamenany
demografické a vychozi charakteristiky zahmujici
predchozi |é¢bu, dotazniky pro pacienty [dotaznik
vnimani spokojenosti s lé¢bou (TS-VAS), kratka
forma dotazniku hyperaktivniho mocového mé-
chyfe (OAB-q SF) a Evropsky dotaznik kvality Zivota
(EuroQol — EQ-5D-5L)], symptomy OAB (tfidenni
mikéni denik), rezidudlni mo¢ po mikci (PVR), ma-
ximalni pratok (Q, ), nezadouci Ucinky. Vsechna
data zaznamenanad vysetfujicim |lékafem ve formu-
1a¥i hl&seni pfipadu (CRF) pfi rutinnich navstévach
pacienta. Pacient byl instruovan dokoncit denfk
ve tfech po sobé jdoucich dnech pred zahajenim
lé¢by solifenacinem. Po jednom (ndvstéva 2, V2),
tfech (navstéva 3, V3), Sesti (navstéva 4, V4) a dva-
nacti (navstéva 4, V5) mésicich lé¢by solifenacinem
byl pacient pozadan o vyplnéni mikéniho deniku
po dobu tff po sobé jdoucich dnl pfed svou na-
vstévou. Pacient byl instruovan, aby vratil vyplnéné
deniky mocového méchyfe a navstivil Iékafe dva
a tfi pfiblizné Sest a dvanact mésicd po zahdjeni
lécby pfipravkem solifenacin. Byly zaznamenany
jakékoliv zmény konkomitantni medikace nebo vy-
skyt nezadoucich Ucinkd, vyplnény mikeni deniky
pacientl a dotazniky OAB-q SF, TS-VAS a EQ-5D-5L.
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Primarnimi cili bylo zhodnotit Uc¢inek solifena-
cinu na QoL u pacientd dfive Ié¢enych antimuska-
rinovymi preparaty, méfeno OAB-qg SF, TS-VAS
a EQ-5D-5L.

Vedlejsi cile zahrnovaly hodnoceni zmén v QoL
podle pfedchozi antimuskarinové |écby (skupiny:
propiverin, oxybutynin, trospium, tolterodin, dari-
fenacin, fesoterodin, dalsf), hodnoceni zmén v QoL
podle pohlavi, hodnoceni zmén symptom’ OAB
(frekvence/24 h, epizody urgenci/24 h, epizody
urgentni inkontinence (UUI)/24 h, epizody noktu-
rie/24 h) oproti vychozim hodnotam, perzistence
na terapii a bezpecnost lé¢by.

Sbér dat probihal v centrech specializované
urologické péce v Ceské republice (n = 60). Bylo
zafazeno celkem 2000 pacientd s diagndzou OAB,
kterym byl pfedepsan solifenacin 5 mg nebo 10 mg
po nelspésné [é¢bé jinym antimuskarinem v pra-
béhu pfedchozich ctyf tydnd. 1481 pacient do-
koncilo viech pét hodnoceni [podle populace
podle protokolu (PP)] a 1892 pacientll mélo vy-
chozi hodnoceni a alespori jedno hodnoceni po
zacatku lé¢by [populace s umyslem lécby (ITT)].
Sestava bezpecnostnich analyz (SAF) zahrnova-
la vSechny subjekty, které dostaly alespor jednu
davku solifenacinu.

Zavazné poruseni protokolu bylo pfezkoumano
povéienou osobou. Udaje od subjektd, u kterych
byla poskytnuta data nedostatecna, byly vylouceny
z analyzy.

Vdechny statistické analyzy byly deskriptivnf.
V této studii nebyla testovana zadna formalni hypo-
téza. Byl pouzit statisticky software: IBM SPSS, v. 20.0.

Byl stanoven prdmér, smérodatna odchylka,
median, minimalni a maximalni hodnoty pro pro-
meénné a frekvence a procenta pro kategorické
promenné.

Zmény proménnych posuzované pfi riznych
navstévach byly analyzovany pomocf statistického
testu vhodného pro distribuci. Statistické testy
a hodnoty p, které jsou k nim vazany, by meély byt
povazovany za hypotézu, kterd je pouze vysled-
kem. Pokud byla provedena statistickd zkouska,
byla pouzita vyznamna hodnota a = 0,05.

