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Tiotropium bei COPD

Sicher mit beiden Inhalern

In der grossen und praxisnahen kli-
nischen Studie TIOSPIR wurden die
beiden Applikationsformen von
Tiotropium, der HandiHaler® und
der Respimat® Soft Inhaler, hin-
sichtlich Wirksamkeit und Sicherheit
verglichen. Das beruhigende Resul-
tat: Es gab keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Studien-

armen.

Tiotropium nimmt seit Jahren im Arma-
mentarium zur Behandlung der COPD ei-
ne besondere Stellung ein. Seine Wirk-
samkeit wurde in Studien gut belegt, und
selbst das sehr kritische deutsche Insti-
tut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) spricht
der Substanz im Vergleich zur Gruppe
der lang wirksamen f-Adrenozeptorago-
nisten einen Zusatznutzen zu, der sich
sowohl auf die Haufigkeit von Exazerba-
tionen als auch auf Krankenhausaufent-
halte wegen dieser Exazerbationen be-
zieht (1). Es steht ausserhalb der Schweiz
in zwei Applikationsformen zur Verfii-
gung. Nicht vollig geklart waren bis vor
Kurzem die Auswirkungen der Inhalato-
ren auf die Mortalitat. In der UPLIFT-

Studie konnte fiir Spiriva® 18 pg via Han-
diHaler® ein Uberlebensvorteil im Ver-
gleich zu Plazebo nachgewiesen werden
(2). Im (vermeintlichen) Gegensatz dazu
wurde Spiriva® Respimat® (in der Schweiz
nicht erhéltlich) in methodisch umstrit-
tenen Arbeiten mit erhéhter Mortalitét in
Verbindung gebracht. Dabei sei - wie
Prof. Dr. Peter Calverley vom University
Hospital Aintree in Liverpool, UK, aus-
fuhrte - beispielsweise nicht ausreichend
bedacht worden, dass Letzterer in der Re-
gel bei krankeren Patienten mit krank-
heitsbedingt hoherer Mortalitit zum Ein-
satz kommt, was bei indirekten Verglei-
chen zwischen Studien den Eindruck
erwecken konne, die Mortalitat habe mit
dem Device zu tun. Es sei daher dringend
an der Zeit gewesen, diese Frage in einer
adaquat gestalteten Studie zu untersu-
chen, statt alte Daten laufend neu zu
analysieren.

Aussagekriftige Analyse ...

Der Verdacht einer erhdhten Mortalitat
mit dem Respimat® konnte, so Prof. Dr.
Robert A. Wise, University of Michigan,
nun mit einer grossen, prospektiven Stu-
die ausgeraumt werden. Mit weiten, pra-
xisnahen Einschlusskriterien und mehr
als 17 000 Patienten war die Studie TIO-
SPIR™ (TIOtropium Safety and Perfor-
mance In Respimat) ein tiberaus ehrgei-
ziges Projekt (3). Die Studie lief tiber drei
Jahre und war sowohl gross genug als

auch entsprechend designt, um eine aus-
sagekraftige Analyse der Gesamtmortali-
tat sowie der Zeit bis zur ersten Exazer-
bation mdglich zu machen. Die Studien-
population entsprach dem klinischen
Alltag, eingeschlossen waren Patienten
aller GOLD-Gruppen (A bis D), mit un-
terschiedlicher Zusatzmedikation und
zum Teil auch mit Herzerkrankungen in
der Anamnese.

... ohne signifikante Unterschiede

Zwischen den beiden Inhalern bestand
kein signifikanter Unterschied hinsicht-
lich der Zeit bis zur ersten Exazerbation
(756 Tage unter Spiriva® Respimat® 5 pg;
719 Tage unter Spiriva® HandiHaler®
18 pg). Nebenwirkungen und schwere
(kardiovaskuldre) Nebenwirkungen wa-
ren ebenfalls in beiden Gruppen gleich
haufig. Auch hinsichtlich der Mortalitat
wurde kein Unterschied zwischen den
beiden Dosierungen und Applikations-
formen gesehen. Das galt auch fir Pa-
tienten mit kardialen Arrhythmien in der
Anamnese. Dazu Prof. Dr. Antonio An-
zueto vom University of Texas Health Sci-
ence Center, San Antonio, Texas: «Die
wichtige Botschaft der TIOSPIR™-Studie
ist, dass Arzte darauf vertrauen kénnen,
dass sie Tiotropium bei allen Schwere-
graden der COPD einsetzen konnen, oh-
ne sich Sorgen machen zu missen.»

Reno Barth
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