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Az ambroxol hatékonysaga és toleralhatdsaga

gyermekeknél

Tobias Miick, PhD

Egy Osszefoglald kozlemény atfogo klinikai, kozzétett és még nem publikalt adatokat
foglalt dssze és értékelt az ambroxol haszndlataval kapcsolatban, gyermekeknél. Az
ambroxol hatékony szekretolitikus terdapianak bizonyult akut és kronikus Iégzdszervi
megbetegedésekben szenvedd gyermekeknél. Az ambroxol biztonsagossaganak tobb
éves folyamatos ellendrzése soran a gyogyszer kedvezo elony-kockazat profilt mutatott

felndtteknél és barmilyen életkord gyermekeknél.

Az ambroxolt tobb mint 40 éve hasznaljak az akut

és kronikus kohogés kezelésében. Az ambroxol
szekretolitikus hatéanyag és mivel hatdsos és jol toleralhato,
gyakran alkalmazzak a nydk eltdvolitasdra gyermekeknél

és serdiil6knél. A gydgyszer csokkenti a nyak viszkozitasat
és el6segiti az eltavolitasat. Ezeket a mukokinetikus és
mukocilidris hatasokat klinikai vizsgalatokban igazoltdk.
Tovabba az ambroxolnak egyéb farmakoldgiai tulajdonsagai
is vannak, ideértve a gyulladascsokkentd, antioxidans és a
helyi érzéstelenité hatdsokat. Az ambroxol szamos szilard és
folyékony gydgyszerformdban is elérhetd, mint pl. tabletta,
retard kapszulak, szopogaté tablettak, szirup és cseppek. Els6
valasztasként gyermekek részére a gyermekszirup ajanlott.

A kohogés kiilonosen gyakori gyermekeknél

A natha és a bronchitis gyakran tarsul akut kohogéssel.
Gyermekeknél az akut kohogés atlagosan 25 napig tart

és gyakran nagyon megterhel6 mind a gyermekek, mind

a sziil6k szamdra. A kohogé gyermekek sziilei gyakran a
gyogyszertarhoz fordulnak el6szor. Szamos vény nélkiil
kaphato gyogyszer, valamint gyogynovény kivonat all
rendelkezésre a kohogés kezelésére, melyek hatéanyagukban,
ill. hatdsmechanizmusukban kiilonbdznek egymastol.
Ezek kozé tartoznak a szintetikus hatéanyagok, mint pl. az
ambroxol.

1300 gyermekkel végzett klinikai vizsgdlatok

Az ambroxol bizonyitékokon alapulé alkalmazasanak
alatdmasztasara — kiilonosen gyermekbetegeknél - egy
nemrégi attekintésben kiértékelték és 6sszefoglaltdk az
ambroxol gyermekek korében torténd hasznalatara vonatkozé
oOsszes elérhet6 klinikai adatot. A cikket 2020 tavaszan
publikaltak a “Multidisciplinary Respiratory Medicine”

c. kiadvanyban, az olasz Pneumoldgiai Tarsasag (Societa
Italiana di Pneumologia, SIP) hivatalos szakfolyoiratdban
[1]. Az adatok olyan klinikai vizsgalatokat foglaltak
magukba, amelyeket mar publikaltak, és olyanokat is,
amelyeket még nem. Ezeket a vizsgalatokat 2014-ben az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) Farmakovigilancia
Kockazatértékel Bizottsaga (PRAC) rendelkezésére
bocsatottak az ambroxol kockdzat-elény elemzésének
részeként. Az attekintés figyelembe vette a nemrégiben
publikélt gydgyszertari felmérésekbdl és kohorsz-
vizsgalatokbol nyert, gyakorlati alkalmazasbdl szarmazé
bizonyitd adatokat is. A kiértékelt klinikai vizsgalatok,
amelyekben 6sszesen csaknem 1300 akut 1égti fertdzésben
(akut bronchitisben, bronchopneumdniaban) vagy krénikus
betegségekben (mint pl. krénikus bronchitisben és asthma
bronchiale-ban) szenvedd gyermek vett részt, megerdsitették
az ambroxol szekretolitikus hatékonysagat. Mind a hatdsossag,
mind a toleralhat6sag egységes volt az 9sszes korcsoportban.
Az aktiv kontrollos klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy

az ambroxol hatékonysdga elérte vagy meghaladta az
N-acetil-cisztein, az S-karboximetil-cisztein és a szobrerol
hatéanyagok hatékonysagat. Az ambroxol hatékonyabb volt a
tiinetek csokkentésének tekintetében akut és krénikus léguti
fertézésekben és gyorsabb hataskezdetet mutatott. Azokban
a vizsgalatokban, amelyeket antibiotikumok kiegészité
terapidjaként végeztek, kimutattak, hogy az ambroxol néhany
antibiotikummal (pl. béta-laktam antibiotikumokkal)
szinergisztikus hatdst fejt ki, ami gyorsabb tiinetmentességet
eredményezett, mint az antibiotikumos kezelés 6nmagéban.
Néhany kérokozé biofilmet (egyfajta védSbevonatot)

termel, hogy megvédje magat az antibiotikumoktdl és
immunsejtektdl. A biofilm-ellenes tevékenységre vonatkozd
vizsgalatok a kezelés 1j elméleti megkozelitését mutattak be:
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az ambroxol ezaltal segithet a biofilm-fiiggd 1éguti fert6zések
megakaddlyozasaban.

Mivel a kiértékelt vizsgalatok nagy része még a GCP

(Good Clinical Practice) bevezetése el6tt keriilt elvégzésre,
tobb vizsgalat elrendezése nem felel meg a jelenlegi
kovetelményeknek. Ennek ellenére a nagy betegszam és

a vizsgalati végpontok és eredmények mind az ambroxol
hatasossaga mellett szo6lnak az engedélyezett indikaciéban
szekretolitikus hatéanyagként, a nydkképzdédés és -transzport
zavaraval jaré akut és kronikus bronchopulmonaris
betegségekben.

Az attekintésben figyelembe vett, gyakorlati alkalmazasbdl
szarmazd bizonyit6 adatok 3629 beteget foglaltak magukba,
koztiik tobb mint 244 gyermeket. Ezek a kohorsz-vizsgélatok
és gyogyszertari felmérések alatdmasztjak az ambroxol
hatékonyséagat és tolerdlhatosagat vény nélkiil kaphatd
gyogyszerként.

Klinikai bizonyitékok kisgyermekeknél

Osszességében kimutatték, hogy — a felnéttekkel végzett
vizsgalatokhoz hasonléan - klinikai bizonyitékok allnak
rendelkezésre az ambroxol szekretolitikum akut kohogésben
szenvedd gyermekbetegeknél torténd alkalmazasanak
alatdmasztasara. Ez minden korcsoportra érvényes és

az idézett vizsgalatokban mar 1 hénapos kortél kezdve
kimutattak. Az ambroxolt a gyermekek a legtobb vizsgalatban
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jol toleraltak. Néhdny talérzékenységi reakcidval jard
eset fordult el6, azonban ez nem valtoztat az ambroxol
Osszességében pozitiv eldny-kockazat ardnyan.

Ezért a rendelkezésre all6 adatok alatimasztjak az ambroxol
hatasossagat és tolerdlhatosagat gyermekeknél. Az attekintés
Osszefoglald tablazatokban is 6sszefoglalja a relevans
vizsgalatokat.Ezek alapjan az ambroxol felnétteknél tapasztalt
pozitiv elény-kockazat profiljat csecsemokortdl kezdve
vonatkoztathatjuk a gyermekekre is. Ezek az eredmények
tamogatjak a bizonyitékokon alapul6 6ngyogyszerelést,
valamint a tanacsadast és ajanlast a gyogyszertarban.
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