Do studie bylo zafazeno 703 muzU (35,2 %)
a 1297 zen (64,9 %). Pacienti ve studii byli ve véku



mezi 29 a 93 lety (prameér 59,6 roku, median 60). Pfi-
blizné 50% ucastnikd studie bylo ve véku >60 let.
Doba trvani symptomd OAB se pohybovala v roz-
mezf od 1 do 141 mésicl (median 18 mésicl) a od
doby od diagnézy od 1 do 140 mésicl (median
17 mésicl). Vsichni pacienti byli 1éCeni jinym anti-
muskarinikem nez solifenacinem béhem ¢ty tydnd
do zahdjeni studie. 741 pacientl (37,1 %) preslo
Z trospia, 369 (18,5%) z fesoterodinu, 247 (12,4 %)
z tolterodinu, 246 (12,3 %) z oxybutyninu, 25 (1,3 %)
z darifenacinu. Zbyvajicich 126 pacientd (6,3 %)

Tab. 1. OABdiagndza a pfedchozi lécba
Tab. 1. The diagnosis of OAB and previous treatment
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preslo z jinych” antimuskarinovych 1é¢iv (tabulka 1).
Pouziti inkontinencnich pomdcek bylo zazname-
nano u 197 pacientl (9,9 %).

Ze 703 muzt byla u 477 (679 %) diagnostikova-
na také benigni hypertrofie prostaty (BPH). U muz{
s BPH bylo 279 (58,5 %) lé¢eno farmakoterapii tam-
sulosin (674 %), fytoterapie (32,6 %), finasterid (18,6),
alfuzosin (17,6 %), doxazosin (15,8 %), terazosin (1,1 %)
ajiné (5,7 %).

PH prvni navstéveé bylo 1598 pacientdm
(799 %) predepsano 5 mg solifenacinu denné a 40

Parametr Categorie PPS mITT FAS
Statistika (n=1481) (n=1892) (n=2000)
Trvani n 1481 (100%) 1892 2 000
symtomd OAB | 25,2 25,1 250
(mésice)
D 24,7 244 244
Min 1 1 1
Median 18 18 18
Max 123 141 141
Trvani ptiznakd | Do 1 roku 630 (42,5%) 793 (41,9%) 847 (42,4 %)
OAB 1-2 roky 206 (13.9%) 276 (14,6%) 284 (142%)
2-3 roky 189 (12,8%) 253 (13,4 %) 267 (13,4 %)
> 3 roky 456 (30,8%) 570 (30,1%) 602 (30,1%)
ZpUsob Symptomaticky 1116 (75,4 %) 1412 (74,6 %) 1495 (74,8 %)
diagnozy Urodynamicky 76 (5,1 %) 99 (5,2%) 101 (5,1 %)
Sympt. a urodyn. 289 (19,5%) 381 (20,1 %) 404 (20,2 %)
Trvani n 1481 1892 2 000
symtomd OAB " ey %4 24,2 24,2
(mésice)
SD 24,6 24,3 24,3
Min 1 1 1
Median 17 17 17
Max 122 140 140
Trvani ptiznakd | Do 1 roku 656 44,3%) 827 (43,7 %) 881 (44,1 %)
OAB 1-2 roky 199 (13,4%) 265 (14%) 274 (13,7%)
2-3 roky 188 (12,7 %) 252 (13,3%) 265 (13,3%)
> 3 roky 438 (29,6 %) 548 (29%) 580 (29%)
Pfedchozi 1é¢ba | Trospium 550 (371 %) 706 (37.3%) 741 (371 %)
OAB Fesoterodine 280 (18.9%) 353 (18,7 %) 369 (18,5%)
Propiverine 187 (12,6 %) 232 (12,3%) 246 (12,3%)
Tolterodine 174 (11,7 %) 231 (12,2%) 247 (12,4%)
Darifenacin 17 (1,1 %) 24 (1,3%) 25 (1,3%)
Oxybutynin 175 (11,8 %) 220 (11,6 %) 246 (12,3%)
Jiné 98 6,6%) 126 (6,7 %) 126 6,3%)
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Tab. 2. Ddvkovdni solifenacinu v prabéhu lécby
Tab. 2. Solifenacin dosage during treatment

