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higkeit ausgestellt worden ist. Dies
diente als Surrogatparameter fiir eine
schwerwiegende Beeintrachtigung
durch den grippalen Infekt. Zum Zeit-
punkt der Visite 1 war das bei fast
der Halfte der Patienten, namlich bei
47,8 Prozent, der Fall. Nach der Behand-
lung mit GeloProsed war eine Krank-
schreibung nur noch in 17,9 Prozent der
Falle erforderlich. Dies entspricht einer
relativen Reduktion um 62,6 Prozent.

Beurteilung der
Wirksamkeit

Die Teilnehmer bescheinigten dem Pul-
ver einen raschen Wirkeintritt (Tabelle).
Uber alle drei Behandlungstage gemit-
telt verspiirten 10,1 Prozent der Teilneh-
mer eine Wirkung bereits innerhalb
von zehn Minuten, 26,2 Prozent der Pa-
tienten innerhalb von zwanzig Minu-
ten und 30,1 Prozent innerhalb von
dreiRig Minuten. Vierzig Minuten oder
noch langer dauerte es bis zum Ein-
tritt der Wirkung bei 14,9 Prozent be-
ziehungsweise 13,2 Prozent der Patien-
ten. Bei der Mehrheit der Patienten
(66,4 Prozent) stellt sich eine empfun-
dene Wirkung also innerhalb einer hal-
ben Stunde ein. Das Ziel der innovati-
ven Darreichungsform, eine schnell
wirkende und jederzeit anwendbare
Therapie von Erkaltungssymptomen zu
ermoglichen, kann damit als erfiillt
angesehen werden.

Zusatzlich zum medizinischen Teil
sollten die Patienten allgemeine Fra-
gen zur Marktforschung beantworten.
Dabei zeigte sich, dass die Patienten
mit der Darreichungsform als Pulver
zum Einnehmen gut zurecht kamen. So
stimmten 9o Prozent der Befragten der
Aussage »Das Pulver zur direkten Ein-
nahme finde ich praktisch« »zu« oder
»voll zu«. FUr 4 Prozent trifft die Aussa-
ge »eher nicht« oder »gar nicht zu«.
»Mit der Wirkung von GeloProsed« sind
82 Prozent »zufrieden« oder »voll zu-
frieden«. Ablehnend sprachen sich
7 Prozent aus. Zustimmung bezie-
hungsweise volle Zustimmung bekam
auch die Aussage »Wenn ich wieder
eine Erkdltung habe, wiirde ich Gelo-
Prosed wieder verwenden (81 Prozent).
»Trifft eher nicht« oder »gar nicht zu«
wahlten 10 Prozent der Patienten.
Wahrend der Visite 2 war der behan-
delnde Arzt aufgefordert, die Akzep-
tanz der Patienten bezuglich der Thera-
pie mit GeloProsed zu beurteilen. Diese
bewerteten 93,3 Prozent der Arzte mit
sehr gut oder gut, nur 6,3 Prozent mit
mittel und 0,3 Prozent mit schlecht.
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Abbildung 4: Relative Reduktion der Intensitit der Symptome, Beurteilung durch den
Patienten
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Abbildung 5: Beurteilung des Wirknutzen durch den Arzt und den Patienten nach Behand-
lung mit GeloProsed

Wirkeintritt Angaben

in Prozent
nach 10 Minuten 10,1
nach 20 Minuten 26,2
nach 30 Minuten 30,1
nach 40 Minuten 14,9
spater 13,2
gar nicht 5,5

Tabelle: Dauer des Wirkeintritts nach
Einnahme von GeloProseds

5 3936 | PHARM. ZTG. | 159 JG. | 20. 11. 2014 | 47. AUSG.

