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Εισαγωγή & Σκοπός

Ασθενείς & Μέθοδοι
Πολυκεντρική, μη παρεμβατική μελέτη παρατήρησης (NCT05426915) που
αξιολόγησε 750 ασθενείς με σοβαρή ΧΑΠ, μέσης ηλικίας ± SD  70 ± 9 ετών,
στους 0 (V0), 3 (V1-προαιρετική*), 6 (V2), και 12 (V3) μήνες αγωγής με
ροφλουμιλάστη (Πίνακας 1). Η αναπνευστική λειτουργία αξιολογήθηκε μέσω
εκτίμησης της μεταβολής του FEV1% προβλεπόμενης τιμής, ενώ η αξιολόγηση
της δύσπνοιας πραγματοποιήθηκε μέσω της κλίμακας mMRC (Modified Medical 
Research Council).

Αποτελέσματα
Κατά τη διάρκεια της 12μηνης αγωγής με ροφλουμιλάστη, παρατηρήθηκε
σημαντική βελτίωση της αναπνευστικής λειτουργίας (p <0.001, paired t-test) 
(MCID FEV1 ≥ 0.1L) στους 3 (V1*), 6 (V2), και 12 (V3) μήνες παρακολούθησης με
FEV1% προβλεπόμενης τιμής ± SD V0: 46.90 ± 15.34, V1*: 48.79 ± 15.82, V2:
51.72 ± 17.21, V3: 52.80 ± 17.06 (Εικόνα 1). Η μεταβολή του FEV1(L) ήταν 0.11 ±
0.24L (C.I.: 0.09, 0.13) (p < 0.001) και 0.14 ± 0.27L (C.I.: 0.12, 0.16) (p < 0.001)
έπειτα από 6 και 12 μήνες, αντίστοιχα (Εικόνα 2). Σύμφωνα με την κλίμακα
mMRC, παρατηρήθηκε στατιστικά σημαντική βελτίωση του βαθμού της
δύσπνοιας (p < 0.001, Wilcoxon και Friedman tests) με μετατόπιση ασθενών
από τα υψηλότερα (4,3) στα χαμηλότερα στάδια (2,1) στους 6 (V2) και 12 (V3)
μήνες παρακολούθησης (Εικόνα 3).
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Η σοβαρή ΧΑΠ χαρακτηρίζεται από επιδείνωση της αναπνευστικής
λειτουργίας και της δύσπνοιας, περιορίζοντας τη λειτουργική ικανότητα και
την ποιότητα ζωής των ασθενών1. Η ροφλουμιλάστη συμβάλλει στη μείωση
εμφάνισης μέτριων και σοβαρών παροξύνσεων ΧΑΠ1, στη βελτίωση της
δύσπνοιας και της αναπνευστικής λειτουργίας2

. Σκοπός της μελέτης είναι η
αξιολόγηση της αποτελεσματικότητας της αγωγής με ροφλουμιλάστη,
μέσω εκτίμησης της αναπνευστικής λειτουργίας και της δύσπνοιας των
ασθενών μεταξύ των επισκέψεων και μετά από 12 μήνες παρακολούθησης.

Εικόνα 1. Αξιολόγηση αναπνευστικής λειτουργίας μέσω εκτίμησης της  
μεταβολής  FEV1% Predicted μετά από 12 μήνες παρακολούθησης.

Εικόνα 2. Αξιολόγηση αναπνευστικής λειτουργίας μέσω εκτίμησης της  
μεταβολής FEV1 (L) μετά από 12 μήνες παρακολούθησης.

Εικόνα 3. Αξιολόγηση δύσπνοιας μέσω της κλίμακας mMRC  μετά 
από 12 μήνες παρακολούθησης.

Η δωδεκάμηνη αγωγή με ροφλουμιλάστη, βελτίωσε σημαντικά την
αναπνευστική λειτουργία και το βαθμό δύσπνοιας, Ελλήνων ασθενών με
σοβαρή ΧΑΠ.

Πίνακας 1. Δημογραφικά και βασικά χαρακτηριστικά των 
ασθενών της μελέτης (Ν=750).
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