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POLSKIE OPRACOWANIE BADANIA

Wstep

Poliwalentny mechaniczny lizat bakteryjny (PMBL) w tabletkach podjezykowych 50 mg jest wskazany
do stosowania u dzieci i dorostych w profilaktyce nawracajgcych infekcji drég oddechowych. Arsenat
ochronny nabtonka gérnych drég oddechowych zapewniany jest w postaci barier fizycznych oraz
szerokiej gamy receptorow i zwigzkdow przeciwdrobnoustrojowych, ktdére tworzg wrodzony uktad
odpornosciowy. Aby osiggnac ten efekt, lek immunostymulujacy nalezy podawac lokoregionalnie (na
przyktad podjezykowo lub donosowo), poniewaz inne drogi podania, w tym doustnie , skutkowatyby
niewystarczajgcym kontaktem lizatéw bakteryjnych z tkankg sluzowg jamy ustnej i gardta, omijajac w
ten sposéb aktywacje tej odpowiedniej ochrony juz przy wejsciu patogendw uktadu oddechowego.

W pediatrii akceptowalnos¢ leku jest kluczowym czynnikiem zapewniajagcym przestrzeganie zalecen, a
w konsekwencji bezpieczenstwo i skutecznos¢ leczenia. Poliwalentny mechaniczny lizat bakteryjny
(PMBL) w tabletkach podjezykowych 50 mg jest wskazany do stosowania u dzieci i dorostych w
profilaktyce nawracajacych infekcji drég oddechowych. Lek ten moze byé przepisywany dzieciom
powyzej 3. roku zycia; nalezy zatem wykazac tolerancje podawania tabletki ws$rdd matych dzieci
wiasnie w tej postaci podjezykowej.

Cel

W pediatrii akceptowalnosé, definiowana jako ogdlna zdolnos¢ i chec pacjenta do stosowania leku oraz
jego opiekuna do podawania leku zgodnie z przeznaczeniem, jest kluczowym czynnikiem
przestrzegania zalecen, a w konsekwencji bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia. Dlatego tez wsrdd
matych dzieci nalezy wykaza¢ zasadnos$¢ preparatu i postaci farmaceutycznej PMBP. W niniejszym
dokumencie zastosowalismy standaryzowang metode oceny, test akceptacji ClinSearch Acceptability
Score Test® ( CAST), aby zbada¢ dopuszczalnosé stosowania tabletek podjezykowych 50 mg PMBL u
dzieci w wieku od 3 do 5 lat.
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Metody

Pacjenci w wieku od 3 do 5 lat rozpoczynali standardowe leczenie (jedna tabletka dziennie przed
jedzeniem przez 10 kolejnych dni w miesigcu, tgcznie przez trzy kolejne miesigce) tabletkami
podjezykowymi 50 mg PMBL (Ismigen, Lallemand Pharma AG , Massagno, Szwajcaria), za ustng zgoda
rodzicow/przedstawicieli prawnych. Uczestnicy wtaczyli sie do badania na zasadzie dobrowolnosci, bez
zadnych proceséw randomizacji.

Do analizy potrzebnych byto co najmniej 30 w petni wypetnionych elektronicznych formularzy opiséw
przypadkow (eCRF). Przeanalizowali§my oceny 37 uczestnikow w wieku od 3 do 5 lat, stosujgc ramy
odniesienia dotyczgce akceptowalnosci, aby obiektywnie ustali¢ profil akceptowalnosci tabletek
podjezykowych 50 mg PMBL w tej grupie wiekowej.

Wyniki

Zgodnie z ramami odniesienia dopuszczalnosci tabletki podjezykowe PMBL 50 mg zostaty
sklasyfikowane jako ,pozytywnie akceptowane” u dzieci w wieku od 3 do 5 lat (Rysunek 1). Srodek
ciezkosci wszystkich ocen zebranych w tym badaniu wraz z otaczajgcymi je elipsami ufnosci znajdowat
sie w catosci w zielonym obszarze mapy akceptowalnosci.
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Rysunek 2. pokazuje naktadajace sie elipsy ufnosci, co pokazuje, ze nie byto istotnej réznicy pomiedzy
0gblnym wynikiem tabletek podjezykowych 50 mg PMBL a wynikiem odzwierciedlajgcym $rednia
akceptowalnos¢ wszystkich lekéw doustnych/policzkowych testowanych u przedszkolakéw.
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Chociaz z biegiem czasu zaobserwowano niewielka poprawe akceptowalnosci, tabletki podjezykowe
PMBL 50 mg oceniano jako , pozytywne” we wszystkich dniach badania. ewaluacja (Rysunek 3).
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Wedtug tego narzedzia tabletki podjezykowe PMBL 50 mg uznano za akceptowalne u dzieci w wieku od
3 do 5 lat: lek w petni lokuje sie w zielonej strefie modelu okreslajgcego profil ,pozytywnie
akceptowany”. W przypadku braku ztotego standardu klasyfikacje nie mogg mieé charakteru
bezwzglednego i nalezy zastosowa¢ poréwnawcze zastosowania narzedzia. Dlatego tez wynik
akceptowalnosci tabletek podjezykowych PMBL 50 mg poréwnano ze Srednig akceptowalnoscig leku u
przedszkolakéw w ramach referencyjnych dopuszczalnosci. Ten ostatni wynik opierat sie na wielu
ocenach szerokiej gamy lekdw doustnych/policzkowych stosowanych u dzieci w wieku od 3 do 5 lat z
siedmiu krajéw o réznych kulturach. Te 424 oceny stanowig czes¢ zbioru danych, ktéry dat poczatek
ramom odniesienia dopuszczalnosci. Nie byto istotnej rdznicy pomiedzy obydwoma wynikami
akceptowalnosci.

Whioski

Wyniki te podkreslajg pozytywng akceptowalnos¢ tabletek podjezykowych 50 mg PMBL w miare
uptywu czasu w rzeczywistych warunkach, potwierdzajac, ze ta postac i posta¢ farmaceutyczna sg
odpowiednie dla dzieci w wieku od 3 do 5 lat.

Rysunki 1, 2 oraz 3 pochodzg z oryginatu publikacji.



