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Az asthma bronchiale a leg-
gyakoribb krónikus megbe-
tegedés gyermekkorban, és

előfordulási gyakorisága még min-
dig folyamatosan növekszik. Ugyan -
akkor klinikai megjelenése drámai-
an megváltozott az inhalációs kortik -
o szteroidok (ICS) bevezetését köve-
tően. A korábban gyakran jelentke-
ző, súlyos asztmás fellángolások lé-
nyegesen ritkábbá váltak, kevesebb
kórházi felvételre, sürgősségi vizitre
van szükség. Kiváló gyógyszerek áll-
nak rendelkezésünkre, így jogos cél-
ként tűzhetjük ki, hogy a különböző
ajánlásokban megfogalmazott aszt-
makezelési célokat elérjük.

Asztmakezelés 
általában

A legújabb, 2017-es Global Initiative
for Asthma (GINA) ajánlás világosan
megfogalmazza az asztmakezelés
céljait, azok elérésének érdekében
javasolt lépéseket (1).

Az asztmakezelés hosszú távú céljai
az alábbiak. 
1. Tüneti kontroll: a tünetek jó kont-
rollját elérni, és megőrizni a normál
fizikai aktivitást.
2. Rizikócsökkentés: minimalizálni a
későbbi asztmás fellángolások, a fi-
xált légúti áramlási akadályozottság
és a gyógy szermellékhatások rizi-
kóját.
A célok elérése érdekében partne-
ri viszonyt kell kialakítani a beteg
és az egészségügyi személyzet kö-
zött, amelynek lépései a követke-
zők.
1. Megkérdezni a beteget, hogy neki
mik a saját céljai az asztmával kap-
csolatban.
2. Jó kommunikációs stratégiákat
kell kidolgozni.
3. Figyelembe kell venni az aktuális
egészségügyi ellátási rendszert, a
rendelkezésre álló gyógyszereket,
kulturális és személyes preferenci-
ákat és az egészségügyi kulturált-
ság adott állapotát is.

Megfelelő terápia
megválsztása

A gyermekek jelentős hányadában az
ICS-kezelés önmagában is elegendő
a megfelelő asztmakontroll fenntar-
tására és az asztmás fellángolások
megelőzésére. Számos felmérés
azonban azt is igazolta, hogy akár a
nem megfelelő súlyossági besorolás,
a beteg alulkezelése, a nem megfele-
lő eszközhasználat, vagy a beteg
rossz együttműködési készsége, gyen -
gébb comp liance, rosszabb adherencia
miatt a betegek egy része nem vagy
csak részlegesen kontrollált. Ameny -
nyiben a kontroll megfelelő eszköz-
használat, a provokáló tényezők ke-
rülése ellenére alacsonyabb dózisú
ICS monoterápia mellett nem kielé-
gítő, az adag emelését vagy kombiná-
ciós terápiát javasolnak a különböző
hazai és nemzetközi ajánlások. Mivel
az ICS dózis-hatás görbéje egy bizo-
nyos adag felett jelentősen ellaposo-
dik, tehát a dózis emelésével további
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hatás nem vagy csak minimális mér-
tékben várható, ugyanakkor a maga-
sabb adag a szisztémás hatások,
mellékhatások veszélyét növeli, in-
kább a kombinációs kezelést prefe-
rálják a hazai és nemzetközi gyakor-
lat szerint. Második kontrollerként
leukotr ién  receptor-anta go n is tá t
(LTRA) vagy nyújtott hatású b2-recep-
tor-izgatót (Long Acting Beta-2
Agonist – LABA) használunk. A har-
madik lehetőség, a kevésbé hatékony
teofillin szár mazékok hazánkban hát -
térbe szorultak, alacsonyabb áruk
miatt elsősorban a fejlődő, szegé-
nyebb országokban terjedtek el a
mindennapi gyakorlatban kiegészítő
fenntartó terápiaként.
A kezdeti fenntartó kezelés általá-
nos szabályait a következőképpen
fogalmazza meg a GINA 6–11 éves
gyermekek, serdülők és felnőttek
számára:
Korán kell elkezdeni a kontrolláló
kezelést. Akkor várható a legjobb
eredmény, ha a kezelést az asztma
diagnózisának felállítását követően
minél hamarabb elkezdjük.
Alacsony dózisú folyamatos ICS el-
rendelése szükséges, ha az alábbiak
bármelyike fennáll:
> az asztma tünetei gyakrabban je-

lentkeznek, mint kétszer havonta;
> az asztma miatt havi egyszeri al-

kalomnál gyakrabban felébred a
beteg;