Parametr Kategorie/ PPS mITT FAS
Statistika (n=1481) (n=1892) (n=2000)
Dévka V1 5mg 1119 (75,6%) 1490 (78,8%) 1598 (79.9%)
baseline 10mg 362 (24,4%) 402 21,2%) 402 (20,1 %)
Zména pokles 0 0 0
w_éx/gov‘é‘“" nezménéna 891 (60,2%) 1220 (64,5%)
vzestup 589 (39,8%) 671 (35,5%)
Dévka V2 5mg 530 (35,3%) 819 43,3%)
10mg 950 (64,1%) 1072 (56,7 %)
Zména pokles 0 0
yzdiﬁgva'”" nezménéna 1481 (100%) 1804 (95,3%)
vzestup 0 0
Dévka V3 5mg 530 (35,3%) 734 (38,8%)
10mg 948 (64%) 1070 (56,6%)
/ména pokles 0 0
\V/Sé_v)\‘jjva'”" nezménéna 1481 (100%) 1741 ©02%)
vzestup 0 0
Déavka V4 5mg 530 (35,8%) 671 (35,5%)
10mg 948 (64%) 1070 (56,6%)
Zména pokles 0 0
yfivvk;m" nezménéna 1481 (100%) 1481 (78.3%)
vzestup 0 0
Dévka \/5 5mg 530 (35,3%) 530 (28%)
10mg 948 (64%) 948 (72%)

(20,1 %) bylo pfedepsano 10 mg denné. PFi na-
vitéve po 12 mésicich mélo 530 pacientt (35,8 %)
5mg a 948 (64,0 %) 10 mg. Zadni pacienti neméli
béhem studie snizenou davku a veskeré zvyseni
davky se vyskytlo pfi jednom mésicni navstéveé
(tabulka 2).

VYSLEDKY

OAB-q skore SF vyznamné pokleslo (p <0,001)
béhem studie. Uroven celkového skére OAB klesa
po celé obdobi studie (V1 prlimér 43,85, V2 primér
28,3, V5 prdmeér 23,95). Bylo zjisténo vyznamné
(p <0,001) zvyseni TS-VAS béhem doby studie.
Uroveni TS VAS vyrazné vzrostla aZ na Uroven V3,
poté z(stala prakticky stabilni. Kvalita Zivota (podle
EQ-5D-5L) se vyznamné zvysila (p <0,001) oproti
vychozim udajim.
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Podle vysledkl analyzy rozptylu (ANOVA)
opakovanych meéfeni existuje signifikantnf
(p<0,001) sniZzeni celkového skére OAB-g béhem
studovaného ¢asového intervalu. Uroven celko-
vého skére OAB-q klesd po celé obdobi studie.
Byly zjistény vyznamné zmény v jednotlivych
otazkach dotazniku OAB-q a individualni vliv 1é¢-
by se zda byt podobny celkovému skore OAB-q.
Podle vysledkd ANOVA je v pribéhu studie sig-
nifikantni (p < 0,001) snizeni skére zdvaznosti
symptom( OAB. Uroveri zavaznosti symptomd
OAB vyrazné klesa aZ do ndvstévy V4, pak zlstava
stabilni. Podle vysledkd ANOVA je v rémci doby
studie signifikantni (p < 0,001) narCst skore OAB
concern. Uroven skére OAB concern se vyrazné
zvysuje az do V3, pak zUstava stabilni. Podle
vysledkd ANOVA je vyznamny (< 0,001) narUst
OAB skore spanku béhem studovaného casu.
Uroven skore OAB spanku vyrazné stoupa az do



V2, pak zUstava prakticky stabilni. Podle vysled-
k& ANOVA je ve studovaném case vyznamné
(p < 0,001) zvyseni socialniho skore OAB. Urover
spolecenského skére OAB se vyznamné zvysuje
az do V3, pak zUstava prakticky stabilnf.

