
Badanie RWE 

dotyczące kaszlu

Ostry kaszel: prospektywna 

obserwacyjna ocena łagodzenia 

objawów i czasu do wyzdrowienia 

podczas stosowania leków 

mukoaktywnych, ambroksolu i 

bromheksyny, u osób dorosłych 

(CO-PRESTO).

Kardos P, Amand C, Wilson R, Blanchard G.Acute Cough: A Prospective Observational Evaluation of Symptom Relief and Time to Recovery With the 

Mucoactive Treatments Ambroxol and Bromhexine in Adults (CO-PRESTO). In: FIP Montreal 2026: Community pharmacy. Pharmacy Education. 2026;26(4):79.
MAT-PL-2602113



Obciążenie pacjentów ostrym kaszlem mokrym: 

wnioski z jakościowego badania przeprowadzonego 

w warunkach rzeczywistej praktyki

Rozpoczęcie 
leczenia było 
zgodne z typem 
użytkownika 
leków OTC.

Postrzegany 
jako 
złagodzenie 
objawów i 
powrót do 
codziennych 
aktywności.

Ciągły / przez cały
dzień

Kilka razy
dziennie

Dłuższy czas
trwania

Krótszy czas
trwania

<1 tydzień

1-2 tygodnie

>2 tygodni

Częstość kaszlu
(N=27)

Porównanie z wcześniejszymi
epizodami (N=29)

Czas trwania
(N=39)

n=20

n=7

n=21

n=8

n=7

n=19

n=13

ból gardła, 

ból głowy, 
obecność 
wydzieliny, 
zmęczenie, 
duszność

Główne objawy

Często
zakłócany przez
kaszel.

Sen
Zmniejszona 
koncentracja, 
trudności w 
mówieniu

Wpływ na pracę

Zgodne z typem 
użytkownika 
leków OTC

Poszukiwanie
leczenia

Wzorce
rozpoczynania

leczenia

Wysoki poziom 
satysfakcji z 
leków OTC 
stosowanych w 
leczeniu kaszlu.

Satysfakcja

Powrót do 
zdrowia
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Wyniki zgłaszane przez pacjentów: przełożenie 

danych naukowych na znaczenie istotne dla 

pacjenta w leczeniu ostrego kaszlu

Apteki ogólnodostępne stanowią ważne źródło 
danych RWE, ponieważ decyzje dotyczące 
leczenia kaszlu produktami OTC często 
podejmowane są bez udziału lekarza.⁴

Dane dotyczące leczenia kaszlu produktami OTC są nadal 
ograniczone; większość dostępnych dowodów dotyczy 
kaszlu przewlekłego, obejmuje małe grupy pacjentów lub 
koncentruje się na ocenie klinicystów. 2-6

Leki OTC są często 
stosowane jako leczenie 
pierwszego wyboru. 3

Ostry kaszel związany z 
przeziębieniem lub wirusową infekcją 
górnych dróg oddechowych jest częsty 
i znacząco wpływa na codzienne 
funkcjonowanie pacjentów. 1,2

3

CSD, Cough Severity Diary; HCPs, healthcare professionals; LCQ, Leicester Cough Questionnaire; OTC, over-the-counter; PRO, patient-reported outcomes; RCTs, randomized controlled trials; RWE, real-world 
evidence; URTIs, upper respiratory tract infections..
1.Corrigan-Curay J, et al. JAMA. 2018;320(9):867-868; 2. Dicpinigaitis PV et al. Cough. 2009;5:11; 3. Smith SM, et al. Cochrane Database Syst Rev. 2014;CD001831; 4. Poole P, et al. Cochrane Database Syst Rev. 
2019;5(5):CD001287; 5. Rogliani P, et al. Respir Res. 2019;20(1):104; 6. Birring SS, et al. Thorax. 2003;58(4):339-343.

• Badania kliniczne oceniają skuteczność w 

kontrolowanych warunkach.

• RWE wykorzystuje dane zbierane rutynowo 

w codziennej praktyce, umożliwiając ocenę 

rzeczywistego stosowania leków, 

uwzględniając zróżnicowane populacje 

pacjentów, zachowania związane z 

samoleczeniem oraz wybór produktów w 

aptece, uzupełniając tym samym wyniki 
badań klinicznych.¹

1.  Uzupełniają wyniki badań klinicznych

• Zweryfikowane narzędzia PRO, takie jak CSD i LCQ, są 
standaryzowanymi i walidowanymi psychometrycznie 
metodami oceny, dostarczającymi wiarygodnych oraz 
powtarzalnych danych z perspektywy pacjenta.

