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GIRIS

» Sarkoidoz, etiyolojisi bilinmeyen baslica akciger ve lenfatik sistem olmak lizere viicutta tiim organ ve dokulari

tutabilen multisistemik non nekrotizan granillomatoz bir hastaliktir

» Her organi tutabilir; en sik akcigerler etkilenir

» Genetik yatkinhigi olan bir bireyde bir veya daha fazla antijenin tetikledigi hiicresel immun yanitin sonucunda

olustugu kabul edilmektedir



PULMONER SARKOIDOZDA

RADYOLOJIK SINIFLAMA

Evre 0:Radyolojik anormallik yok

Evre 1: Bilateral hiler ve mediastinal lenfadenopati.
Parankim normal

Evre 2: Bilateral hiler ve mediastinal lenfadenopati ve
parankimal tutulum var

Evre 3: Diffiz parankimal tutulum var, lenf bezi blylimesi yok

Evre 4: Ust loblarda fibrozis, hiler cekilme ve bal petegi
gorunumleri



OZET

» Bu calismada akut sarkoidoz tedavisinde vyiiksek doz (40 mg/giin
prednizolon) ve diisiik doz (20 mg/giin prednizolon) glukokortikoid
uygulamalarinin etkinlik ve glivenilirligini karsilastiriimistir



e  oeRnek UvsuLAMA

1999 ATS / ERS Baslangi¢c prednizon dozunun 20-
40 mg/gun

2021 ingiliz Toraks Dernegi ve Baslangi¢c prednizon dozunun 20-

DELPHI Konsensusu 40 mg/gun

2021 ERS Klinik Uygulama Yasami tehdit eden hastahgi

Kilavuzlari olmayan cogu hasta icin baslangic

prednizon dozunun 20 mg/gun
olmasini onermis

Calismanin hipotezi: 40 mg’lik bir baslangig¢ glinliik prednizolon dozu ile pulmoner sarkoidoz tedavisinin, tedavi basarisizligini veya
tedavi sonrasi niiksetmeyi azaltmada 20 mg/giin bir baslangic dozundan daha iistiin olabilir

Bu calismada, sarkoidozda iki glukokortikoid rejiminin etkinlik ve toksisitesi karsilastiriimig

(SARCORT c¢alismasi)




Sarkoidoz tedavisine iliskin ERS klinik uygulama kilavuzu*

Pulmonary sarcoidosis
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METHOD

» Tek merkezli, acik etiketli, paralel gruplu, randomize kontrollt bir calisma
» Pulmoner sarkoidozlu ardisik olgular,
» 6 ay boyunca azalan yliksek doz (40 mg/glin baslangi¢c dozu) veya

» Diisik doz (20 mg/giin baslangic dozu) oral prednizolon almak lizere randomize
edilmis
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METHOD

dahil edilme kriterler:

Yas >18
Toraks BT’de sarkoidoz tanisi ile uyumlu klinik ve radyolojik anormallikleri gosteren bulgular
Alternatif nedenlerin dislanmasiyla doku 6rneginde nekrotik olmayan grantlomlarin varhgi

Onemli semptomlar*, azalmis akciger fonksiyonu veya diisiik orta doz glukokortikoidlerle tedavi gerektiren
ekstratorasik bir bulgu

*Onemli solunum semptomlari:
> Nefes darligi (mMRC) dispne élgeginde skor >1 veya

> Antitusiflere yanit vermeyen kisinin yasam kalitesini bozan kronik éksiirtik (=8 hafta)




METHOD

dislanma kriterleri

Hamilelik veya emzirme doneminde olanlar
Prednizolon kullanimina 20 mg veya 40 mg gtinliik dozda kontrendikasyon olanlar
Glukokortikoid dozu 20mg/glin prednizolon esdegeri gerektiren sarkoidoz belirtileri olan

Calismaya katilmak istemeyen

vV v . v v Vv

Onceki 2 yil icinde 3 hafta boyunca glukokortikoid prednizolon esdegeri >15 mg/giin alan



TEDAVI PROTOKOLU

YUKSEK DOZ GRUBU DUSUK DOZ GRUBU

4 hafta boyunca 40 mg/giin baslangic dozu 8 hafta boyunca 20 mg/giin baslangic dozu
Takip eden 4 haftalik periyotlarda sirasiyla: Takip eden 8 hafta boyunca 15 mg/gin

30, 20, 15, 10, 5 mg/gun 4 hafta boyunca 10 mg/gilin

2 hafta boyunca giin asirt 5 mg/giin doz azaltma 4 hafta boyunca 5 mg/gilin

Kidmulatif doz: 3390 mg 2 hafta boyunca giin asiri 5 mg/giin doz azaltma

Kimdlatif doz: 2410 mg

» Prednizolon tiim hastalara glinde tek bir sabah dozu olarak oral yoldan uygulanmistir



Baslangig:

Kan basinci
Aclik kan sekeri

MmMRC blgegine gore
dispne siddeti

GOgus radyografisi
Spirometri

Cift enerjili X-151n1
absorpsiyometri (DXA)
taramasi yapilmis

»  Takip:

» 8 ve 16 haftada

< Randomizasyondan 6, 9, 12 ve 18 aylarda
<+ Her muayenede:

» Semptomlardaki degisiklikler

» mMRC olcegindeki dispne siddeti

< Vicut agirhg

< Kan basinci

< Plazma glukozu

» 1laca uyum ve tedaviye bagl yan etkiler

<+ Her 6 ayda bir Toraks BT ile goriintiileme




Sarkoidozun evresini Scadding sistemine gore belirlenmis.

iki radyolog baslangigtaki akciger grafisi ile 18. aydaki grafileri karsilastirmis, parankimal opasitelerdeki ve
intratorasik lenf nodu boyutundaki degisiklikleri 6nceki bir RKC'den uyarlanan 5'li Likert dlgegini kullanarak
derecelendirilmis

DXA taramalari 6. ve 18. aylarda tekrarlanmistir

FEV1/FVC orani referans denklemler kullanilarak hesaplanan normalin alt sinirindan (LLN) distkse, olguda
obstruktif defekt oldugu kabul edilmis

FEV1/FVC orani normal, ancak FVC LLN'den disukse restriktif defekt tanisi konulmus, oran, FVC ve FEV1'in
tuma ilgili LLN degerlerinin Gzerindeyse spirometri normal kabul edildi.

Baslangicta, 6. ayda ve 18. ayda Sarkoidoz Saglik Anketini (SHQ) ve Yorgunluk Degerlendirme Olgegini (FAS)
yapilmistir.




Yorgunluk FAS anketi

» FAS anketi 10 maddeden olusmaktadir; tim maddeler 5'li Likert olceginde
(1=hicbir zaman ile 5=her zaman) derecelendirilmistir.

» FAS skorlari >22 yorgunluk anlamina gelir.
» >35 olanlar siddetli yorgunlugu temsil eder.



Katilimcinin saglikla ilgili yasam kalitesi

«Sarcoidosis Health Questionnaire (SHQ)»

» Sarcoidosis Health Questionnaire (SHQ)

» Sarkoidozla iliskili HRQoL'yi gluinlik islevsellik, fiziksel islevsellik ve duygusal islevsellik olmak tGzere ¢ alanda
degerlendiren 29 maddelik bir ankettir

» Tim anket maddeleri 7'li Likert dlgegine gore derecelendirilmistir

» Yanit puanlari toplanarak ¢ alan puani ve 1 ile 7 arasinda degisen, daha yuksek puanlarin daha iyi HRQol'yi
yansittigi toplam puan elde edilmistir



Tanimlar

» Tedavi yaniti:
» lyilesme
» Stabilizasyon
» Kotlilesme
» Niiks:
» Sarkoidoz semptomlarinin (6ksirik, nefes darligi veya digerleri gibi) kotilesmesi (>%25 artis)
» Akciger fonksiyonlarinda kotiilesme (FVC % pred'de >5 puan azalma)
» Prednizolon kesildikten sonra sarkoidoza bagh goglis radyografisi anormalliklerinde artis
» Tedavi basarisizlhigi:

» Calismanin ilk 6 ayi icinde veya tedavinin tamamlanmasindan sonraki 4 hafta icinde nuks ile tutarl belirtiler ortaya ¢ikmasi



METHOD

Primer sonlanim:

Randomizasyondan 18 ay sonra nuks veya tedavi basarisizhigi sikligi
Sekonder sonlanim:

Nuks veya tedavi basarisizligina kadar gecen sure, genel yanit

6 ve 18. aylarda zorlu vital kapasitedeki (FVC, litre cinsinden) degisim
Tedaviyle iligkili yan etkiler (TRAES)

Sarkoidoz Saglik Anketi ve Yorgunluk Degerlendirme Olgegi kullanilarak saglikla ilgili yasam
kalitesi (HRQoL) skorlari yer almigtir

v Vv Vv V V¥V Vv V



» 7 Eylul 2017 ile 8 Nisan
2021 tarihleri arasinda
210 olgu uygunluk
acisindan taranmis

124 olgu dahil etme
kriterini karsilamadigi
icin dislanmistir

» 78'i hafif hastalik

» 10 olgu kritik organ
tutulumu

» 9olgu=15mg
prednisolon es degeri
>3 hafta kullanmis

» 4 olgunun hastalik
suresi >2 yil

» 2 olgu ylksek doz
kortikosteroide
kontrendike durum

9 received =15 mg prednisolone equivalent for >3 weeks

2 contraindications to high-dose prednisolone

43 received low-dose prednisolone |

0 discontinued

4{

43 completed 6-month treatment |

2 discontinued
2 withdrew consent

41 completed 18-month follow-up |

210 patients screened for eligibilty
124 did not meet eligibility criteria:
- 78 mild disease
S 21 refused consent
% 10 critical organ involvement
5
4 disease duration >2 years
| 86 met the inclusion criteria |
| 86 randomised |

|
X=] |
e
: |
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< - - -

| 43 received high-dose prednisolone | |

1 discontinued
1 withdrew consent
% | 42 completed 6-month treatment | |
5
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| 37 completed 18-month follow-up | |
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FIGURE 1 Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) diagram showing patient disposition.




BULGULAR

Her bir gruba 43 hasta randomize edilmistir
Olgularin ortalama yasi 44 (n=44 kadin, %51) ve ortanca mMRC dispne skoru 1 idi.

Solunum semptomlari 86 olgunun 82'sinde (%95,3) mevcuttu

v v vy

Baslica tedavi endikasyonlari calisma gruplari arasinda benzerdi

61 olguda (%70,9) kiside anormal spirometri
11 olguda (%12,8) kiside hiperkalsemi veya hiperkalsiiiri
9 olguda (%10,5) kiside tek basina 6nemli solunum semptomlari

7 olguda (%8,1) kiside eklem semptomlari

YV VYV YV VYV V

4 olguda (%4,7) kiside graniilomaté6z hepatit ve okiiler belirtiler ve birer (%1,2) kiside tek basina parotit, yumusak doku sisligi ve yorgunlugu
iceriyordu

> 9olguda (%10,5) spirometrisi normaldi ve toraks BT'sinde akciger hastaligi kaniti yoktu.



BULGULAR

Glukokortikoid tedavi endikasyonlari

» 8 hastada dksuirlik kesicilere yanit vermeyen 6ksirik
» 5 hastada nonsteroid antiinflamatuvar ilaclara yanit vermeyen eklem hastaligi