> bármilyen asztmás tünet és
olyan faktor együttesen, amely
asztmás fellángolás rizikójának
tekinthető.

Mérlegelni kell azt, hogy magasabb
kezelési lépcsőn indítjuk a kezelést,
ha:
> a legtöbb napon zavaró asztmás

tünetek jelentkeznek;
> az asztma miatt hetente egyszer

vagy többször ébred fel a beteg,
különös tekintettel arra, ha ezzel
együtt olyan faktor is jelen van,
amely asztmás fellángolás ve -
szélyét jelenti.

Ha az asztma azonnal exacer -
bációval kezdődik:
> adjunk a betegnek szájon keresz-

tül egy rövid ideig tartó sziszté-
más szte roidlökést, ugyanakkor

kezdjük el a folyamatos kontrol-
láló kezelést (magas dózisú ICS
vagy közepes dózisú ICS/ LABA)
majd utána próbáljunk vissza -
lépni a terápiás lépcsőn.

Mielőtt elkezdjük a kontrolláló
kezelést:
> erősítsük meg az asztma diagnó-

zisát, és ha lehet, ezt írásban
dokumentáljuk;

> végezzünk légzésfunkciós vizsgá-
latot, ezt rögzítsük a lehetséges
rizikófaktorokkal, a tüneti
kontroll kritériumaival együtt;

> tekintsük és gondoljuk át, hogy
vannak-e olyan körülmények,
amelyek az adott beteg kezelését
egyénileg befolyásolhatják;

> bizonyosodjunk meg arról, hogy a
beteg képes a rendelt inhalációs
eszközt megfelelően használni;

> hívjuk vissza a beteget megfelelő
időben ellenőrzésre.

Miután már elkezdtük a fenntartó
kezelést:
> két-három hónap múlva, vagy

amikor sürgős körülmény felme-
rül, ellenőrizzük a klinikai választ;

> beszéljük meg és javasoljuk a
nem gyógyszeres állapotjavító
lehetőségeket;

> ha három hónapon át az asztma
jól kontrollált, döntsünk az eset-
leges terápiás visszalépésről.

Kombinációs kezelés 
vizsgálata

A kombinációs kezelés megjelenése
óta számos hatékonysági és biztonsá-
gossági vizsgálat történt a különböző
lehetőségek, az ICS adagjának emelé-
se, vagy különböző kombinációs keze-
lések összehasonlítására. Szinte va-
lamennyi összehasonlító vizsgálat
szerint az ICS–LABA-terápia a legha-
tékonyabb. Kiderült az is, hogy a LABA
önálló használata fokozhatja az aszt-
más halálozás kockázatát, adása csak
ICS-sel együtt javasolt, így a fix kom-
binációk terjedtek el a klinikai gyakor-
latban. Kezdetben két fix kombinációs
készítmény adására volt lehetőség.
Az egyik a flu tikazon, szalmeterol, a
másik a budezonid, formoterol kom -

