Budesonid-Formoterol
ebenso sicher wie
Budesonid allein
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Die derzeitigen Leitlinien empfehlen
bei Asthmapatienten inhalative Glu-
kokortikoide als Therapie der ersten
Wahl. Bestehen weiterhin Symptome,
kénnen lang wirksame B-Rezeptor-
Agonisten (LABA) hinzugefiigt wer-
den. Allerdings ist die Sicherheit der
LABAs nicht abschlieBend gekldrt -
eine Post-Marketing-Studie sollte
neue Erkenntnisse bringen.

Der Hersteller hat auf Verlangen der US-
amerikanischen Arzneimittelzulassungs-
behorde FDA seine Fixkombination aus
Budesonid und Formoterol mit einer Bu-
desonid-Monotherapie verglichen. In die
randomisierte Doppelblindstudie (ber
26 Wochen wurden insgesamt mehr als
11000 Patienten aufgenommen. Ein-
schlusskriterium war ein moderates bis
schweres Asthma, das seit mindestens
einem Jahr bestand, mit mindestens
einer Exazerbation im vorangegangenen
Jahr, aber keiner Exazerbation in den 4
Wochen vor Studienbeginn. Dabei konn-
ten Patienten, die bereits mit einem in-
halativen Glukokortikoid und ggf. einem
LABA behandelt wurden, ebenso aufge-
nommen werden wie Patienten, bei de-
nen die Therapie erstmals notwendig
wurde. Patienten mit anamnestisch be-
kannten lebensbedrohlichen Asthma-
exazerbationen waren dagegen ausge-
schlossen.

Fiir die Auswertung verglichen die Medi-
ziner die Haufigkeit von schweren Exa-
zerbationen der Asthmasymptomatik
unter den beiden Therapien. Dazu zahl-
ten Tod, Intubation und/oder Klinikauf-
nahme wegen des Asthmas. Insgesamt
erhielten

= 5846 Patienten die Kombinationsthe-
rapie (2-mal pro Tag: 2 Hiibe Budeso-
nid 160 pg/80 pg plus jeweils Formo-
terol 4,5pg) und

= 5847 die Monotherapie (2-mal pro
Tag 2 Hibe Budesonid 160 ug/80pg)

Waéhrend der Studiendauer gab es

schwere Asthmakomplikationen bei

= 43 Patienten unter Budesonid-For-
moterol und

= 40 Patienten unter Budesonid-Mono-
therapie.

Die Hazard Ratio lag bei 1,07 (95 %-Kon-

fidenzintervall 0,70-1,65).

2 Patienten unter Budesonid-Formoterol
starben an der Asthmaexazerbation. Ins-
gesamt errechnete sich, dass die Kombi-
nation gegenliber der Monotherapie
nicht unterlegen war. Dieses Ergebnis
galt fur alle untersuchten Subgruppen in
Abhdngigkeit von Alter, Geschlecht, eth-
nischer Herkunft und Wohnort. Zu min-
destens einer Exazerbation kam es bei
= 539 Patienten (9,2%; 637 Exazerba-
tionen) der Budesonid-Formoterol-
Gruppe und
= 633 Patienten (10,8 %, 762 Exazerba-
tionen) der Budesonid-Gruppe.

Exazerbation war dabei definiert als Ver-
schlechterung der Symptomatik, die die
systemische Glukokortikoidgabe (iber
mindestens 3 Tage und/oder eine Klini-
kaufnahme notwendig machte. Das Ha-
zard Ratio fiir eine Exazerbation unter
der Kombination betrug 0,84 gegeniiber
der Monotherapie.

FAZIT

Formoterol ist nach Meinung der
Autoren in Kombination mit Budeso-
nid bei der Asthmabehandlung eben-
so sicher wie Budesonid allein. Ein-
schrankend gilt, dass Patienten mit
besonders schwerem Asthma bei der
Studie ausgeschlossen waren.
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