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RAstim riski yiiksek olan okul dncesi
cocuklarda inhale kortikosteroid
kullaniminin, astim gelisimi {izerine
etkisi arastirilacaktir.



YoOntemler

R 2 ve 3 yaslarl arasinda astim i¢in ytiksek risk tagiyan
rastgele secilmig 285 hasta 2 gruba ayrilarak, bir
gruba inhaler flutikazon propiyonat, diger gruba 2
sene boyunca inhaler plasebo ila¢ uygulanmis ve
takip eden 1 sene boyunca her 2 grup ilagsiz olarak
izlenmis.



YoOntemler

R Astim igin ytiksek risk tagiyan ¢ocuklar

J Hiriltili cocuklar (6nceki yilda en az dort kez)
+

J Anne-babada astim veya
J Atopik dermatit dykiisii veya

3 Uc¢ minor risk faktoriinden ikisinin varlig (ﬁler'ik
rinit, eozinofili ve soguk alginligl olmadan hiriltr)

& Calismadan 6nce semptomlarl kontrol etmek i¢in inhale
kortikosteroidlerle dort aydan fazla tedavi alanlar calisma
disi birakilmis.



Tedavi

RHastalara maskeli aracl cihaz ile 88 mcg
tflutikazon propiyonat ve plasebo
verilmis.

RAlevlenme yagayan hastalara ise albuterol
(2x90 mcg inhaler veya 2,5 mg nebiil) ,

montelukast , oral prednizolon tedavisi
protokollere gore ihtiyag halinde verilmis.



Iki Yillik Tedavi Siiresi

= Iki yillik tedavi siiresince, flutikazon grubunda

atakslz gtinlerin oranl plasebo grubundan anlamli
olarak daha ytiksekmis. (%093,2 - %88,4 ;P = 0.006)

R Ek olarak, tedavi stiresince inhale kortikosteroid
kullanan grupta, sistemik kortikosteroid gerektiren
atak orani daha diistik saptanmig(P <0.001).



Iki Yillik Tedavi Siiresi

® IKS kullanan grupta ataklar sirasinda daha az
montelukast kullaniml (yilda ortalama 11.4 giin -
24.2 giin P <0.001) ve daha az ek flutikazon kullaniml
saptanmi$. (yani, arastirmada belirtilenlerin diginda
kullanimi) (yilda ortalama 8.3 gtin-17,6 gitin).



Iki Yillik Tedavi Siiresi

R Ataklar sirasinda ilk defa sistemik kortikosteroid
kullanim ihtiyacina kadar gecen siire, calisma
gruplarl arasinda anlamli bir fark olugsturmamis
(P =0.26).

&R Ancak bronkodilator kullanimi veya hekim
bagvurularinda gruplar arasinda anlamli bir fark
yokmus.



GOzlem Yl

RGozlem ylili boyunca, ¢aligma ilacmin
kesilmesinden sonra, ataksiz gtinlerin orani,
inhale kortikosteroid grubunda % 86.8 plasebo
grubunda ytizde 85,9 saptanmis olup her 2
grup arasinda anlamli farklilik gosterilememis.

R Ek olarak, sistemik kortikosteroid veya
montelukast tedavisinin baslamasina kadar
gecen siirede veya hastanede yati$ oraninda
anlamli bir fark saptanmamis.



GOzlem Yl

® Inhale flutikazon alan gruptaki cocuklar, plasebo
grubundaki ¢ocuklara gore bireysel atak sirasinda
daha az giin inhale kortikosteroid (20.1 gitin - 27.0
giin) kullanmis.

R Gozlem yili boyunca, iki veya daha fazla ay inhale
kortikosteroid kullanan hasta orani her 2 grupta
aynl bulunmus.



GOzlem Yil

«® Flutikazon grubundaki ¢ocuklarin, gbzlem yilinin ilk {ig
ayinda inhale steroid kullanim ihtiyac! plasebo
grubundakilerden anlamli derecede diisiik saptanmig

(%5 vs %10 P = 0,05).

& Ancak gozlem siiresinin ilk 3 ayindan sonra inhale KS
kullanim ihtiyacl agisindan her 2 grupta anlamli fark

saptanmami$.(%23 ve %25 ;P = 0,82).

R Tedavi sirasinda inhale kortikosteroidlerin kullaniminin,
gdzlemin ilk 3 ayl tizerine olan muhtemel tagma
etkisinden kaynaklandigl diigstintilmiis.



