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Preparát obsahující indacaterol 

byl již v České republice zaregistrován 

pod názvem Onbrez Breezhaler (fi rma 

Novartis) a je prvním a zatím jediným 

zástupcem nové skupiny bronchodila-

tancií, která se pracovně nazývá U-LA-

BA (Ultra Long Acting Beta Agonist). 

Mechanismus jeho účinku spočívá 

v selektivní stimulaci beta-2 receptorů 

v bronších, která vede k bronchodila-

taci relaxací hladké svaloviny bronchů. 

Vedle poměrně rychlého nástupu 

účinku je pro indacaterol typický jeho 

dlouhotrvající účinek (24 hodin).

Indikace

Hlavní indikací je udržovací bron-

chodilatační léčba CHOPN u dospě-

lých osob.

Výsledky klinických zkoušek

Program klinického vývoje zahr-

noval jednu 12týdenní, dvě šestimě-

síční (z nichž jedna byla kvůli vyhod-

nocení bezpečnosti a snášenlivosti 

prodloužena na jeden rok) a jednu 

roční randomizovanou kontrolo-

vanou studii u pacientů s klinickou 

diagnózou CHOPN. Tyto studie za-

hrnovaly parametry funkce plic a 

ukazatele zdravotního stavu jako 

dušnost, exacerbace a kvalita života 

odvíjející se od zdravotního stavu.

Indacaterol podávaný jednou den-

ně v dávkách 150 a 300 mikrogramů 

poskytoval po dobu 24 hodin kon-

zistentně klinicky významné zlepše-

ní funkce plic (měřeno jako usilovně 

vydechnutý objem za 1 sekundu 

- FEV
1
) napříč řadou klinických stu-

dií farmakodynamiky a účinnosti. 

Rychlý nástup účinku během 5 mi-

nut po inhalaci, s nárůstem FEV
1
 

o 110-160 ml oproti výchozím hod-

notám, byl srovnatelný s účinkem 

krátkodobě působícího beta2-ago-

nisty salbutamolu v dávce 200 mi-

krogramů a statisticky významně 

rychlejší v porovnání s kombinací 

salmeterol/fl utikazon 50/500 mik-

rogramů. Průměrné zlepšení FEV
1
 

v ustáleném stavu činilo v porovnání 

s výchozími hodnotami 250-330 ml.

Bronchodilatační účinek nezávisel 

na době podání (ráno nebo večer).

Indacaterol snižoval plicní hyperin-

fl aci, což znamenalo zvýšenou in-

spirační kapacitu při fyzické námaze 

a v klidu v porovnání s placebem. 

24hodinový bronchodilatační úči-

nek indacaterolu přetrvával od prv-

ní dávky po celou dobu roční léčby 

bez známek ztráty účinnosti (tachy-

fylaxe). 

Oproti salmeterolu se potvrdil 

rychlejší nástup účinku i větší bron-

chodilatace v průběhu 24 hodin 

po podání jedné dávky indacaterolu 

150 μg (p<0,05), resp. dvou dávek 

salmeterolu 50 μg. Studie srovná-

vající bronchodilatační efekt inda-

caterolu oproti salmeterolu a place-

bu prokázala po 12 týdnech léčby 

dávkou 150 μg indacaterolu nárůst 

FEV
1
 před opakovaným podáním 

léku o 130-180 ml (p<0,001) oproti 

placebu a nárůst o 60 ml v porov-

nání se salmeterolem 50 μg dvakrát 

denně (p<0,001). Studie porovnáva-

jící bronchodilatační efekt indacate-

rolu (300 μg jednou denně) oproti 

formoterolu (12 μg dvakrát denně) 

a placebu prokázala po 12 týdnech 

léčby nárůst FEV
1
 před opakovaným 

podáním léku o 170 ml (p<0,001) 

oproti placebu, resp. nárůst 100 ml 

(p<0,001) oproti formoterolu. Pře-

trvávající efekt potvrdily i studie 

sledující bronchodilataci po 26 

a 52 týdnech léčby, opět s prokáza-

nou superioritou oproti salmeterolu, 

formoterolu i tiotropiu.

