Anwendungsheobachtungen
In der Praxis

\ertraglichkeit, Compliance und Wirkung
einer fixen Kembination aus

pel 200 Sauglingen mit akuter Bronchitis

Eine nicht-inten/entioneller Studie
nach 88 4:(23) und 67 (6)l AMG)) im Jahi; 2007

DI e nat: Martin We Eckert

PresseClub Munchen
on DEeZEmER 2001



Prinzip einer nicht-interventionellen Prufung

In einer nicht-interventionellen Prufung werden
Erkenntnisse tber die Anwendung eines
Arzneimittels gesammelt und anhand
epidemielogischer Metheden analysiert.

Es gibt keine Ein- und Ausschilusskriterien. Allein
ausschlaggebend fiur die: Anwendung des
Arzneimittels 1st die frele arztliche Entscheidung
UF elne therapeutische Netwendigkeri.

Ziellist es, eln moeglichst realitatspanes Akplld aer
AnWwendunglrdest Arznermittels URpter
AlltagsihedinguRgen zur hekemmen:
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Das Studien-Design

&
Gemal aktuellen Empfehlungen des BiArM sowie den VEA-
Empfehlungen zur Verbesserung der Qualitat und
Transparenz von nicht-interventionellen Studien

>
Husten, Bronchialkatarrh und/eder Verschleimung der
Brenchien infelge einer Erkaltungskrankhelt (seit max. 48 h)

*

Vertraglichkert, Compliance und \Wirkung,
Ermittivng einer Sauglingsdesierung
*

Aulinalmeuntersuchung
Aushandighng eines; PatiententageklchES
Alsschllissuntersuchung
pachica. 7 llagen Behanditng
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Patienten und Parameter

Sauglinge 1im Alter zwischen 6 und 12 Monaten

Schweregrad des Hustens

Hustenanifalle pre Tag / Nacht

Storung des Nachtschlafes

zZeltpunkt der deutlichen Hustenlinderung
Glebalurtenl (Arzt) zu Wirksamkelt, Vertraglhichkeit
unRd Compliance

ChrGRISChEr Bronchialestruiktion
Keuchhusten; Kitpp- ceder Pseudokiupphusten
allergischem Reizausten

IHUStenr selt menE als 14 9a0en

(niehits zugelassenerlndikaenRsgeniete)
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Die Studien-Medikation
¢ EIxe Kembination: aus™

S ghiliymanitedexdireki

Auszugsmittel: Ammoniak 10 %, Glycerell 85 Y%, Ethanoel 901 %, \Wasser

o) Prispiglwiirzaliltjele cirei

) >
Auszugsmittels Ethanoll 70 %

“Bezogen auir 100 Gramim
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Deskription des Studienkollektivs

o Anzahl der Zentren uned Behandelte Patienten
6 niedergelassene Padiater in Deutschland

200 Patienten (Sauglinge)
9 ARG REMELHISChENDALER

47 6%0) Viaedchnen
/—\J Esr

~

~

8,3
70,3
8,4
37,6

.

—
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Behandlungsverlauf

o Empichiene: Desierung der Studienmedikation
(6 x taglich 1 ml)

entsprechen Empfehlung eingesetzt 93,4%
Doesierung exakt eingehalten (gem. Tagebuch) 85,0%

9 BEREREIURESEZUES
Spanne: 6 — & llage
fferenz Aufnahme

2r rlustensyrrgionneril<

ISy UEOrrEiEl
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Hustenanfalle bel Nacht

@ Aufnahme B Abschluld
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Zeltpunkt der deutlichen Symptomlinderung
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Abschlussurtell zur Behandlung
mit Thymianfiuid- und Primelwurzelextrakt

Kinderarzte Eltern
Ov.,5%6 96,4%
96),0% 95,4Y%0
9454956 69,606
I Palent
mIruREURSEhteFARZREIme Wikung: allergisehestExantiienm (0:5%)

InzideERzZrateveRrUAWAmrSitdienkollekunv: 48 =211
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Bewertung der Studienergebnisse
und Fazit

& zeigt eine sehr gute Vertraglichkeit und hehe Compliance
el der elngesetzten Dosierung ven 6 x 1 mil taglich

o Enrweilst sich als sinnvelier Kembinatien zu Behandlungl des
Husten und Brenchialkatamiis el Sauglingen

— Mt wertgehender Remission; der Leltsy/mplome

— Wit eideuitigen; Besserungsraten in\Verauir der Therapie

» Hatinrder Padiatre Dereits eine grolser Bedeuting
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Fragen zum Ethanolgehalt der
Studienmedikation

Alkeholgehalt von 5,49 Vol%, im EFertigarzneimittel
Einzeldoesis (1ml) entspricht ca. 0,05ml bzw. =i0)s

Blutalkeholkenzentration (Widmarkformel):

Stundiicher Ablkhau des’ EtOH el Sauglingen

(0,06-0,09 Y06) nIedriger als el ERvachsenen, trotzaem
als die theoretisch berechnete

Blutalkehelkenzentration

Physielegischer Alkehelgehalt des Blutes
ca. 0,03 %o, d.h: Uber der theoretisch
perechneten Blutalkeholkonzentration
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