ORIGINALIA

Bei der zweiten Visite wurde der
Arzt zudem angehalten, die Vertrag-
lichkeit der medikamentdsen Therapie
zu beurteilen. Diese stuften 97,8 Pro-
zent der Arzte als sehr gut oder gut ein,
1,5 Prozent als mittel und 0,7 Prozent als
schlecht. Insgesamt wurden nur in
sechs Fallen von den 603 teilnehmen-
den Personen Erfassungsbogen fiir un-
erwiinschte  Arzneimittelwirkungen
ausgefillt. Alle Falle sind durchweg als
voriibergehend und leicht einzustufen.
Meist waren die Beschwerden gastro-
intestinaler Natur.

Zusammenfassung

Diese  Beobachtungsstudie  wurde
durchgefiihrt, um den Wirknutzen und
die Vertraglichkeit sowie die Akzeptanz
eines Kombinationspraparates gegen
Erkaltungsbeschwerden aus Paracet-
amol und Phenylephrin in der Alltags-
anwendung bei Patienten in Arztpra-
xen zu untersuchen. So konnten Daten
von einem 603 starken Patientenkol-
lektiv gewonnen werden, und zwar un-
ter real-therapeutischen Bedingungen.

Im Symptomverlauf zeigte sich eine
deutliche Abnahme der Intensitat aller
Symptome wahrend der Anwendung
von GeloProsed tiber drei Tage. Alle in-
dikationsbezogenen Symptome waren
nach der Behandlung in ihrer Intensitat
deutlich reduziert (im Mittel um
72,7 Prozent). Ein ahnliches Bild ergab
sich aus der Bewertung der Patienten,
festgehalten in den Patiententage-
blichern.

Die Ergebnisse der vorliegenden Be-
obachtungsstudie bezuglich der Symp-
tomverbesserung miinden in die gute
Globalbeurteilung des Wirknutzens
sowie der Vertraglichkeit und Akzep-
tanz beim Kunden. Etwa Dreiviertel der
Befragten konnten nach der Anwen-
dung von GeloProsed ihren Alltag trotz
Erkaltung gut bewaltigen und gaben
an, dass ihre Erkaltungssymptome
nach der Einnahme deutlich reduziert
waren. Uber go Prozent der Anwender
wiirden GeloProsed weiterempfehlen,
knapp 8o Prozent waren mit der Wir-
kung sehr zufrieden. 81 Prozent wiirden
GeloProsed wieder verwenden. /
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ANWENDUNGSBEOBACHTUNG

Schnupfen empfinden

die meisten der Betroffenen

mit einem grippalen Infekt als eines
der lastigsten Symptome.

Foto: Pohl-Boskamp

GeloProsed Pulver im Alltag

Von Thomas Wittig / Gut Dreiviertel der Befragten konnten nach der Anwendung von GeloProsed®
Pulver ihren Alltag trotz grippalen Infekts gut bewaltigen und gaben an, dass ihre Beschwerden nach
der Einnahme deutlich reduziert waren. Das ist das Ergebnis einer prospektiven, multizentrischen,
nicht-interventionellen Beobachtungsstudie, die unter Alltagsbedingungen bei Patienten in Arzt-

praxen durchgefiihrt wurde.

GeloProsed, ein Kombinationspraparat
mit 1000 mg Paracetamol und 12,2 mg
Phenylephrinhydrochlorid, ist seit Janu-
ar 2013 in Deutschland erhéltlich. Die
Darreichung als Pulver, das ohne Wasser
eingenommen werden kann, ermog-
licht eine einfache und schnelle Anwen-
dung. Die Wirksamkeit der enthaltenen
Wirkstoffe ist bewahrt, dennoch stellt
GeloProsed in dieser Kombination
und einzigartigen Darreichungsform in
Deutschland ein Novum auf dem
Markt der Kombinationspraparate ge-
gen grippale Infekte dar.

Ziel der vorliegenden Studie war es,
Wirksamkeit,  Vertraglichkeit  und
Akzeptanz von GeloProsed unter nicht-
experimentellen, real-therapeutischen
Bedingungen zu untersuchen. Zwar
gelten randomisierte, kontrollierte Stu-
dien als Goldstandard, wenn es um den
Nachweis der Wirksamkeit und Ver-
traglichkeit einer medizinischen Inter-
vention geht, jedoch konnen nicht
interventionelle Studien die Ergebnisse
aus randomisierten  kontrollierten
Studien erganzen. Denn dabei werden
wissenschaftliche Daten zur Arzneimit-
tel-Utilisation, Sicherheit und Wirk-
samkeit unter Alltagsbedingungen er-
fasst. Die Anwendungsbeobachtung

wurde gemdld 67 Abs. 6 Arzneimittel-
gesetz durchgefiihrt und folgte den
Empfehlungen des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte und
des Paul-Ehrlich-Instituts zur Planung,
Durchfiihrung  und  Auswertung
von Anwendungsbeobachtungen vom
7.Juli 2010.

Patienten und Methoden

603 Patienten aus 164 Hals-Nasen-
Ohren- und Allgemeinarztpraxen, die
unter Symptomen wie Glieder- und
Kopfschmerzen, Halsschmerzen, behin-
derter  Nasenatmung,  Schnupfen,
Fieber, Abgeschlagenheit und/oder Hus-
ten in unterschiedlicher Auspragung lit-
ten und aufgrund dessen einen Arzt
aufsuchten, wurden fiir die Datenaus-
wertung herangezogen. Die Auswahl
der Praxen erfolgte nicht zufallsbedingt,
sondern wurde von Mitarbeitern des
wissenschaftlichen Auf3endienstes der
G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG vorge-
nommen. Die Patienten wurden von
Januar bis April 2014 in die Studie ein-
geschlossen. Von den teilnehmenden
Patienten waren 57 Prozent Frauen und
43 Prozent Manner. Die Teilnehmer
waren mindestens 18 Jahre alt. Das
Durchschnittsalter lag bei 41 Jahren.
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Die Teilnehmer suchten einen HNO-
Arzt beziehungsweise einen Allge-
meinmediziner oder Hausarzt auf mit
dem Wunsch der Behandlung von Sym-
ptomen eines grippalen Infekts. Der
Arzt entschied aufgrund des aktuellen
BeschwerdeausmafRes, ob der jeweilige
Patient fiir eine bestimmungsgemaRe
Anwendung von GeloProsed und damit
fir die Studie infrage kam. Bei der ers-
ten Visite stellte der Arzt ein griines
Rezept Uber GeloProsed aus, das ge-
maR Gebrauchsinformation drei Tage
lang angewendet werden sollte.

Zur statistischen Datenauswertung
wurden alle Daten eines Patienten he-
rangezogen. Die Verlaufsparameter der
Symptomatik wurden fiir die Datenein-
gabe kategorisiert. Sowohl zum Zeit-
punkt der Aufnahme in die Studie (Tag1
= Visite 1), also vor der Verwendung von
GeloProsed, als auch nach der Anwen-
dung zum Zeitpunkt Visite 2 (= Beob-
achtungsende), wurde die Intensitét
der Symptome vom Arzt abgefragt. Die
Ergebnisse wurden per Fragebogen
festgehalten und auf einer numeri-
schen Skala von o (= Symptom nicht
vorhanden) bis 10 (= starkstes vorstell-
bares Empfinden) angegeben. Die Aus-
wertung erfolgte rein deskriptiv. Je

nach Skalierung des entsprechenden
Parameters wurden Haufigkeiten oder
arithmetische Mittelwerte berechnet.
Fehlende Angaben wurden auch statis-
tisch als fehlend behandelt.

Zusatzlich wurden die Patienten an-
gehalten, wdhrend der dreitagigen
Behandlungsdauer einen Patientenfra-
gebogen auszufiillen, in welchem sie
jeden Tag Fragen zu den Symptomen
sowie allgemeine Fragen zur Therapie
mit GeloProsed beantworten sollten.
Insgesamt konnten 503 Patiententage-
biicher ausgewertet werden.

Sowohl im Erhebungsbogen des
Arztes als auch im Patiententagebuch
wurde die Begleitmedikation, wenn
vorhanden, erfasst. So verwendeten
zum Beispiel 19,7 Prozent der Teilneh-
mer Expektoranzien und 2 Prozent
Antitussiva. 7 Prozent nahmen zudem
Antibiotika ein.

Symptomverlauf aus
arztlicher Sicht

Wahrend der Einnahme von Gelo-
Prosed war eine kontinuierliche Ver-
besserung samtlicher Symptome (iber
drei Tage zu verzeichnen. Die Intensitat
der Symptome fragte der Arzt bei bei-
den Visiten ab, darliber hinaus gaben
die Patienten an jedem Tag der Be-
handlung im Patientenfragebogen
Auskunft. Beide Angaben stimmten
weitgehend lberein.

So wurden die sieben Symptome, die
in dieser Studie erfasst wurden —nam-
lich Glieder- und Kopfschmerzen,
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Abbildung 1: Absolute Intensitit der sieben Symptome vor (Visite 1) und nach (Visite 2)

Behandlung mit GeloProsed

Halsschmerzen, behinderte Nasen-
atmung, Abgeschlagenheit, Schnup-
fen und Husten —, vom Arzt vor der
Behandlung mit einer durchschnitt-
lichen Intensitat von 5,7 bewertet
(Abbildung 1). Nach der dreitdgigen
Behandlung betrug der Durchschnitts-
wert nur noch1,7. Dies entspricht einer
relativen Reduktion aller Symptome
um 70,5 Prozent (Abbildung 2). Am
starksten reduzierten sich Glieder-
schmerzen (78 Prozent).

Der Symptomverlauf im Detail: Beson-
deres Augenmerk gilt den indikations-
bezogenen Symptomen Glieder-, Kopf-
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Abbildung 2: Relative Reduktion der Intensitdt der Symptome zum Zeitpunkt Visite 2 (nach

Behandlung mit GeloProsed)

und Halsschmerzen sowie Schnupfen
und behinderter Nasenatmung. So
ergab sich fiir das Symptom Glieder-
schmerzen vor der Behandlung
eine durchschnittliche Intensitat von
5,35. Dieser Wert ging durch die Be-
handlung auf 118 zuriick, was einer
Reduktion von 78 Prozent entspricht.
Ahnliche Ergebnisse beim Symptom
Kopfschmerz: Dessen Intensitat lag vor
der Behandlung bei einem durch-
schnittlichen Wert von 6,07 und ging
durch die Behandlung auf einen mitt-
leren Wert von 1,60 zuriick. Das ent-
spricht im Durchschnitt einer Reduk-
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tion um 73,7 Prozent. Das Symptom
Halsschmerzen wurde vor der Behand-
lung mit einer Intensitdt von durch-
schnittlich 5,31 bewertet. Nach der
Behandlung sank der Wert auf 1,38.
Das entspricht einem Riickgang um
74,1 Prozent. Die Patienten bewerteten
die Einschrankung der Nasenatmung
vor der Behandlung mit 6,14. Dieser
Wert lag nach der Behandlung mit
GeloProsed um 65,1 Prozent niedriger,
bei2,14. Auch die Intensitdt des Schnup-
fens wurde durch die Behandlung we-
niger stark empfunden. Vor der Be-
handlung lag der mittlere Wert bei

5,87, danach bei 2,02, was einer rela-
tiven Reduktion von 65,6 Prozent
gleichkommt.

Symptomverlauf aus
Patientensicht

Ein dhnliches Bild ergab sich aus der
Bewertung der Patienten, festgehalten
in den Patiententagebiichern. Die Er-
gebnisse dieser Befragung sind in Ab-
bildung 3 graphisch aufgearbeitet. Ab-
bildung 4 stellt die Ergebnisse als
relative Zahlen dar, jeweils von Tag1zu
Tag 2, von Tag 2 zu Tag 3 und von Tag1
zu Tag 3.