» 2 hastada granulomatoz hepatit gibi dnemli ve inatc¢i solunum semptomlari



TABLE 1 Baseline characteristics of the intention-to-treat population

High-dose

prednisolone

Low-dose

prednisolone

Subjects
Demographic variables
Age years
Male
Body mass index, kg-m—2
Smoking or biomass smoke exposure
Comorbid illnesses
Hypertension
Diabetes mellitus
Chronic kidney disease
Hypothyroidism
Asthma
Diagnostic basis (tissue samples showing granulomas)
Lymph node aspirate
Lung biopsy
Bronchial mucosal biopsy
Others”
Clinicoradiological
Radiological stage
Chest radiograph
i
1
2
3
4
Chest CT
Intrathoracic lymph nodes alone
Intrathoracic lymph nodes and parenchymal infiltration
FParenchymal infiltration
Signs of lung fibrosis

43

43.0+10.5

19 (44.2)

24.1+4.0
2 (4.7)

13 (30.2)
5 (11.6)
0
0
1 (2.3)

17/23 (73.9)

27/32 (84.4)

18/32 (56.3)

&/6 (100.0)
1 (2.4)

1 (2.3)
4 (9.3)
26 (60.5)
10 (23.3)
2 (4.7)

6 (14.0)

24 (55.8)

11 (25.6)
2 (4.7)

43

45.0+11.0

23 (53.5)

25.1+3.8
3 (7.0)

& (18.6)

7 (16.3)

1 (2.3)

1 (2.3)
0

23/27 (85.2)
24/33 (72.7)
24/35 (68.6)
2/3 (66.T)
2 (4.8)

0 (0)
8 (18.6)
24 (55.8)
10 (23.3)
1 (2.3)

T (16.3)

26 (60.5)
7 (16.3)
3 (7.0)



TABLE 1 Baselinse characteristics of the intention-to-treat

ol Lati onre
High-dose Low-dose
prednisolone prednisolomne

Duration of symptoms, months 8.1+6.0 9.3£59
Dyspnoea severity, mMRC scale 1(1-2) 1(1-2)
Spirometric abnormality

Obstructive defect 15 (34.9) 11 (25.6)

Restrictive defect 15 (34.9) 20 (46.5)

Normal 13 (30.2) 12 (27.9)
Spirometric parameters

FVC, L 2.42+0.73 2.46:0.74

FVC, % pred 76.4£16.9 75.8+14.1

FEV,, L 1.80+0.64 1.86:0.60

FEV,, % pred 73.0£22.0 72.6£16.6
Extrapulmonary organ involvement

Any 23 (53.5) 18 (41.9)

Hypercalcaemia/hypercalciuria S (20.9) 10 (23.3)

Liver 6 (14.0) 2 (4.7)

Eye 4 (9.3) 2 (4.7)

Skin 3 (7.0) 3 (7.0)

Joints 3 (7.0) 5 (11.6)

Others" 2 (4.7) 0

Data are presented as n, meaniso, n (%) or median (interquartile range). CT: computed tomography; mMRC:
modified Medical Research Council; FVC: forced vital capacity; FEV,: forced expiratory volume in 1s.
*. granulomatous inflammation in liver (n=5), parotid (n=1) and soft tissue swelling (n=2); ¥: parotitis and soft

tissue swelling in one patient each.




BULGULAR

< Anormal spirometri icin tedavi edilen 61 olguda ortalamazSD FVC % 68,8+11,0
ve FEV1 %63,3113,1 idi

< YUksek doz grubunda 42 (%97,7) olgu ve distk doz grubunda 43 (%100) olgu 6
aylik tedaviyi tamamlamistir

< YlUksek doz grubunda 37 (%86,0) olgu ve distk doz grubunda 41 (%95,3) olgu 18
ayhk takibi tamamlamistir



BULGULAR

Yuksek doz grubundaki olgularin yaklasik %93'linde ve disiuk doz grubundaki olgularin %90,7'sinde 18. ayda
hastalikta rezolisyonu, iyilesme veya stabilizasyon gorulmustir

llgili gruplarda olgularin %14,3’iinde (42 kisiden 6’s1) ve %9,3’iinde (43 kisiden 4’l) tedavi basarisizhg
gorulmaustir (p=0,52)

