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Ucinnost a znasanlivost ambroxolu u deti

Tobias Miick, PhD

Prehlad zhrnul rozsiahle klinické, publikované, ako aj dovtedy nepublikované tdaje

o pouZiti ambroxolu u deti a zhodnotil vysledky. Ukazalo sa, Ze ambroxol je G¢inna
sekretolyticka liecba u deti s akiitnymi a chronickymi ochoreniami dychacich ciest. Na
zaklade nepretrzitého sledovania bezpecnosti ambroxolu pocas mnohych rokov tento liek
preukdzal pozitivny profil prinosov a rizik u dospelych a deti v kazdom veku.

U zvyse 40 rokov sa ambroxol pouziva na liecbu akitneho
a chronického kasla. Ambroxol je sekretolyticka latka,
ktora je i¢innd a dobre znasand, vdaka ¢omu sa pouziva na

odstranenie hlienu u deti a adolescentov. Liek zniZuje viskozitu

hlienu a podporuje jeho vykasliavanie. Tieto mukokinetické a

mukocilidrne G¢inky boli preukdzané v klinickych skdsaniach.

Okrem toho md ambroxol dalsie farmakologické vlastnosti,
vratane protizdpalovych, antioxida¢nych a lokalnych
anestetickych uc¢inkov. Ambroxol je dostupny v mnohych
pevnych a tekutych liekovych formdch, ako st tablety, kapsuly
s predzenym uvoltiovanim, pastilky, sirup a kvapky. U deti sa
ako prvé volba odporuca pediatricky sirup.

Casty vyskyt kasla u deti

Nachladnutie a bronchitida su velmi ¢asto sprevadzané
akatnym kaslom. U deti trva akatny kasel v priemere 25 dni
a niekedy velmi zataZuje deti aj rodi¢ov. Lekaren je ¢asto
prvé miesto, na ktoré sa obratia rodicia s kaslajicimi detmi.
Na liec¢bu kasla existuje mnoho volnopredajnych pripravkov
- od syntetickych a¢innych latok, ako st ambroxol alebo
pentoxyverin, cez bylinné pripravky, ako st brectanové listy
alebo ibisovy koren, po homeopatické a antropozofické
lieciva.

Klinické skasania u 1300 deti

Na podporu pouzivania ambroxolu na zaklade dokazov,
najmé u pediatrickych pacientov, boli vietky dostupné
klinické udaje o pouzivani ambroxolu u deti vyhodnotené
a zhrnuté v nedavnom prehlade. Clanok bol publikovany
na jar v roku 2020 v ¢asopise Multidisciplinary Respiratory
Medicine, o je oficidlny ¢asopis talianskej pneumologickej
spolo¢nosti (Societa Italiana di Pneumologia, SIP) [1].
Udaje zahrnali klinické skdsania, ktoré uz boli publikované,
ako aj dovtedy nepublikované klinické skii$ania. Tieto
studie boli v roku 2014 predlozené Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) Eurdpskej agenttry pre

lieky (EMA) v ramci hodnotenia rizik a prinosov ambroxolu.
Prehlad tiez bral do tivahy dokazné udaje z klinickej praxe z
nedavno publikovanych prieskumov zalozenych na tdajoch
z lekarni a kohortnych §tadii. Hodnotené klinické skdsania
u priblizne 1 300 deti s akatnymi infekciami dychacich ciest
(akutna bronchitida, bronchopneumdnia) alebo chronickymi
chorobami (ako je chronicka bronchitida a bronchialna
astma) potvrdili sekretolyticky Gi¢inok ambroxolu. U¢innost
aj znasanlivost boli konzistentné vo vsetkych vekovych
skupindach. Klinické skii$ania s aktivnymi kontrolami
preukazali, Ze ambroxol bol prinajmensom rovnako u¢inny
alebo este uc¢innejs$i nez G¢inné latky N-acetylcystein,
S-karboxymetylcystein a sobrerol. Ambroxol bol u¢innejsi

z hladiska tlavy od priznakov pri akatnych a chronickych
infekciach dychacich ciest a preukazoval rychlejsi nastup
ucinku. V skusaniach vykonanych ako doplnkova terapia

k antibiotikdm sa preukazalo, ze ambroxol moze mat
synergicky ucinok s niektorymi antibiotikami (napriklad
beta-laktamovymi antibiotikami), ¢o spdsobilo rychlejsi
ustup priznakov nez liecba samotnym antibiotikom. Niektoré
patogény vytvaraja biofilm (typ ochranného povlaku) na
ochranu pred antibiotikami a endogénnymi obrannymi
bunkami. Stidie antibiofilmovej aktivity preukdzali novy
teoreticky pristup k terapii: ambroxol by teda mohol pomoct
predchadzat infekcidm dychacich ciest zavislym od biofilmu.

KedZe vacsina hodnotenych skii$ani nie je nedavna a konala sa
este pred zavedenim spravnej klinickej praxe, dizajn mnohych
z nich nespla aktualne $tandardy. Napriek tomu vsak velky
pocet pacientov, koncové body skidsani a vysledky spolo¢ne
argumentuju v prospech t¢innosti ambroxolu v ramci
schvalenych indikacii ako sekretolyticka latka pri akatnych a
chronickych bronchopulmonalnych chorobach spojenych s
naru$enou tvorbou a transportom hlienu.

Doékazné udaje z klinickej praxe, ktoré boli tiez zohladnené
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U¢innost a znasanlivost ambroxolu u deti

v prehlade, zahrnali 3 629 pacientov, z ktorych vyse 244 boli
deti. Tieto kohortné $tadie a prieskumy zaloZené na udajoch
z lekarni podporuji Gc¢innost a znasanlivost ambroxolu ako

volnopredajného lieku.

Klinické dokazy u malych deti

Z celkového hladiska sa preukazalo, ze podobne ako v
studiach s dospelymi jedincami, existuji klinické dokazy, na
ktorych mozno zakladat pouzitie ambroxolu, sekretolytického
lieku, u pediatrickych pacientov s akitnym kaslom. To sa

tyka v8etkych vekovych skupin a da sa preukazat v citovanych
studiach uz od veku jedného mesiaca. Vo vicsine $tudii bol
ambroxol detmi dobre zna$any. Zaznamenalo sa niekolko
pripadov reakcii z precitlivenosti, ¢o vak neovplyviuje
celkovy pozitivny pomer prinosov a rizik ambroxolu.

Dostupné tidaje teda podporujua t¢innost a znasanlivost
ambroxolu u deti. Pre zdujemcov st relevantné $tudie uvedené
v podobe suhrnnych tabuliek. Pozitivny profil prinosov a rizik
ambroxolu u dospelych teda mozno uplatnit aj na deti od
utleho veku. Vysledky teda podporuju samoliecbu zalozenti na
dékazoch a rady a odportcania v lekdrni.
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