bináció volt. Ezek mellett kiegészítő,
tüneti, rohamoldó gyógyszerként
gyors hatású hörgőtágítót használ-
tunk. A két LABA komponens azon-
ban különböző klinikai tulajdonságok-
kal rendelkezik. A formo terol nem-
csak nyújtott, elhúzódó hatású, hanem
hörgőtágító hatása a szal butamolhoz
hasonlóan gyorsan kialakul. Ezért fel-
vetődött annak a lehetősége, hogy a
formo terol tar talmú kombinációs esz-
közt fenntartó és rohamoldó gyógy -
szerként is használjuk. Ezt a kezelési
módszert SMART (Symbicort Mainte -
nance and Reliever Therapy) vagy
bude zonid/formoterol MART, beklo -
meta zon/ formoterol MART kezelés-
nek nevezték el. A fix dózisú fenntartó
és különböző hörgőtágító alkalom-
szerinti adásával összehasonlítva igen
fontos előnye a SMART terápiának,
hogy a tünetek rosszabbodásakor
emelt adagban alkalmaz gyulladás-
csökkentő ICS-terápiát. Beveze tése
óta a leggyakrabban, legnagyobb be-
tegszámon vizsgált kezelési mód-
szernek tekinthető. A GINA ajánlása a
3–5. súlyossági lépcsőben javasolja
adását. Függetlenül attól, hogy a klini-
kai vizsgálatokban 12 éven felüli gyer-
mekek is nagy számban vettek részt,
gyermekkorban SMART kezelési le-
hetőségre a Symbicortot nem törzs-
könyvezték, így gyermektüdőgyó -
gyászok ilyen formában nem használ-
hatták. 2017-től ez az akadály elhárult
előlünk is, így a módszer gyermek-
korban is választhatóvá vált. Ez is in-
dokolja, hogy röviden összefoglaljuk a
SMART vizsgálatok eredményeit, kü-
lönös tekintettel a serdülőkorúakkal
szerzett adatokra.

A SMART-kezelés

Az egész SMART-koncepciót meg-
alapozó, igen fontos tanulmány volt
Pauwels és munkatársainak vizsgá-
lata, amelynek során több, mint 
18 000 gyermek és felnőtt esetében
hasonlították össze a szükség sze-
rint adott szal butamol és formo -
terol hatékonyságát és biztonságos-
ságát. Mindkettő hasonló biztonság-
gal volt adható, ugyanakkor a
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viZSgá-
lat

eSeméNyek SZáma/
öSSZeS Beteg a viZSgálati 

cSoportokBaN
Hr (95% ci)

STEAM BUD/FORM MART vs. BUD* + TERB

Összes 12/354 37/342 0,30 (0,16; 0,58)

Felnőtt 10/298 28/289 0,34 (0,16; 0,69)

Serdülő 2/56 9/53 0,19 (0,04; 0,88)

STEP BUD/FORM MART vs. BUD* + TERB

Összes 137/947 212/943 0,61 (0,49; 0,75)

Felnőtt 131/891 193/878 0,63 (0,51; 0,79)

Serdülő 6/56 19/65 0,35 (0,14; 0,89)

STAY BUD/FORM MART vs. BUD** + TERB

Összes 104/922 179/925 0,55 (0,43; 0,70)

Felnőtt 90/698 134/712 0,65 (0,50; 0,85)

Serdülő 4/106 24/107 0,15 (0,05; 0,44)

STAY BUD/FORM MART vs. BUD/FORM + TERB

Összes 104/922 192/906 0,50 (0,40; 0,64)

Felnőtt 90/698 141/686 0,60 (0,46; 0,78)

Serdülő 4/106 16/13 0,23 (0,08; 0,70)

SMILE BUD/FORM MART vs. BUD/FORM + TERB

Összes† 143/1107 245/1138 0,55 (0,45; 0,68)

Felnőtt 129/993 228/1013 0,54 (0,43; 0.67)

Serdülő 14/114 17/125 0,87 (0,43; 1,76)

SMILE BUD/FORM MART vs. BUD/FORM + FORM

Összes† 143/1107 195/1137 0,73 (0,59; 0,90)

Felnőtt 129/993 181/1022 0,71 (0,57; 0,89)

Serdülő 14/114 14/115 1,01 (0,48; 2,11)

COMPASS BUD/FORM MART vs. BUD/FORM*** + TERB

Összes† 94/1103 126/1099 0,74 (0,56; 0,96)

Felnőtt 89/906 117/886 0,73 (0,56; 0,97)

Serdülő 5/197 9/213 0,59 (0,20; 1.76)

COMPASS BUD/FORM MART vs. SAL/FLU + TERB

Összes† 94/1103 138/1119 0,67 (0,52; 0,87)