Yiksek doz ve disik doz gruplarindaki olgularin sirasiyla yaklasik %97,7 ve %95,3'lU ¢alisma ilaglarina >95
oraninda uyum gostermistir




TABLE 2 Study outcomes by intention-to-treat analysis, unless otherwise stated

High-dose prednisolone Low-dose prednisolone  Mean difference (95% Cl) p-value

Subjects 43 43
Primary outcome
IRelapse or treatment failure at 18 maonths 20 (46.5) 19 (44.2) —0.02 (—0.22-0.18) 0.75
Secondary outcomes
Time to relapse or treatment failure, days, meanztso 307T+129 26970 —38 (—106-30) 027
Overall treatment response at 18 months 0.18
Resalution 7 116.3) 10 (23.3)
Improvement 22 (51.2) 12 (27.9)
Stabilisation 11 {25.8) 17 (39.5)
Worsening 3 (T.0) 4 (9.3)
Change in FVC at 6 months, L" 0.20+0.05 0.17+0.04 —0.03 (—0.16-0.10) 0.66
Change in FVC at 6 months, % pred B6.3+1.5 52+1.3 —1.1 (—a4.8-2.T) 0.58
Change in FVC at 18 months, L 0.20+0.06 0.10+0.05 —0.10 (—0_25-0.05) 0.19
Change in FVC at 18 months, % pred 6.24+1.7 3.3+1.4 —3.0 (—7.3-1.3) 0.17
Cumulative dose of prednisolone, mg, meantso 4408+1812 3562+1679 —8465 (—1595— —97) 0.03
[ SHL), change I score at b Mons
— Uty OO U 3ZE0IS OASTU I oI =0 2T-0.53) US3
Physical functioning 0.61+0.18 0.92+0.15 0.31 (—0.14-0.7T6) 0.18
Emotional functioning 0.7T2+40.18 0.48+0.16 —0.24 (—0.70-0.22) 0.31
Total 0.52+0.15 0.56+0.13 0.03 (—0.35-0.41) 0.87
| SHQ, change in score at 18 months”
Daily functioning 0.61+0.12 0.56+0.16 0.04 {—0.34-0.43) 0.82
Physical functioning 0.97£0.18 1.13+0.12 0.16 (—0.26—-0.58) 0.46
Emotional functioning 0.94+0.18 0.75+0.15 —0.18 (—0.64-0.2T) 0.43
Total 0.T8+0.16 0.77+0.11 —0.02 (—0.359-0.35) 0.9
Change in FAS score at 6 months" —6.19+1.43 —d4,00+£1.29 2.19 (—1.57-5.96) 0.25
Change in FAS score at 18 months® —T.24+1.26 —5.40+1.15 1.84 (—1.52-5.19) 0.28

Yuksek ve dusuk doz steroid uygulanan gruplar arasinda;
Relaps ve tedavi basarnsizhigl, relaps ve tedavi basarisizigina kadar gecen sure, tedavi yaniti, solunum fonksiyon

testi parametleri, yasam kalitesi ve yorgunluk acisindan istatistiksel anlamli farklihk bulunmamaktaydi.
KUimulatif steroid dozu yUksek doz steroid alan grupta daha yuksekti.




High-dose Low-dose Relative risk
prednisolone prednisolone (959 CI)
n/N (%) n/N (%)

Ape, years

=40 10/1T (58.8) 5/15 (33.3) = 1.76 (0.78—4.00)

=40 10/26 (38.5) 14/28 (50) ——— 0.77 (0.42-1.42)
Sex

Male 11/19 (57.9) 8/23 (34.8) u 1.66 (0.84—3.28)

Fermale 9/24 (37.5) 11/20 (55) | 0.68 (0.36-1.31)
Body weight, kg

=60 11/19 (57.9) 10/16 (62.5) 0.93 (0.54-1.59)

=60 9/24 (37.5) 9f2T (33.3) 1.13 (0.54—2.386)
Chest radiography stage

| o Il 12/31 (38.7) 13/32 (40.6) 0.95 (0.52-1.75)

