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Klinische Ergebnisse nach Verabreichung eines Bronchodilatators liber den
Aerogen® Ultra gegeniiber einem Druckluftvernebler bei Kindern, die sich mit
akutem mittelschwerem bis schwerem Asthma in der Notaufnahme vorstellen
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Hintergrund

Kinder, die sich mit einer Asthma-Exazerbation in der Notaufnahme
vorstellen, werden h&ufig mit Bronchodilatatoren in Aerosolform

behandelt; allerdings gibt es derzeit noch keine randomisierten

kontrollierten Studien, in denen die Medikamentenabgabe Uber einen

Vernebler mit vibrierender Membran gegentiber der Verwendung
eines Druckluftverneblers in diesem Kontext untersucht wird

Zielsetzung

Ziel dieser Studie war der Vergleich der klinischen
Ergebnisse nach einer tiber den Aerogen Ultra
verabreichten Bronchodilatatortherapie gegentiber der
Verwendung eines Druckluftverneblers bei Kindern, die
sich in der Notaufnahme wegen einer akuten mafkigen
bis schweren Exazerbation ihres Asthmas vorstellten**

Materialien und Methoden

Design: Randomisierte, einfach verblindete
Studie Aerosolmaske

Druckluftverne- (n=87)
Y bler® (n =109)

Randomisierung

Kinder im Alter von 2 bis 18 Jahren mit Asthma, die Behandlung ‘ Mundstiick
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sich mit einer maRig bis schweren Exazerbation Vorstellung mit einem ; ) 4 (n=22)
ihres Asthmas in der Notaufnahme vorstellen in der oralen/iv. intermittierende
: Behandlungen
Notaufnahme verabreichten

mit Salbutamol/ Gesichtsmaske

Kortikosteroid* |
Ipratropium®

Aerogen Ultra' mit Ventil (n = 84)

(n =108)

Mundstiick mit
Ventil (n = 24)

Die Wahl des Verbindungsstiicks unterlag der Entscheidung des
behandelnden Atmungstherapeuten und basierte auf dem Alter des
Patienten, der KérpergroRe und der Fahigkeit zum Befolgen von
Anweisungen und/oder zum Einhalten der korrekten Mundstiickbenutzung

N =217

Primarer Endpunkt: Hospitalisierungsrate (Aufnahme in die allgemeine Kinderstation oder in die Intensivstation)
Sekundare Endpunkte: Anzahl Behandlungen und Dauer bis zu einem Asthma-Score ,leicht” (d. h. 1-4*)

* Prednison oder Prednisolon 1-2 mg/kg (hochstens 60 mg) ODER orales Dexamethason 0,3-0,6 mg/kg (hochstens 16 mg) ODER Methylprednisolon iv. 1-2 mg/kg (héchstens 60 mg); * Salbutamol 2,5 mg/Ipratropium
250 pg bei Kindern mit einem Gewicht <10 kg ODER Salbutamol 5 mg/Ipratropium 500 pg bei Kindern mit einem Gewicht >10 kg; * Die Patienten wurden 20 min nach jeder Medikamentengabe untersucht und
erneut behandelt, wenn der Asthma-Score ,mittelschwer® (5—8) oder ,schwer” (9-12) ergab = Die Patienten wurden stationar aufgenommen, wenn sie nach 2 Stunden (d. h. 6 Behandlungen) einen Asthma-Score
von 5-12 auswiesen; ¢ Betrieb bei einer Durchflussrate von 7 I/min; § Betrieb bei einer Durchflussrate von 2 I/min mit Gesichtsmaske mit Ventil oder ohne zusatzlichen Fluss mit dem Mundstiick mit Ventil (es sei denn,
Sauerstoff war indiziert). iv. = intravends. ** Schwere der Exazerbation basierend auf Atemfrequenz, Sauerstoffbedarf, Retraktion und Ergebnisse der Auskultation (leicht: 1-4; mittelschwer: 5-8; schwer: 9-12).
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Rate an Krankenhausaufnahmen (primarer Endpunkt)
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beim Aerogen Ultra gegentiiber einem Druckluftvernebler (P=0,22)
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Aerogen Ultra Druckluftvernebler

Nach Anpassung aufgrund von unterschiedlichen Ausgangswerten im Asthma-Score:*

- Die Patienten in der Aerogen Ultra-Gruppe hatten gegeniiber der Druckluftvernebler-Gruppe
insgesamt eine reduzierte Wahrscheinlichkeit, stationar aufgenommen zu werden (P = 0,062)

« Die Verwendung des Aerogen Ultra mit Gesichtsmaske mit Ventil war gegendiber einem
Druckluftvernebler mit Aerosolmaske mit einer signifikant reduzierten Wahrscheinlichkeit der
stationaren Aufnahme verbunden (P = 0,032)

Die klinischen Ergebnisse bei Kindern, die sich in der Notaufnahme wegen einer akuten

Exazerbation ihres Asthmas vorstellten, waren bei Verabreichung eines Bronchodilatators
Uiber den Aerogen Ultra besser als bei Verabreichung tiber einen Druckluftvernebler

Mediane Dauer bis zum Erreichen des
Asthma-Scores ,leicht“

58 min 81 min

Aerogen Ultra Druckluftvernebler

P=0,004

Mediane Anzahl benétigter
intermittierender Behandlungen bis zum
Erreichen des Asthma-Scores ,,leicht“

2 vs. 3

Aerogen Druckluft-
Ultra vernebler

P<0,001

* Insgesamt hatten 57,4 % der Kinder in der Aerogen Ultra-Gruppe schweres Asthma als Ausgangswert gegentber 42,2 % der Kinder in der Druckluftvernebler-Gruppe (P = 0,03).
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