Badanie PREG-01

Zelazo podawane dozylnie jest skuteczng i bezpieczng alternatywg dla zelaza
podawanego doustnie w leczeniu utrzymujgcego sie niedoboru zelaza u kobiet

W cigzy.
Cel

Poréwnanie skutecznosci
dozylnej derizomaltozy zelazowej
z doustnym preparatem zelaza

u kobiet w 14.—21. tygodniu cigzy
Z utrzymujgcym sie niedoborem
zelaza (ferrytyna <30 ugl/l).

Projekt badania

» Zrekrutowano tgcznie 201
pacjentek

* Pacjentkom w grupie
FDI (n=100) podawano
dozylnie 1000 mg zelaza
w pojedynczej dawce;
pacjentkom w grupie zelaza
doustnego (n=101) podawano
codziennie 100 mg zelaza
pierwiastkowego

* Przed wigczeniem do badania
89% pacjentek w grupie FDI
i 88% pacjentek w grupie
zelaza doustnego nie miato
anemii (Hb 211 g/dl)
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Pierwszorzedowy punkt koncowy

Odsetek kobiet bez anemii (Hb =11 g/dl)
w 18-tygodniowym okresie obserwaciji.

Odsetek kobiet bez anemii (%), Hb 211 g/dl
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* Opracowano na podstawie danych dostepnych w publikacji Hansen R. et al.

W okresie obserwacji
91% kobiet w grupie FDI
nie miato anemii
w porownaniu z 73%

W grupie zelaza doustnego
(p<0,001).
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Drugorzedowe punkty koncowe

+ Zmiany parametrow hematologicznych

+ Zgtaszane przez pacjentki uczucie
zmeczenia

+ Jakosc¢ zycia

+ Bezpieczenstwo

Zmiany w stezeniu Hb w okresie obserwacji*
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* Opracowano na podstawie danych dostepnych w publikacji Hansen R. et al.
(tabela S2)

Wyniki

- Sredni wzrost Hb byt znacznie wiekszy po
FDI w poréwnaniu z zelazem doustnym
w 6. tygodniu (0,4 vs. — 0,2 g/dl; p<0,001),
w 12. tygodniu (0,5 vs. 0,1 g/dl; p<0,001)
i w 18. tygodniu (0,8 vs. 0,5 g/dl; p=0,01)

« Zaobserwowano szybki i istotnie wiekszy
wzrost stezenia ferrytyny w grupie FDI
w stosunku do wartosci wyjsciowych w ciggu
pierwszych 12 tygodni obserwacji

+ Odnotowano poprawe jakosci zycia w 3. i 6.
tygodniu obserwacji w grupie FDI
w poréwnaniu do grupy otrzymujgcej zelazo
doustnie

+ Czestos¢ wystepowania zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z leczeniem
byta poréwnywalna w obu grupach (43% vs.
47%, p=0,67)

FACIT — ocena funkcjonalna terapii choréb przewlektych; FDI — derizomaltoza zelazowa; Hb — hemoglobina

Zmiana stezenia ferrytyny
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Zmiana wyniku zmeczenia w skali FACIT
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Liczba pacjentek jest podana na dole. Gwiazdki wskazujg istotne réznice
miedzygrupowe i poziom istotnosci: **p=0,001-0,01; ***p<0,001

Whioski

+ Dozylne podawanie zelaza okazato sie
skuteczniejsze w zapobieganiu anemii
w porownaniu z leczeniem doustnymi
preparatami zelaza i doprowadzito do
wiekszej poprawy stezenia hemoglobiny
i ferrytyny.

+ Lepszym wynikom biochemicznym
towarzyszyto zmniejszenie odczuwania
zmeczenia i poprawa jakosci zycia
pacjentek.
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