Podle vysledkd ANOVA existuje v prlbéhu
studie vyznamny (p < 0,001) pokles poc¢tu mikcf
za den. Pocet nykturif vyrazné klesa az do V4, pak
zUstava prakticky stabilni. V pribéhu celé studie
dochazi k vyznamné redukci poctu urgenci za
den (p<0,001) pokles poctu naléhavych pfipadd
za den béhem studovaného Casu. Pocet naléha-
vych udalosti vyrazné klesa az na Uroven V3, pak
zUstava prakticky stabilni. Podle vysledkd ANOVA je
v prabéhu studie vyznamny (< 0,001) pokles poctu
nykturil. Pocet nykturii vyrazné klesa az do V4, pak
zUstava prakticky stabilni. Podle vysledkd ANOVA
je vyznamny (< 0,001) pokles poctu inkontinenci za
den béhem studovaného intervalu. Pocet epizod
inkontinence vyrazné klesa do navstévy V2, pak
zUstava prakticky stabilni,

Primérné skore TS-VAS se zlepsilo béhem ob-
dobf studie u viech skupin pacientt. Na zékladé
vysledkd analyz ANOVA generujicich hypotézu
bylo zvyseni statisticky vyznamné (P < 0,001). Ne-
existuji zadné rozdily podle pohlavi nebo pfed-
chozi 1écby.

Dle vyhodnoceni EQ-5D-5L doslo v otdzce mo-
bility k nartstu podilu pacientd, ktefi hlasili ,zddné
problémy pfi chlzi’, a toto zlepseni bylo patrné po

Tab. 3. £Q-VAS Skdre dle ndvstévy
Tab. 3. FQ-VAS score by visit
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jedno mési¢ni navstéve viech skupin pacientd.
Podobné pro otazku sebeobsluhy doslo k narls-
tu podilu pacientd, ktefi hlasili ,zadné problémy
s pranim nebo oblékdnim”, a pro otdzku béznych
¢innosti doslo ke zvyseni podilu pacientd, kteff
hlasili ,zadné problémy vykonavat své obvyklé
¢innosti”. Zvysil se také podil pacientd, kteff hlasili
,bez bolesti nebo nepohodli” pro otdzku bolest/
dyskomfort a podil pacientt, ktefi uvadeji, ze ne-
jsou ,Uzkostni nebo depresivni” (tabulka 3).

Analyzy vsech primarnich cilt neodhalily Zadné
rozdily podle pohlavi pacienta nebo pfedchoziho
antimuskarinika.

Na zdkladé tfidennich mikénich denikd doslo
béhem studie ke snizeni frekvence moceni. Fre-
kvence se sniZila z prdméru (SD) 15,1 (1,4) moceni
na pocatku lé¢by na 6,1 (0,6) po 12 mésicich. Podle
ANOVA generované hypotézy bylo toto snizeni
statisticky vyznamné (p < 0,001) (tabulka 4).

Béhem studovaného obdobi doslo k poklesu
poctu urgenci z praméru (SD) 4,8 (0,7) pfi vychozim
stavu na pramérnych (SD) 1,6 (0,5) po 12 mésicich
(p <0,001).

Pocet epizod nokturii se snizil z vychozi hodno-
ty prmeér (SD) 0,8 (0,6) na 0,9 (0,2) po 12 mésicich
(P <0,001) (tabulka 5).

Pocet inkontinenci byl redukovan z prdméru
0,7 (SD 1,1) na 0,1 (0,5) po 12 mésicich.

P¥i vyhodnoceni uroflowmetrie doslo ke zvyse-
ni maximalniho pritoku béhem studie z:

Visit Statistics mITT (LOCF) PPS
(Statistics) (n=1892) (n=1481)

V1 (D1) Prameér (SD) 56,6 7) 584 (5.2)
Median (Min; Max) 58,0 (33;75) 58,0 (45;75)

V2 (M1) Primeér (SD) 63,3 (8,5) 659 ©.1)
Median (Min; Max) 65,0 (35; 85) 66,0 (51, 85)

V3 (M3) Primeér (SD) 70,6 (10,5) 744 (VA
Median (Min; Max) 72,0 (38;96) 74,0 (56; 96)

V4 (M6) Prameér (SD) 78,7 3,1 84,0 81)
Median (Min; Max) 81,0 (41;100) 84,0 (62;100)

V5 (Y1) Primeér (SD) 79,8 (13,6) 85,5 8,2
Median (Min; Max) 82,0 (41;100) 85,0 (63; 100)
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Tab. 4. Pocet mikci za 24 hodin

