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Eficacia y tolerabilidad significativas del extracto seco de

hojas de hiedra Abrilar® Mentolado EA 575, frente a placebo
en adultos con tos aguda.

Titulo del Estudio:

Un ensayo aleatorizado, controlado, doble ciego y
multicéntrico para evaluar la eficacia y sequridad del
extracto seco de hojas de hiedra (EA 575®) frente a
placebo en el tratamiento de adultos con tos aguda.

Diseno del Estudio:

Ensayo multicéntrico, aleatorizado, controlado con
placebo, doble ciego

Pacientes:
181 pacientes de 18 a 75 afos (89 pacientes en el
grupo control, 92 pacientes en el grupo placebo)

Diagnastico:
Tos aguda con duracion de 2 a 3 dias.

Dosis:

Abrilar® mentolado con extracto seco de hojas de
hiedra EA 575® segun la dosis recomendada para
adultos de 3x 5ml al dia o placebo con la misma
dosis.

Periodo de tratamiento y observacion:
» 7 dias de tratamiento (Visita 1 - Visita 5)
» 14 dias de observacién (visita 6)

Variable principal de eficacia:

» Percepcion subjetiva de la severidad de Ia tos
(ST) por parte del paciente durante la duracién
del tratamiento de 7 dias (V1 - V5), determinada
mediante una escala visual analdgica (EVA,
area bajo la curva AUC0-168 h)

Criterios de valoracion secundarios de

la eficacia:

» Severidad de la tos (ST) percibida subjetiva-
mente durante todo el periodo de observacion,
determinada mediante una escala analégica
visual.

> Cambios en la escala de gravedad de la
bronquitis (EGB) entre V1 y posteriormente

> V2-V5.

Severidad de la tos (ST) percibida subjetivamente
a lo largo de la duracion del tratamiento que
dura 7 dias (V1 - V5), determinada mediante el
puntaje descriptivo de categoria verbal (puntaje DCV)

> Evaluacion de la eficacia global del tratamiento por parte
del médico y el paciente en V5 y V6, determinada
mediante la Evaluacién de eficacia global (EEG)

Tolerabilidad:

> La tolerabilidad de Abrilar® mentolado con extracto
seco de hojas de hiedra EA 575® en comparacion
con placebo, determinada mediante el nimero de
eventos adversos (V1 - V6), parametros vitales (V1,
V5 y V6), examen clinico (V1, V5 y V6) y evaluacion
de la tolerabilidad global (V5 y V6)

Resultado primario de eficacia:

> La severidad de la tos (determinada mediante EVA)
de los pacientes tratados con EA 575® (Abrilar®
mentolado) mejor6 de manera estadisticamente
significativa durante toda la duracién del tratamiento
en comparacion con el grupo placebo (AUC0-168 h,
p <0,0001).

> Abrilar® mentolado mostré un rdpido inicio de
accion y ya logré una reduccion estadisticamente
significativa de la severidad de la tos en un 13% en
48 horas (Fig. 1).

> El efecto positivo persistié y redujo la severidad de la
tos percibida subjetivamente por los pacientes en
una mediana de hasta una semana mas rapido que
el placebo.

> En 7 dias, la mediana de Abrilar mentolado EA 575®
provoco una reduccion del 69%. Esta reduccion solo
se logré después de 14 dias en el grupo de placebo

(Fig. 1y 2).
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Resultados secundarios de eficacia. Tolerabilidad:

> La severidad subjetiva de la tos (determinada > Muy buena tolerabilidad de Abrilar mentolado
mediante la puntuacion DCV) de los pacientes  EA575 : no hubo eventos adversos relacionados con
tratados con EA575 (Abrilar mentolado) también el tratamiento.
se redujo de forma estadisticamente significativa
durante toda la duracion del tratamiento en
comparacion con el grupo placebo, al final del OQtros resultados:

tratamiento en un 60%. » No hubo interacciones con otros medicamentos
durante la toma de Abrilar mentolado EA575
> La gravedad de los sintomas registrados por el
medico junto con el paciente (BSS) se redujo de  alto cumplimiento: mas del 80% de los pacientes
el grupo de pacientes con Abrilar mentolado EA575
en 48 horas en comparacion con el grupo placebo

(Fig.3)

> La eficacia global del tratamiento evaluada por el
médico y el paciente (EEG) mostré una mejora
estadisticamente significativa en los sintomas en
ambos momentos de evaluacion como resultado
de Abrilar mentolado EA575 en comparacién con
el placebo (p = 0,0001).
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Fig. 1 Significativamente mayor reduccién en Severidad de Ia Tos (EVA) durante el tratamiento, comparado con placebo.
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Fig 2. Ventaja del tratamiento con Abrilar mentolado EA575 en comparacién con placebo de
hasta 7 dias en EVA
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Fig 3. Mejoria significativa in EGB a las 48 horas y durante todo el tratamiento
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Resumen

> Confirmacion de la muy buena eficacia y muy buena tolerabilidad de Abrilr mentolado EA 575®
en pacientes adultos con tos aguda.

> El grupo tratado con Abrilar mentolado EA 575® mostré una mejora estadisticamente significa-
tiva en el resultado primario de la evaluacion del paciente de la severidad de la tos percibida
subjetivamente usando EVA y también en todos los resultados secundarios (evaluacion por
parte de médicos y pacientes).

> Ventaja del tratamiento de Abrilar mentolado EA 575®: redujo la gravedad de Ia tos percibida
subjetivamente por los pacientes en una media de hasta 7 dias mds rapido que el placebo.

> Los sintomas relacionados con la tos se redujeron de manera estadisticamente significativa
durante la ingesta de Abrilar mentolado EA 575® en comparacion con placebo en 48 horas
(Severidad de la tos, egb y EVA)

Informaciéon de puntuacion

> Puntuacion EGB: Evaluacion de los cinco sintomas mds importantes de la enfermedad (tos,
produccién de moco, dolor en el pecho, crepitaciones durante la auscultaciéon y disnea) cada
uno en una escala de 0 (inexistente) a 4 (muy severo). Suma para la evaluacion de los sinto-
mas individuales (valor maximo de EGB= 20).

> Escala EVA: Evaluacion de la gravedad de la tos percibida subjetivamente por los pacientes en
una escala de 0 (sin tos) - 100 (tos extrema).

> Puntuacion DCV: Evaluacion del grado de severidad de la tos percibida subjetivamente en la
vida cotidiana en una escala de 0 (sin tos) a 5 (tos continua y muy intrusiva durante 24 horas).

> Puntaje EEG: Evaluacion de Ia eficacia global del tratamiento (efecto general del tratamiento y
medicacion prescrita) cada uno en una escala Likert de 5 puntos.

Fuente: Schaefer Ay al., Un ensayo aleatorizado, controlado, doble ciego y multicéntrico para evaluar la eficacia y sequridad de un liquido que
contiene extracto seco de hojas de hiedra (Abrilar mentolado EA 575®) frente a placebo en el tratamiento de adultos con tos aguda. Pharmazie
2016; 71 (9): 504-509.
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