Felnőtt 89/906 128/908 0,68 (0,52; 0,89)

Serdülő 5/197 10/211 0,53 (0,18; 1,54)

AHEAD BUD/FORM MART vs. SAL/FLU + TERB

Összes† 108/1151 130/1153 0,81 (0,63; 1,05)

Felnőtt 97/988 118/992 0,81 (0,62; 1,06)

Serdülő 11/163 12/161 0,93 (0,41; 2,11)

0,01 0,05 0,25 0,5 0,75 1 1,5 2,25

BUD=budezonid; FLU=flutikazon; FORM=formoterol; MART=fenntartó és rohamoldó kezelés; SAL=szalbutamol; TERB=terbinafin
A BUD/FORM MART napi fenntartó adagja (µg): 160/9 (STEAM); 320/9 (STEP); 160/9 (STAY); 320/9 (COMPASS); 640/18/ (AHEAD)
A SAL/FLU napi fenntartó adagja (µg): 100/500 (COMPASS); 100/1000 (AHEAD)
†Cox-modell szerinti stratifikáció országonként; *kétszeres budezonid fenntartó adag a BUD/FORM MART protokollban; **négyszeres budezonid fenntartó
adag a BUD/FORM MART protokollban; ***kétszeres budezonid–formoterol fenntartó adag a BUD/FORM MART protokollban

BUD/FORM MART 
előnyösebb

HR
Komparátor 
előnyösebb

1. áBra: a kliNikai viZSgálatok öSSZefoglaló táBláZata. aZ elSő aSZtmáS felláNgoláSig eltelt idő aZ
aHead-viZSgálatoN kívül valameNNyi továBBi kliNikai viZS gálatBaN jeleNtőSeN kedveZőBB volt a
BudeZoNid-formo terol mart-keZeléS SoráN, miNt Bármelyik egyéB cSoportBaN (10)
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formoterol  cso portban jelentősen
kevesebb asztmás tünet és fellángo-
lás volt megfigyelhető (2). A koncep-
ciót erősítette az a régi megfigyelés
is, amelyet aztán Partridge vizsgála-
ta igazolt, hogy a betegek régóta
több gyógyszert használtak akkor,
amikor rosszabbul érezték magukat,
és önkényesen csökkentették az
adagokat, amikor állapotuk javult
(3). A csaknem negyvenezer beteg
bevonásával végzett különböző ösz-
szehasonlító klinikai vizsgálatok
(STEAM, STEP, AHEAD, COSMOS,
COMPASS, STAY, SMILE), és a való
élet vizsgálatok összefoglalóan iga-
zolták, hogy az asztmás fellángolá-
sok jelentkezésének a kezdete, azok
száma, gyakorisága a SMART alap-
ján végzett kezelés során jobban
csökkent, mint egyéb kezeléskor,
függetlenül attól, hogy fix nagyobb
dózisú szteroid monoterápiával vagy
egyéb fix kombinációval történt-e az
összehasonlítás (4–8). Az első aszt-
más fellángolásig eltelt idő össze-
hasonlító táblázata látható az 1.
ábrán. Azokat a félelmeket, amelyek
a rohamoldóként adott kombinációt
a nagyobb szteroid terhelés miatt
utasították el, többek között
Bousquet vizsgálata oszlatta el.
Ebben a 2309 beteg bevonásával
végzett vizsgálatában a SMART kon-
cepcióval kezelt betegeknél az
egyéb fix kombinációval kezeltekkel
összehasonlítva nemcsak kevesebb
asztmás tünetről és asztmás fellán-
golásról tudott beszámolni, hanem
arról is, hogy mindezt kevesebb
szteroid bevitelével sikerült elérni
(9). Összefoglalóan a vizsgálatok
alapján a SMART kezelésről a kö -
vetkezők megállapíthatók:
> kevesebb az exacerbáció,
> kisebb a rohamoldóigény,
> jobb légzésfunkció érhető el,
> kevesebb szteroidot használunk,
> a beteg a kihagyott fenntartó ke-

zelés helyett legalább rosszab -
bodáskor kap ICS-t,

> a beteg úgy érzi, ő irányítja a ke-
zelést, javítja az együttműködési
készségét, adhe renciáját,

> a valaha volt legegyszerűbb keze-
lési stra tégia.

