FORSCHUNG

Klinische Evidenz bei Erwachsenen

EPs® 7630 bei akuter Bronchitis

Zahlreiche randomisierte Dop-
pelblindstudien bestétigen
die Wirksamkeit von EPs®-
7630-Tropfen bei akuter Bron-
chitis. Jiingst hat sich diese
Wirksamkeit auch fiir eine
neue Darreichungsform mit
dem identischen Extrakt in
einer kontrollierten Studie

bestitigt.

Heinrich Matthys

EPs® 7630 wird seit Jahren erfolgreich bei
Erwachsenen mit akuter Bronchitis einge-
setzt. Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit
des Auszugs aus Pelargonium-sidoides-
Wurzeln bei akuter Bronchitis konnte be-
reits in friiheren klinischen Studien mit 124
respektive 217 Patienten > 18 Jahren gezeigt
werden (siehe Abbildung) (1, 2).

Inzwischen liegen weitere Daten aus einer
kiirzlich  abgeschlossenen vierarmigen
Doppelblindstudie vor. Dabei wurden 406
Patienten (mittleres Alter ca. 40 Jahre, 70 %
weiblich) randomisiert einer der vier Be-
handlungsgruppen (dreimal taglich eine
Filmtablette mit 10 mg, 20 mg oder 30 mg
EPs® 7630, getrocknet, bzw. Plazebo) zuge-
teilt, die Therapiedauer betrug sieben Tage.

1 Zweitabdruck: Originalpublikation in Beilage in
«Der Hausarzt» 1/09, 10. Zweitabdruck mit freund-
licher Genehmigung des Autors und des Verlages
MED.KOMM Neumarkter Str. 43, D-81673 Miinchen.

Hauptzielgrosse war die Veranderung des
Gesamtscores der bronchitisspezifischen
Symptome (BSS) (Husten, Sputum, Rhonchi,
Brustschmerzen beim Husten und Dyspnoe)
zwischen Tag o und Tag 7,gemessen anhand
einer flinfstufigen Beurteilungsskala (o =
fehlend bis 4 = sehr stark) (3).

Der BSS-Score verbesserte sich zwischen
Tag o und Tag 7 um 2,7 (Plazebo), 4,3 (Drei-
mal-10-mg-Gruppe), 6,1 (Dreimal-20-mg-
Gruppe) bzw. 6,3 Punkte (Dreimal-30-mg-
Gruppe) (p<o,0001 fiir den Test auf
Dosis-Wirkungs-Abhangigkeit und alle paar-
weisen Vergleiche der Verumgruppen mit
Plazebo).

Die Uberlegenheit von EPs® 7630 gegen-
uber Plazebo bestdtigte sich auch in den
Responderanalysen und samtlichen weite-
ren Nebenzielgrossen. EPs® 7630 erwies
sich als sehr gut vertraglich, schwerwie-
gende unerwiinschte Ereignisse traten
nicht auf. Insgesamt zeigte die Studie flr
alle drei untersuchten Dosierungen von
EPs® 7630 statistisch signifikante und kli-
nisch relevante Vorteile gegentiber Plazebo
bei gleichzeitig sehr guter Vertraglichkeit.

Unter Bertlicksichtigung des Risiko-Nutzen-
Aspekts zeigen die Ergebnisse dabei, dass
die Dreimal-20-mg-Dosierung die opti-
male Tagesdosis flir Erwachsene ist. Dieses
Ergebnis war insofern zu erwarten, als die
Dreimal-20-mg-Tabletten-Dosis der fir
diese Altersgruppe wirksamen Dreimal-
30-Tropfen-Dosis aquivalent ist. *
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Verlauf des BSS-Gesamtscores unter EPs® 7630 und unter Plazebo
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