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Summary
Effectiveness of new antihistamine drug Eslotin in treatment of allergic rhinitis
There have been studied the efficacy of Eslotin drug as basic treatment in allergic rhinitis.
Administration of Eslotin demonstrated antihistaminic qualitative activity, good clinical
efficiency which assured the control of allergic inflammation symptoms, compared with other
antihistamines, being determined by its pharmacologic particularities.

Rezumat

A fost studiat efectul preparatului Eslotin in calitate de terapie de baza in rinita alergica.
Administrarea Eslotinei a demonstrat o activitate antihistaminica calitativa, eficacitate clinica
inaltd ce asigura controlul asupra simptomelor inflamatiei alergice, comparativ cu alte
antihistaminice, aceste proprietati fiind determinate de particularitdtile sale farmacologice.

Actualitatea

Rinita alergica (RA) este inflamatia IgE-dependentd a mucoasei nazale provocatd de
actiunea alergenilor din mediul inconjurdtor si manifestatd prin rinoree, stranut, prurit si
obstructie nazala.

RA reprezintd o problemd globald a Ocrotirii Sanatatii. Incidenta acestei afectiuni
constituie In acest moment 10-25% din populatie si este intr-o continud crestere. De RA in
Moldova sufera pana la 10% din populatie si reprezinta 50% din structura afectiunilor alergice.

In ultimii ani s-au constatat urmitoarele tentinte de raspandire si particularitati de evolutie
clinica a RA:

v’ cresterea anuala a morbiditatii;
v’ prevalenta printre tineri cu vérsta intre 18-24 ani;
v' cea mai inalta raspandire a RA se intilneste in regiunile ecologice nefavorabile.

In a. 2001 un grup de experti ai OMS au propus clasificarea alternativd a RA, tinind cont
de durata persistentd a simptomelor si de gravitatea evolutiei clinice (OMS, ARIA 2001).
Conform acestei clasificari propunem algoritmul de conduitd terapeutica a pacientului cu RA
(schema 1).

Din aceasta schema se vede ca preparatele antihistaminice sunt indicate la toate treptele de
tratament a RA. Reesind din faptul ca piata farmaceutica din Moldova dispune de o gama bogata
de preparate antihistaminice, aceasta abundenta face dificila alegerea preparatelor, de aceea
considerdm tema de care ne ocupam destul de actuald. Pentru acest motiv am evaluat eficienta
comparativa a preparatelor antihistaminice.

Scopul

Studierea eficacitatii noului preparat antihistaminic de ultima generatie a IlI-a Eslotin
(Desloratadin), in comparatie cu preparatul antihistaminic de generatia II Loratadin, in
tratamentul pacientilor cu RA.

Material si metode
Studiul a fost efectuat la baza sectiei si a cabinetului de alergologie a policlinicii IMSP
Spitalului Clinic Republican. in studiu au fost inclusi 20 pacienti (I grupi) de ambele sexe, cu
varsta 16-52 ani, avand simptome caracteristice RA sezoniere si perene, durata maladiei fiind de
la 2 luni pana 6 ani. Tuturor pacientilor li s-a administrat Eslotin: cate 1 compr. (5 mg) 1 datd in
zi timp de 20 zile.
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Schema 1. Algoritm de conduita a pacientului cu RA

RINITA ALERGICA

Control pentru astm
indeosebi la pacientii cu

A 4

rinita persistenta si/sau
moderat-severa

gravitate usoara

(nu exista o ordine
anumita)
H1-antihistaminice
perorale (ESLOTIN)
sau H1-antihistaminice
intranazale cu/sau
decongestiante intranazale
(NOZEYLIN) sau
cromoni/antileucotriene
(in particular la pacienti
cu astm)

gravitate medie  gr. usoara

(nu existda o anumita ordine)
H1-antihistaminice perorale
(ESLOTIN)
sau H1-antihistaminice
intranazale cu/sau decongestiante
intranazale (NOZEYLIN)
sau CS intranazali sau
cromoni/antileucotriene
(in particular la pa‘cien‘;i cu astm)

In rinitele persistente-
reevaluarea pacientului peste 2-4

sdptdnidm'

In caz de esec — treapta anterioara
in caz de ameliorare — se continud
timp de 1 luna
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gravit

intr—o an
CS intranazali H1 antihistamin
(in particular I

Reevaluarea pacienti
v

Ameliorare

Treapta anterioara si
continuarea tratamentului
pana la 1 luna

Cresterea dozei de CS
intranazal

Rinoree se adauga ipratropium 4

Prurit/stranut — se adauga
H1-antihistaminice

<




In grupul martor (a II-a grupd) au fost inclusi 10 pacienti identici dupd varsta si gravitatea
evolutiei RA, dar carora li s-a administrat Loratadin cate 1 compr. (10 mg) 1 data in zi timp de
20 zile.

Pe durata studiului toti pacientii din grupele I si I cu RA prezentau simptome caracteristice
pentru gravitate usoara, persistentd >4 zile in saptdmana sau pe fondalul acutizarilor continuie
timp >4 saptdmani pe an.

Diagnosticul de RA a fost confirmat in baza anamnezei bolii, testelor cutanate prin
scarificare, si a testelor de provocare nazala cu alergeni, si/sau cu IgE specifica, rinoscopiei etc.

A fost apreciatd hipersensibilitatea fatd de alergeni menageri (4 pacienti), fata de polenul
plantelor ierbacee (15 pacienti), fatd de ierbacee + plante sdlbatice (6 pacienti), fata de ierbacee +
arbori (5 pacienti).

Dintre cele mai pronuntate simptome toti pacientii au numit: stranutul, rinorea, pruritul si
obstructia nazald, lacrimatia si pruritul pleoapelor. Din numadrul total de bolnavi cu RA numai 18
au primit anterior hipospensibilizarea specifica cu alergeni polenici sau menageri. Tratamentul
precedent cu cromoglicat de sodiu, corticosteroizi topici si remedii antihistaminice, care au avut
efect pozitiv. In functie de necesitate pacientii administrau decongestive nazale.

In studiu nu au fost inclusi pacientii care au primit glucocorticosteroizi, antihistaminice si
metode alternative de tratament timp de 2 saptamani pand la inceputul cercetatorilor. La fel, nu
au fost admisi in studiu persoanele cu semne clinice de sinusitd, anomalii anatomice nazale,
rinitd medicamentoasa, infectii ale cailor respiratorii, de asemenea, cu orice maladie cronica
decompensata.

Deopotriva atat cercetatorii, cat si pacientii apreciau gravitatea anumitor simptome dupa o
scard de 4 puncte (0 — absenta, 1 — usoard, 2 — moderata, 3 - grava). Cercetatorii au evaluat
gravitatea simptomelor la inceput de tratament si apoi la a 2-a zi, a 6-a, a 12-a sia 20-a zi.

Pacientii isi Inregistrau simptomele zilnic din prima pana in ultima zi de tratament in
anchete speciale de autocontrol. Drept criterii de eficacitate clinicd au servit dinamica expresiei
simptomelor de baza (legate de bolile alergice), actiunea asupra calitatii vietii si activitatea de
fiecare zi In comparatie cu datele initiale.

Criteriile eficacitatii clinice a preparatelor antihistaminice Eslotin si Loratadin
I. Aprecierea specificitatii subiective a eficacitatii Eslotin si Loratadin s-a efectuat:
v" dupd ancheta specializata: aprecierea manifestarilor RA pana si dupa tratament;
v" dupa agenda zilnica completatd de pacient (la fel, mai bine, mai rau, evolutie trenanta
a procesului);
v" dupd inceputul actiunii preparatului (rapida, aceeasi, lentd) fata de alte preparate
antihistaminice;

v' expresia simptomelor RA (rinoreea apoasa, prurit nazal, stranuturi in salve, obstructie
nazala, prurit faringian si palatin);

v' gradul de involutie a simptomelor rinitei;

v' necesitate in tratament antiinflamator de baza (glucocorticosteroizi);

v' reactii adverse la administrarea preparatelor in studiu (Eslotin, Loratadin).

I1. Aprecierea obiectiv-specifica a eficacitatii tratamentului s-a efectuat:

v' prin determinarea cu ajutorul testelor cutanate si de provocare nazale a sensibilitatii la
alergenii ,,cauzali”;

v" nivelului IgE total si/sau IgE specific in ser;

V' cantitatii de eozinofile in singele periferic;

V' rinoscopiei.

Rezultate si discutii
Studiul in cauza ne-a demonstrat ca:
v' Rezultatele cercetarilor clinice la terapia indelungatd de 20 zile cu preparate
antihistaminice la pacientii cu RA au confirmat o eficacitate inalta si o toleranta buna
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cu remisie clinicd la 95% bolnavi din I grupa, tratati cu Eslotin, si la 90% bolnavi din
a II-a grupa, tratati cu Loratadin.

v Manifestarile RA au diminuat in mai mare masura (inclusiv in orele diurne, cand
simptomele sunt mai pronuntate) la I grupa de pacienti care au administrat Eslotin
fata de pacientii din grupa II, care au administrat Loratadin.

Dinamica indicilor clinici cercetati au fost urmatorii:

v Rinorea a diminuat in I grupa in a 3-a zi, la a II-a grupa in a 5-a zi; pruritul nazal si
stranutul la a 5-a zi in I grupd si la a 6-a zi in a II-a grupa; obstructia nazala s-a
ameliorat n a 4-a zi la [-a grupa si In a 5-a zi la grupa IL

v' La baza analizei zilnicelor pacientilor din I-a si a II-a grupa s-a stabilit ca dupa 10 zile
de tratament cu Eslotin si Loratadin statistic si clinic are loc diminuarea si/sau
disparitia tuturor simptomelor RA la toti 30 de pacienti supravegheati.

v La finele studiului majoritatea pacientilor au apreciat tratamentul ca ,,bun” si ,,foarte
bun”.

v Au fost inregistrate cazuri unice de manifestari nedorite sub forma de cefalee cu
slabiciune generala care au fost apreciate ca o manifestare usoara dupa intensitate §i
nu a fost necesar de a suspenda tratamentul cu Eslotin si Loratadin.

Rezultatele evaluarii datelor obiective-specifice a eficacitatii tratamentului cu Eslotin 5
mg/zi la pacientii cu RA (I-a grupa) comparativ cu Loratadin 10 mg/zi (a II-a grupa) la pacientii
cu RA timp de 20 zile au demostrat ca:

v’ Analiza testelor cutanate cu alergeni neinfectiosi a confirmat rezultate asemanatoare
la toti pacientii, dar n-au atins total rezultate negative.

v' Analiza nivelului IgE total in ser a demonstrat scdderea veridica a nivelului la toti
pacientii, dar nu a atins valori normale.

v' Studierea cantitatii eozinofilelor in singe a constatat o scadere veridica pronuntata la
majoritatea pacientilor.

v" Involutia simptomelor RA a fost confirmata prin imbunatatirea datelor rinoscopiei.

Dupa datele rinomanometriei, micsorarea hiperplaziei mucoasei nazale s-a constatat din a
10-a zi In ambele grupe si numai la 5 bolnavi din I grupa s-a normalizat tabloul rinoscopiei.

Concluzii

1. Studiul clinic efectuat pe un lot de 20 pacienti cu RA, avand o evolutie usoara, tratati cu
Eslotin (I grupd), a demonstrat o eficacitate clinica de 95% in doza de 5 mg/zi timp de 20
zile. La administrarea Loratadinului 10 mg/zi la 10 pacienti cu RA (a II-a grupd) eficacitatea
a constituit 90%.

2. Preparatul antihistaminic din generatia III, studiat recent Eslotin comparativ cu Loratadin ca
preparat antihistaminic din generatia II, au demonstrat avantajele Eslotinei care consta in
reducerea destul de efectivd a simptomelor RA pe intervalul a primelor zile, inclusiv orele
diurne, cand simptomele sunt cele mai manifeste.

3. Un factor important la alegerea preparatelor antihistaminice este posibilitatea sigurantei.
Eslotin are profil de siguranta si eficacitate optimald datoritd particularitatilor deosebite ale
actiunii farmacologice.

4. Administrarea preparatelor antihistaminice studiate din generatia III (Eslotin) si II (Liratadin)
in RA usoara in terapia indelungata timp de 20 zile asigurd o remisie clinica completa.

5. Rinomanometria poate fi folosita ca criteriu de baza in aprecierea eficacitatii tratamentului cu
preparate antihistaminice la pacientii cu RA.

6. Cercetarile farmacologice din literatura de specialitate au demonstrat ca Eslotin
(Desloratadin) este pana in prezent nu numai blocator a receptorilor H; histaminici, cu efect
decongestant constant, dar are si efecte antialergice adaugatoare §i anume: inhibd cascada
reactiilor citotoxice, eliberarea citokinelor antiinflamatorii, inhiba hemotaxisul si activeaza
eozinofilele, blocheaza verigele fazelor precoce si tardive in dezvoltarea reactiei alergice.
Asadar, Eslotin este mai mult decat un H;-histaminoblocant si corespunde tuturor cerintelor
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initiativei practall EAACI (European Academy of Allergology and Clinical Immunology) si
ARIA (Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma) 2008 referitor la eficacitatea clinicd in
tratamentul RA.
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