Tab. 4. The number of micturitions per 24 hours

Visit Statistika mITT (LOCF) PPS
(Statistika) (n=1892) (n=1481)

V1 (D7) Priimér (SD) 15,1 (1,4 15,1 (1,4
Median (Min; Max) 15,0 (11, 20 15,0 (11, 20

V2 (M1) Priimér (SD) 93 0,8 93 0,8
Median (Min; Max) 93 6;12) 93 6;12)

V3 (M3) Priimér (SD) 70 0,9) 6,8 0,8
Median (Min; Max) 70 ;1) 70 4;9)

V4 (M6) Priimér (SD) 6,3 Q) 6,1 0,7)
Median (Min; Max) 6,0 ;1) 6,0 4;9)

V5 (Y1) Priimér (SD) 6,3 0,9) 6,1 0,6)
Median (Min; Max) 6,0 @ 1) 6,0 4; 8)

Tab. 5. Pocet nykturif
Tab. 5. The number of nocturias

Visit Statistics mITT (LOCF) PPS
(Statistics) (n=1892) (n=1481)

V1 (D1) Primeér (SD) 2,777 (0,623) 2,778 0,621)
Median (Min; Max) 2,670 (0,67;5,33) 2,670 (0,67;5,33)

V2 (M1) Primeér (SD) 1,425 (0,382 1,422 0,38)
Median (Min; Max) 1,330 0,33;3) 1,330 033;3)

V3 (M3) Préimér (SD) 0,778 (0,367) 0,745 (0,33)
Median (Min; Max) 0,670 (0;2,33) 0,670 ©;2)

V4 (M6) Primeér (SD) 0,874 (0,258) 0,851 (0,209
Median (Min; Max) 1,000 (0;2,33) 1,000 (©;1,33)

V5 (Y1) Prmér (SD) 0,877 (0,254) 0,854 (0,203)
Median (Min; Max) 1,000 0;2,33) 1,000 (0;1,33)

Priméru (SD) 22,2 ml/s (8,2) na 24,8 mi/s (8,71)
po 6 mésicich a 253 m/s (8,72) po 12 mésicich
(tabulka 6).

Priimérna hodnota (SD) PVR se v prabéhu stu-
die snizila z vychozi hodnoty 5,7 (4,3) ml na 4,1
@,1) ml po 6 mésicich a 3,5 (3,8) ml po 12 mésicich
(tabulka 7).

Nezadouci ucinky byly hldseny u 15 pacientd
(0,75%) a zahrnovaly sucho v Ustech (n=12), hy-
pertenzi (n=2) a bolest hlavy (n=1). VSechny byly
hodnoceny jako mirné zavazné udalosti a Zadny
z nich neved| k ukoncent studie. Vsechny udalosti
byly povazovany za souvisejici s medikaci.
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DISKUZE

Béhem obdobi 12 mésicl bylo v této populaci
pacientl Iécenych solifenacinem 5 az 10 mg
pozorovano zlepseni HRQoL méfené pomoci
tff samostatnych nastrojl, stejné jako zlepsent
symptomu OAB. ZlepSeni v podskupinach OAB-q
HRQol prekrocilo minimalné vyznamny rozdil
(MID) o 10 bodl (2) u pfiblizné 50 % pacientd
pro socialni skére, 60 % pro skére Concern, 90 %
a 99% pro skore spanku. Vysledky ukazuji, ze
solifenacin 5-10 mg je vhodnou moznosti 1é¢-
by u pacientl s OAB v Ceské republice, jejichz
soucasna lé¢ba jinym antimuskarinem nez soli-
fenacinem je nedostate¢na. Vysledky jsou v sou-



ladu s prfedchozimi Udaji o solifenacinu 5-10 mg
u pacientd dfive lé¢enych antimuskarinovym
pfipravkem (7).

Nedavné Udaje naznacuji, ze u pacientd, kteff
zUstavaji inkontinentni po pokusu o antimuskari-
novou Ié¢bu, nemusi nasazeni jinych antimuska-
rinovych 1ékl poskytovat dalsi pfinos, coz vede
k suboptimalni péci (10). Nicméné u soucasné
populace hlavné kontinentnich pacientd bylo
prokdzano, Ze zmeéna terapie je Zivotaschopnou
terapeutickou volbou.