• Pozwalają ocenić nasilenie objawów kaszlu, jakość snu, 
codzienne funkcjonowanie, produktywność oraz jakość 
życia bezpośrednio z perspektywy pacjenta.

• Włączone do badań RWE umożliwiają przełożenie efektów 
klinicznych na korzyści istotne dla pacjenta, takie jak 
mniejsze obciążenie chorobą, lepszy sen i bardziej 
normalne funkcjonowanie na co dzień

2. Ukazują efekty leczenia istotne dla pacjenta.

• Połączenie danych RWE i PRO pozwala 

powiązać skuteczność wykazaną w 

badaniach klinicznych z efektywnością 

obserwowaną w codziennej praktyce.

• Wspiera opiekę skoncentrowaną na pacjencie 

w aptece oraz podstawowej opiece 

zdrowotnej.

• Pomaga pracownikom ochrony zdrowia lepiej 

zrozumieć, kiedy i w jaki sposób leczenie 

kaszlu produktami OTC przynosi istotne 

korzyści pacjentom w codziennej praktyce.

3. . Wspierają decyzje pracowników ochrony zdrowia (HCP)

Połączenie danych RWE i PRO przekształca wyniki badań klinicznych w informacje odzwierciedlające rzeczywiste doświadczenia pacjentów, 
czyniąc dowody naukowe bardziej zrozumiałymi, istotnymi i użytecznymi w codziennej praktyce.

Rola danych RWE (Real-World 
Evidence) w odzwierciedlaniu 
rzeczywistej praktyki leczenia 
kaszlu produktami OTC

Real-World Evidence.
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Uzasadnienie i cel badania CO-PRESTO

4

Uzasadnienie

Badanie CO-PRESTO zaprojektowano 
w celu oceny wyników istotnych dla 
pacjentów z ostrym kaszlem mokrym, 
w tym czasu do złagodzenia objawów, 
czasu do wyzdrowienia, codziennego 
funkcjonowania oraz doświadczeń 
związanych z leczeniem w 
rzeczywistej praktyce aptecznej.

Cel 

Ocena skuteczności ambroksolu i 
bromheksyny w warunkach 
rzeczywistej praktyki u osób dorosłych 
z ostrym kaszlem mokrym, z 
wykorzystaniem wyników zgłaszanych 
przez pacjentów oraz codziennej 
oceny objawów.

Zakres 

Ocena czasu do złagodzenia objawów i 
wyzdrowienia, poprawy objawowej, 
codziennego funkcjonowania, 
doświadczeń związanych z leczeniem 
oraz szerszego wpływu ostrego kaszlu 
mokrego.

Kardos P, Amand C, Wilson R, Blanchard G.Acute Cough: A Prospective Observational Evaluation of Symptom Relief and Time to Recovery With the 

Mucoactive Treatments Ambroxol and Bromhexine in Adults (CO-PRESTO). In: FIP Montreal 2026: Community pharmacy. Pharmacy Education. 2026;26(4):79.
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Schemat badania

CRO, Clinical research organization; CSD, Cough Severity Diary; GERD, gastroesophageal reflux disease; LCQ, Leicester Cough Questionnaire.

Czas trwania badania: 
7 dni

Prospektywne, obserwacyjne, podłużne badanie kohortowe o zdecentralizowanym schemacie, przeprowadzone we 
Włoszech w ogólnokrajowej sieci aptek w okresie od lutego do kwietnia 2026 roku.

Ambroxol or Bromhexine. 
(15 mg/5 mL)     (8 mg/5 mL)
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Badanie
organoleptyczne

Codzienny dzienniczek: CSD, LCQ, bespoke,rejestr stosowanych leków.Badacz /dane
dem og raficzne
C SD , LC Q  and  bespoke. 

1 dawkaPrzed przyjęciem leku

Wartość wyjściowae

Po 48 godzinach lub 2 nocach

Po 24 godzinach lub 1 nocy

Okno prowadzenia dzienniczka

Dzienniczek był wypełniany za 
pomocą telefonu komórkowego, 
tabletu lub komputera. Dane 
zbierano przez 7 dni. Do analizy 
włączano uczestników, którzy 
ukończyli co najmniej 3 dni oceny.

Kryteria wyłączenia.

Uczestnicy, którzy pominęli 2 
kolejne dni wypełniania 
dzienniczka lub 2 kolejne dni 
stosowania leku, byli wyłączani z 
obserwacji i klasyfikowani jako 
utraceni z obserwacji.

Pacjent kupował ambroksol lub 
bromheksynę. