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Summary
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Objective:


The therapeutic efficacy and tolerability of emedastine difumarate (CAS 87233-62-3) in male and female Caucasian patients with seasonal allergic rhinitis as compared to cetirizine (CAS 83881-51-0) was evaluated.
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Methods:


The study was designed as a double-blind, randomised, parallel groups comparison of two antihistamines administered by oral route (emedastine 4 mg o.d. versus cetirizine 10 mg o.d.) in a population of 120 patients suffering from grass pollen allergic rhinitis. The duration of the treatment period was 14 days. Primary efficacy variable was a total symptoms score (including among symptoms nasal congestion, sneezing, rhinorrhea, nasal/throat/palate itching, eye itching and lacrimation) evaluated after 14 days of treatment vs. baseline value. Safety was assessed on routine laboratory assays and recording vital signs and adverse events (AEs).
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Results:


The between-group difference in primary efficacy variable averaged over the 2-week treatment period was not statistically significant. Results clearly showed that no significant difference exists between the two treatments as far as total symptoms score evaluated after 14 days of treatment vs. baseline values are concerned. Therefore, the efficacy profiles of the study medications are overlapping. The pattern and incidence of AEs was similar in both treatment groups. The most frequent AEs with both compounds were related to the CNS, headache being the most reported one. In particular, this study seems to disclose a slighter tendency to drowsiness with emedastine than with cetirizine.
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Conclusions:


Both drugs under investigation in this trial appear to be effective for relieving the symptoms of seasonal allergic rhinitis in Caucasian adult patients. The results demonstrate that emedastine 4 mg o.d. is comparable in efficacy to cetirizine 10 mg once daily in the symptomatic management of seasonal allergic rhinitis. Moreover, based on the results of this study, emedastine can be considered a safe and well-tolerated drug and its safety profile seems to resemble that of cetirizine.
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Zusammenfassung


Klinische Studie zur therapeutischen Wirksamkeit und Sicherheit von Emedastin-Difumarat im Vergleich zu Cetirizin bei der Behandlung der saisonalen allergischen Rhinitis
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Ziel:


Die therapeutische Wirksamkeit und Verträglichkeit von Emedastin-Dlfumarat (CAS 87233-62-3) bei männlichen und weiblichen Patienten kaukasischer Rasse mit saisonaler allergischer Rhinitis wurde im Vergleich zu Cetirizin (CAS 83881-51-0) untersucht.
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Methoden:


Die Studie war als doppelblinder, randomisierter, paralleler Gruppenvergleich zweier oraler Antlistamlnika mit 120 an allergischer Grasspollen-Rhinitis leidenden Patienten angelegt (Emedastln 4 mg 1 × tgl. im Vergleich zu Cetirizin 10 mg 1 × tgl.). Die Behandlungsdauer betrug 14 Tage. Der primäre Wirksamkeitsparameter war der Gesamt-Symptomwert (u. a. Nasenverstopfung, Niesen, Nasentriefen, Juckreiz in der Nase, im Hals, auf dem Gaumen und am Auge sowie der Tränenfluß) nach 14 Behandlungstagen im Vergleich zum Ausgangswert. Die Verträglichkeit wurde anhand von Routine-Laboruntersuchungen, Blutdruck, Puls und unerwünschten Ereignissen ermittelt.
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Ergebnisse:


Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied bezüglich des Primärparameters: beide Behandlungsgruppen waren nach 14 Tagen Therapie in der Differenz des Gesamt-Symptomwerts zum Ausgangswert gleichwertig. Das Wirkprofil beider Substanzen stimmte überein. Auch die Art und Häufigkeit von Nebenwirkungen war bei beiden Medikamenten vergleichbar.


Die häufigsten unerwünschten Ereignisse betrafen bei beiden Substanzen das Zentralnervensystem, wobei Kopfschmerzen am häufigsten waren. Die Ergebnisse zeigten bei Emedastin eine leichtere Tendenz zur Schläfrigkeit als bei Cetirizin.
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Schlußfolgerungen:


Beide Prüfsubstanzen konnten die Symptome der saisonalen allergischen Rhinitis bei kaukasischen erwachsenen Patienten lindern. Die Ergebnisse zeigen, daß Emedastin 4 mg 1 × tgl. mit Cetirizin 10 mg 1 × tgl. hinsichtlich der Wirksamkeit bei der symptomatischen Behandlung der allergischen Rhinitis gleichwertig ist. Darüber hinaus kann Emedastin auf der Basis dieser Ergebnisse als ein sicheres und gut verträgliches Arzneimittel betrachtet werden. Das Verträglichkeitsprofil ist offensichtlich jenem von Cetirizin ähnlich.
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