I or IV B8/12 (66.T) 6/11 [54.5) L 1.22 (0.62-2.39)
Dyspnoea severity on mMRC

Grade O or 1 10/25 (40) 8/23 (34.8) L) 1.15 (0.55—2.40)

Grade =2 10/18 (55.6) 11/20 (55) —n 1.01 (0.57-1.79)
RV

<T0% pred 12/18 (66.7) 11/14 (78.6) —— 0.85 (0.55-1.30)

=T0% pred 8/25 (32) 8/29 (27.6) L 1.16 (0.51-2.64)
Extrapulmonary involvement

Mo 9,20 (45) 13/25 (52) _ 0.87 (0.47-1.60)

Yes 11/23 (47.8) 6/18 (33.3) L 1.43 (0.66-3.13)
All participants 20/43 (46.5) 19/43 (44.2) 1.05 (0.66—1.6T)

| ——T—-— .
0.1 1 10
L 5

Fawvours high-dose prednisolone Favours low-dose prednisolone

FIGURE 2 Subgroup analysis for relapse incidence in the study groups. mMRC: modified Medical Research Council dyspnoea scale; FVC: forced wital

Relaps ya da tedavi basarisizigint degerlendiren lineer regresyon analizinde calisma gruplari

arasinda yas, cinsiyet, vocut agirigi, sarkoidoz evresi, dispne agirigl, FVC duzeyi, ekstrapulmoner
tutulum acisindan herhangi bir fark yoktu.




FIGURE 2 Subgroup analysis for relapse incidence in the study groups. mMRC: modified Medical Research Council dyspnoea scale; FWC: forced vital

capacity.

Kaplan Meier sag kalim analizinde nliks
ya da tedavi basarisizligina kadar gecen
siire acisindan yiksek ve distk doz
steroid alan tedavi gruplari
degerlendirilmis, ntkse veya tedavi
basarisizligina kadar gecen ortalama
sirenin calisma gruplarinda benzer
oldugu saptanmistir
(yiksek dozda mean 307 guin, distk
dozda mean 269 giin;
p=0,27).

Groups
— 20 mg prednisolone
40 mg prednisolone

Log rank p=0.14

—

Subjects with relapse or treatment failure, %

0

0 100 200 300 400 500
Time from randomisation, days
Atrisk, n
20 mg prednisolone
43 43 40 32 24 24 4]

40 mg prednisolone
- 43 37 32 28 24 0

FIGURE 3 Kaplan-Meier survival curves depicting the time to relapse or treatment failure in the study groups.
Mo subject was censored as we had the 18-month follow-up information (by telephone or otherwise) on
relapse for all subjects for the intention-to-treat analysis, except one who was assumed to have relapsed (and
thus, was not censored).

*Nikseden tim olgularda (n=38) semptomlarda artis, 30°'unda (%78,9) gbgdis radyografisi
anormalliklerinde artis, 28’inde (%73,7) spirometride kétilesme gorilmustiir.




BULGULAR

Yan eftkiler

TABLE 3 Treatment-related adverse effects

High-dose prednisolone Low-dose prednisolone p-value

Subjects 43 43

Any adverse effect 43 (100.0) 39 (90.7) 0.12
Cushingoid habitus 35 (81.4) 28 (65.1) 0.09
Weight gain (>10% of baseline) 27 (62.8) 24 (55.8) 0.51
Acne 15 (34.9) 8 (18.6) 0.09
Hypertension 12 (27.9) 6 (14.0) 0.11
Dyspepsia 8 (18.6) 7 (16.3) 0.78
Hyperglycaemia 5 (11.6) 8 (18.6) 0.37
Insomnia 7 (16.3) 5 (11.6) 0.53
Striae 7 (16.3) 5 (11.6) 0.53
Infection 6 (14.0) 5 (11.6) 0.75
Osteoporosis 4 (9.3) 3 (7.0) 1.00
Skin thinning and bruising 4 (9.3) 3 (7.0) 1.00
Mood changes 3 (7.0) 2 (4.7) 1.00
Others® 15 (34.9) 9 (20.9) 0.10

Data are presented as n or n (%), unless otherwise stated. *: <5% of the study population; included

hypertrichosis, alopecia, menstrual abnormalities, constipation, tremors, cataract, hiccups, dysgeusia,
myopathy, headache and oral ulcers.