Jednim neocekdvanym zjisténim v soucasné
studii bylo pozoruhodné zlepseni v riznych sloz-
kach EQ-5D-5L. Vzhledem k tomu, ze EQ-5D je
obecny nastroj, ktery zohledriuje komorbidity paci-
entl na HRQoL, avsak je relativné necitlivy pfi kon-
krétnim pohledu na QoL spojeny s OAB a Ucinky
lécby (11,12, 13). ZlepSeni nykturie byla navic vyssi,
nez se ocekavalo na zdkladé predchozich ddkazd
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(9, 10). Oba tyto vysledky zUstdvaji nevysvétlené
a jsou otazkou daldiho vyzkumu.

Soucasné vysledky jsou pouZitelné v rutinni
klinické praxi v Ceské republice provadéné v ramci
schvélené indikace solifenacinu a podle ¢eskych
pravidel o Uhradé. Vysledky mohou byt méné re-
levantni v zemich, kde se indikace nebo pravidla
o Uhradé lisi. Vysledky jsou déle pouZitelné u pa-
cientd dfive 1éCenych jinym antimuskarinovym
preparatem a nemusi byt relevantni pro dosud
nelécené pacienty nebo pacienty Ié¢ené jinymi
formami [écby OAB.

Jak je typické pro studie v OAB, v souboru paci-
entd pfevlddal pocet zen, i kdyz to bylo méné vy-
razné nez v mnoha daldich studiich. To viak nemusi
odrazet skute¢nou situaci, kdy prevalence OAB je
podobna u muzl a zen (3). PouZitl inkontinencnich
pomucek v soucasné studii bylo nizké (<10% pfi
vychozim stavu), coZ naznacuje, Ze podil pacien-

Tab. 6. Uroflowmetrie (Q_ ) na ndvstévdch dle protokolu studlie
Tab. 6. Uroflowmetry (Q_ ) at follow-up according to study protocol

Visit Statistics PPS
(Statistics) n=1481(n=126[V5] - 457 [V1])
V1 (D7) Primér (SD) n=373 22,2 82
Median (Min; Max) 23,5 (4, 43)
V3 (M3) Prmér (SD) n=297 24,7 87)
Median (Min; Max) 26,0 (4: 48)
V4 (M6) Primeér (SD) n=184 24,8 87)
Median (Min; Max) 26,1 (5,48)
V5 (Y1) Primeér (SD) n=92 253 87)
Medidn (Min; Max) 26,6 (5,48)
Tab. 7. Postmikéni reziduum (PVR) na navstévdch dle protokolu studie
Tab. 7. Postvoid residual (PVR) volume at follow-up according to study protocol
Visit Statistics PPS
(Statistics) n=1481 (n =126 [V5] - 457 [V1])
V1 (D1) Primér (SD) n =457 57 43)
Median (Min; Max) 4,0 2,19
V3 (M3) Primeér (SD) n=324 4,8 43)
Median (Min; Max) 30 (1;19)
V4 (M6) Primeér (SD) n=272 4,1 @n
Median (Min; Max) 2,0 (1,18)
V5 (Y1) Primér (SD) n=126 35 (3,8
Median (Min;Max) 1,0 (117)
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tl s vyznamnou inkontinenci byl také nizky. Navic
pramérny pocet epizod inkontinence za tyden byl
mensi nez jedna, prestoze Udaje také naznaluji, ze
témér 30 % Ucastnikd zaznamenalo epizody inkon-
tinence v ur¢itém okamziku pfed vychozim stavem.
Ve studii EPIC pfiblizné 30% Zen s OAB trpélo ur-
gentni inkontinenci a 50% trpélo jakoukoli formou
inkontinence moci (3). Podobné vice nez 15 9% muzd
s OAB v EPIC trpélo UUI a témér 30% trpélo jakoukoli
formou Ul. Soucasna studie proto nemusf byt plné

reprezentativni pro typictéjsi populaci v redlném
sveté s vyssi Urovni inkontinence a vetsi mirou muzd.

ZAVER

Studie ukazuje statisticky vyznamné zlepseni témér
véech hodnocenych parametr(. Podle vysledkd je
solifenacin vhodnym léCivem pro pacienty, kteff
selhavaji pfi lé¢bé jinym antimuskarinikem.
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