ORIGINALNI PRACE

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-
Cast 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 casti 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 pffpravkem 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