Yan etkiler acisindan her iki tedavi grubu arasinda istatistiksel

anlamli farkhilik bulunmamaktadir



CALISMANIN SINIRLILIKLARI

» Calisma tek merkezli bir tasarim, nispeten kucuk bir drneklem ve plasebo
grubunun olmamasi ile sinirhdir

» Calismada katilimcilariicin akcigerlerin difiizyon kapasitesini 6lctilmemis



TARTISMA

Calismada belirtilen tedavi sliresi 6 ay, onerilen araligin (6-24 ay) alt sinirindadir

Klinik uygulamada, remisyon kiiclik glukokortikoid dozlariyla (<10 mg/giin prednizon esdegeri)

surdurulebiliyorsa, daha uzun bir tedavi stresi ntiksu etkili bir sekilde dnleyebilir

Alternatif olarak, olgularin cogu (%55) tedavinin kesilmesinden sonra en az bir yil boyunca niiksetmeden

kaldigindan, bazi hastalarda kisa sureli (6 aylik) tedaviyi disinmekte fayda olabilir




TARTISMA

Olgularin yaklasik yarisi prednizolonu biraktiktan >3 ay sonra niksetmistir. Bu nedenle, tedavi kesildikten sonra hastalarin

yakindan takip edilmesi zorunludur

Olgularin yaklasik %91'inde 6 ayda genel bir stabilizasyon veya hastalikta iyilesme gorilmustir ve ~%92'sinde 18 ayda
stabilizasyon veya iyilesme gorilmiustir, bu da daha onceki randomize kontrolli ¢alismada gozlenen %89'luk yanitla

tutarhdir

Her iki grupta da kiimulatif dozun oldukca yliksek olmasi, her iki grupta da yan etkilerin sik gortilmesini aciklamaktadir




TARTISMA

» Glukokortikoid koruyucu ajanlarla tedaviye baslamak veya erken Design of a randomized controlled trial to @

evaluate effectiveness of methotrexate o
versus prednisone as first-line treatment for

gecis yapmak da glukokortikoid toksisitesini azaltmak icin bir pulmonary sarcoidosis: the PREDMETH
study
ya kI a §I m O | a bi I i r. Eziﬁ:b}(orfi::;r:ai:;:éZICC“SGrurters)'*, Mayka C);rergaauw“ N;Iarce\ V’eltkamp"é*, Mar\ies S. Wijs:e’nbetskW an.d

» Devam etmekte olan PREDMETH c¢alismasi sarkoidoz
hastalarinda prednizolon veya metotreksat ile 24 haftalik

tedavinin etkinlik ve glivenligini karsilastirmaktadir



SONUC

» Spirometrik, radyolojik veya genel yanit da dahil olmak tGzere sekonder sonuclarimiz,

kisa (8 hafta ila 6 ay) veya daha uzun (18 ay) vadede calisma gruplari arasinda
farklilik gostermemistir.

» Duyarlihk analizi ayrica, analiz edilen alt gruplarin hicbirinde vylksek doz

prednizolonun daha etkili olabilecegini gostermemistir ve bu da yiksek doz
yogunluklu rejimin tstin olmadigini dogrulamaktadir




SONUC

» Sarkoidozda klinik, radyolojik, fizyolojik ve yasam kalitesi sonuclarini iyilestirmede
40 mg/gin baslangic prednizolon doz rejimi, 20 mg/gliin prednizolon baslangic
dozu rejiminden Ustun olarak saptanmamistir.

» Gelecekteki calismalar sarkoidoz icin optimal glukokortikoid tedavisi dozunu ve
suresini belirlemek icin farkli rejimleri test etmelidir.




Tesekkurler