SmarT-kezelés serdülő-
korban
A 12–17 éves életkori SMART-alkal-
mazás eredményeiről Bisgaard és
munkatársai mutattak be egy posz-
tert az Európai Tüdőgyó gyász
Társaság (ERS) múlt évi kongresz-
szusán (10). Utólagosan elemezték a
korábban már említett randomizált,
kettős vak vizsgálatok közül azt a
hatot, amelyekben megfelelő számú
serdülő vett részt. A különböző ösz-
szehasonlítások a következőképpen
alakultak:
> SMART versus 2-4 különböző dó-

zisú fenntartó ICS (STEAM, STEP,
STAY),

> SMART versus ugyanaz a fenn -
tartó ICS/ LABA (STAY, SMILE)

> SMART versus magasabb dózisú
ICS/LABA (flutikazon, szal -
meterol) (AHEAD, COMPASS).

A vizsgálatokban elsősorban az első
asztmás fellángolásig (szisztémás
szte ro id igény és/vagy sürgősségi
vizit, kórházi felvétel) eltelt időt, ezek
számát, gyakoriságát vizsgálták.
Ezenkívül összehasonlították és sta-
tisztikailag elemezték a hatékonyság
jellemzésére megszokott klinikai tü-
netek gyakoriságát, a rohamol -
dóigényt, a légzésfunkciós változáso-
kat. Szintén vizsgálták a biztonságos-
ság jellemzésére a nem várt esemé-
nyek előfordulását. A hat vizsgálatban
összesen 14 385 beteg vett részt, kö-
zülük 1847-en 12–17 évesek voltak.
Demográfiai szempontból, az asztma
fennállásának időtartama, valamint a
vizsgálat előtti kezelések alapján a

vizsgált csoportok jól összehasonlít-
hatóak voltak. A vizsgálatok ered -
ményei a következők voltak:
> egy vizsgálat kivételével (AHEAD)

vala mennyi esetben a SMART
szerint kezelt betegeknél az első
asztmás fellángolásig eltelt idő-
szak jelentősen hosszabb volt.

> SMART mellett ritkábban volt
szükség szisztémás szteroid
adására.

> Kevesebb rohamoldóra volt szük -
ség SMART-kezelés esetén.

> A vizsgált klinikai paraméterek
és légzésfunkciós értékek kedve-
zőbben változtak SMART keze -
léskor.

> A serdülők körében a SMART-ke-
zelés biztonságos volt, nem várt
események nem voltak gyakorib-
bak, mint az egyéb kezelések
alkalmával.

> A SMART-kezeléssel alacsonyabb
dózisú ICS adásával lehetett
megfelelő asztmakontrollt elérni.

A randomizált vizsgálatok utólagos
elemzése, az azokban nagy számban
részt vevő serdülők vizsgálati ered-
ményei igazolták, hogy a budezonid és
formoterol kombinációjával végzett
MART-kezelés serdülőknél is igen ha-
tékonyan, ugyanakkor biztonságosan
alkalmazható. A korábbi aggodalma-
kat, miszerint a rohamoldóként alkal-
mazott ICS/ LABA feleslegesen ma -
gas szteroid bevitelt jelentene, sikerült
eloszlatni. Megfelelő asztmakontroll
alacsonyabb ICS-dózisokkal volt elér-
hető SMART alkalmazásakor. Figye -
lembe véve azt a tényt is, hogy a ser-
dülőkorban a betegek együttműködési
készsége, gyógyszerhasználata va-
lamennyi korosztállyal összehasonlít-
va lényegesen gyengébb, egy ilyen
egyszerű kezelési alternatíva ebben a
korosztályban is feltétlen javasolt és
számottevő segítséget jelent a beteg
megfelelő kontrolljának elérésében.
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A tejes irodalomjegyzék a szerkesztőségben és a
www.gyogyszeresztovabbkepzes.hu oldalon megtalálható.
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