Von Tag 1 bis Tag 3 nahmen die indikati-
onsbezogenen Symptome im Mittel
um 66,8 Prozent ab. Auch hier waren es
die Gliederschmerzen, die am effek-
tivsten abnahmen (73,3 Prozent). Die
leichte Diskrepanz zwischen dem Erhe-
bungsbogen des Arztes (72,7 Prozent)
und dem Fragebogen (66,8 Prozent)

kénnte der Tatsache geschuldet sein,
dass zwischen dem Ende der Behand-
lung und der zweiten Visite je nach
Umstand (etwa ein Wochenende) ein
Tag oder mehr vergangen ist.

Das Symptom Gliederschmerzen
beurteilten die Patienten durchschnitt-
lich mit einer Intensitat von 5,3. Diese
nahm bis zum dritten Tag auf einen
Wert von 1,4 ab. Die Kopfschmerzinten-
sitat wurde vor der Behandlung mit ei-
nem Wert von 5,9 bewertet, nach der
Behandlung am Tag 3 lag dieser Wert
nur noch bei 1,8. Halsschmerzen be-
dachten die Patienten vor der Behand-
lung mit einem durchschnittlichen
Wert von 5,4, danach gaben die Studi-
enteilnehmer die Intensitat nur noch
mit 1,7 an. Das Symptom behinderte
Nasenatmung wurde an Tag 1 mit einer
Intensitat von 6,1 bewertet, an Tag 3
mit 2,6. Das Gefuihl der Abgeschlagen-
heit stuften die Patienten zu Beginn
der Therapie mit einem durchschnittli-
chen Intensitatswert von 6,3 ein, nach
der Therapie mit einem Wert von 2,3.
Das Symptom Schnupfen bewerteten
die Patienten vor der Behandlung mit
dem Wert von 5,8, an Tag 3 lag dieser
Wert nur noch bei 2,4.

Einschrankungen des allgemeinen
Gesundheitszustands beurteilten die
Patienten an Tag 1 der Behandlung mit
GeloProsed mit einem Wert von 6,5, an
Tag 3 mit 2,9. Die mittleren Werte der
Intensitat aller Symptome betrug zu
Beginn 5,78 und am Ende 2,13. Rechnet
man die relative Reduktion aus, kommt

man zu folgenden Werten: Reduktion
der Intensitdt von Tag 1 zu Tag 2:
39,6 Prozent, von Tag 2 zu Tag 3:
39,8 Prozent und von Tag 1 auf Tag 3:
63,5 Prozent.

Wirknutzen durch Arzt

und Patient

Die Ergebnisse der vorliegenden Beob-
achtungsstudie beziglich der Symp-
tomverbesserung miindeten in eine
gute Globalbeurteilung des Wirknut-
zens sowie der Vertraglichkeit und Ak-
zeptanz sowohl vonseiten der Patienten
als auch der Arzte. Insgesamt bewerte-
ten 91Prozent der Arzte den Wirknutzen
von GeloProsed mit sehr gut oder gut,
8,2 Prozent mit mittel und 0,8 Prozent
mit schlecht. Ahnlich positive Ergebnis-
se liefert die Patienteneinschatzung:
86 Prozent der Patienten schatzten den
Wirknutzen als sehr gut oder gut ein,
10,7 Prozent als mittel und 3,3 Prozent
als schlecht. Die Ergebnisse sind in Ab-
bildung 5 dargestellt.

Uber 9o Prozent der Patienten ga-
ben in ihrem Fragebogen an, dass die
Beschwerden ihres grippalen Infekts
durch die Einnahme von GeloProsed
gelindert wurden. Der Anteil der
Patienten, die eine starke Linderung
der Symptome notierten, nahm von
41,6 Prozent an Tag 1 Uber 49,3 Prozent
an Tag 2 bis auf 60,9 Prozent am
letzten Behandlungstag zu.

Per Fragebogen wurde ermittelt, ob
dem jeweiligen Studienteilnehmer eine
Bescheinigung liber die Arbeitsunfa-
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Abbildung 3: Beurteilung der Intensitdt der Symptome durch den Patienten an Tag eins, zwei

und drei der Behandlung mit GeloProsed
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