Tedaviye Tepki ve
GoOzlem-Yil Sonuclari

R Tedavi yili icinde inhale kortikosteroid kulanan grupta,
plasebo grubuna gore daha fazla sailda cocugun
tedaviye belirgin bir cevabi oldugu kabul edilmis.

&R Buna kargilik, gozlem %zlll icinde tedaviye yaniti kotii
olan ¢ocuklarin oranl, flutikazon grubunda, plasebo
grubundan anlamli olarak daha ytiksekmis.



Solunum Fonksiyon
Olctimleri

R Gozlem periyodu sirasinda yapilan solunum fonksiyon
Olctimlerinde caligma gruplari arasinda anlamli fark
yokmus .Buna karglilik, tedavi periyodunun sonunda,
inhale kortikosteroid grubunda, plasebo grubuna
kiyasla solunum direncinde 5 Hz azalma saptanmis.



Boy Uzamasi

R Gozlem ylill sonunda, inhale flutikazon kullanan égrupta
ortalama ytiikseklik artigi, plasebo grubuna gore 0.7 cm
daha azmis.

= Iki ¥|11|k tedavi stiresi sonunda inhale flutikazon
kullanan grupta ortalama uzama verileri ,plasebo
grubuna gore 1,1 cm daha azmis.

&R Tedavinin ilk 12 ayinda plasebo kullanan gruptaki
uzama hizl daha fazlayken ,tedavi stiresinin son 12 ay!
boyunca, btiytime hizlari calisma gruplarinda
benzermis ve gozlem yili boyunca inhale
kortikosteroid grubunda biiytime hizi plasebo
grubundakinden daha fazlaymis.



Tartisma

= Iki yil boyunca inhale kortikosteroid kullanan
hastalarda tedavi kesildikten sonra, gozlem yill
boyunca astimla iligkili sonuclar {izerinde bir etki
goriilmemistir. Uygulanan IKS hem semptomlarin
yiiktinti hem de somatik biiytimeyi azalttigindan
flutikazon dozu yetersizligi de diigtiniilmemis.

R Bulgular, bu ¢ocuklarin 6nemli bir semptom yiikiine
sahip oldugunu, astim agisindan ytiksek risk altmda
oldugunu ve iki yillik tedavi stiresince inhale
kortikosteroid ile giinliik tedaviden semptomatik
yarar sagladiginl gostermis.



Tartisma:

R Tekrarlayan hiriltisi olan iki yagindan kiictik
cocuklarda, gecerli bir 6ngoriicii dlcek olmadan
uzun siireli tedaviye baglamak, sonunda
semptomlari diizelecek olan bir¢cok cocugun gereksiz
yere tedavi edilmesi anlamina gelir ve bu nedenle
etik olarak sorgulanabilir.



Tartisma

R Inhale kortikosteroid grubunda, plasebo grubundan daha fazla
saylda cocuk tedavi stiresince cevap vermesine ragmen, ilag
tedavisinin kesilmesinden sonraki gozlem yili boyunca biiytik
bir kismi kotiiye gitmistir (calisma ilaglari kesildikten sonra ).

&R Bu veriler inhale kortikosteroidlerin ,cocuklarin durumunu
kotilestirdigi anlamina gelmez ctinkii iki tedavi grubu da
gdzlem ylill boyunca benzer bir hastalik ytikiine sahipmis.



Tartisma

R Tedavinin ilk yllinda inhale kortikosteroid kullanan
grupta biiytime hizinda bir azalma go6zlendi. Plasebo
grubunda gozlenen biiytime hizi, tedavinin son 12 ayinda
inhale kortikosteroid grubundakine benzerdir ve gozlem
ylll boyunca inhale kortikosteroid kullanan grupta
btiytime hizlanmasina ragmen, plasebo tedavi grubu ile
arasinda 0.7 cm'lik bir fark kalmistir.

® Iki grup icinde daha biiyiik cocuklarda boylarin benzer
sekilde degisip degismeyecedi hentiz belli degildir.



Sonuc

R Bizim verilerimiz, astim riski yiiksek olan kiigiik
cocuklarda dogal astim seyrinin, inhale
kortikosteroidlerle yapilan iki yillik tedavi ile
degistirilemedigini gostermektedir.

&R Bununla birlikte, tedavi hastalik ytikiinii azaltmistir.

R Bulgularimiz inhale kortikosteroidlerin aktif hastaligi
kontrol etmek i¢in kullanilabilecegini, ancak ytiksek riskli
okul 6ncesi cocuklarda astimi 6nlemek icin
kullanilmamasi gerektigini gostermektedir.
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