Indacaterol prokázal statisticky 

významné zlepšení úlevy od přízna-

ků v případě dušnosti a zdravotního 

stavu (hodnoceného prostřednic-

tvím indexu přechodné dušnosti 

[TDI], případně Dotazníku kvality 

života Nemocnice Sv. Jiří [SGRQ]). 

Souhrná analýza účinnosti 6měsíční 

léčby prokázala, že podíl exacerbací 

CHOPN byl statisticky významně niž-

ší než u placeba.
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Od uvedení posledního 

nového účinného léku proti 

chronické obstrukční plicní 

nemoci (= CHOPN) tiotropia 

(Spiriva), který je zatím 

u nás jediným dlouhodobě 

účinným inhalačním 

anticholinergikem (LAMA 

=  Long Acting Muscarinic 

Antagonist) s 24 hodinovou 

účinností, se teprve 

v posledních dvou letech 

objevují první zprávy 

o dvou nových dlouhodobě 

účinkujících lécích proti 

této nemoci. Každý z nich 

má jiný mechanismus 

účinku: zatímco inhalační 

indacaterol začíná vytvářet 

novou indikační skupinu ultra 

dlouhodobě působících beta-2

-mimetik, rofl umilast patří 

mezi nové per os podávané 

léky s převážně specifi ckým 

protizánětlivým účinkem.

Více informací na www.edukafarm.czpneumologie
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Porovnání bronchodilatačního efektu 

indacaterolu proti formoterolu a salmeterolu

po 12-ti týdnech léčby.

placebo (n=316)

indacaterol  150 μg 1 x denně (n=320)

salmeterol 50 μg 2 x denně (n=317)

placebo (n=371)

indacaterol  300 μg 1 x denně (n=389)

formoterol 12 μg 2xdenně (n=379)

Trough FEV
1

- FEV
1
 před opakovaným podáním léku
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Nežádoucí účinky

Přípravek je obvykle velmi dobře snášen 

a případné nežádoucí účinky obvykle nejsou 

klinicky závažné. K těm nejčastějším nežádou-

cím účinkům patří nasofaryngitida, kašel, infek-

ce horních cest dýchacích či bolest hlavy, je-

jichž četnost klesá úměrně délce trvání léčby.

Lékové interakce

Vzhledem k mechanismu účinku indacate-

rolu je třeba věnovat zvýšenou pozornost při 

současném podávání jiných sympatomimetik 

vzhledem k možnosti vzájemné synergizace je-

jich účinku, respektive antagonizace v případě 

užití sympatolytik. Popisována je i hypokalémie 

při současném užití metylxantinů, kortikostero-

idů nebo kalium nešetřících diuretik.

Dávkování

Velikost jednotlivé dávky odpovídá 150 či 

300 μg indacaterolu podaného inhalačně pro-

střednictvím přiloženého inhalátoru 1x denně. Ma-

ximální denní dávka činí 300 μg/den. Úprava veli-

kosti dávky u seniorů, ani u osob se sníženou funkcí 

ledvin není třeba. Zkušenosti s podáváním u osob 

s jaterní insufi ciencí prozatím nejsou dostatečné.

Závěr pro praxi

Na českém farmaceutickém trhu by se 

mohl a měl v brzké době objevit nový perspek-

tivní inhalační lék určený pro dlouhodobou 

udržovací léčbu CHOPN – Onbrez Breezhaler. 

Jeho velkými výhodami jsou: rychlý nástup 

účinku, dlouhodobost trvání navozené bron-

chodilatace a příznivý bezpečnostní profi l. 

Do budoucnosti by se jevila jako velmi vý-

hodná kombinace dvou inhalačních léků s ul-

tra dlouhodobým účinkem: U-LABA + LAMA. 

V současnosti se i tímto směrem ubírá  klinický 

výzkum společnosti Novartis sledující účinnost 

a bezpečnost fi xní kombinace indacaterolu 

s glycopyrronium bromidem - novým příprav-

kem ze skupiny LAMA.
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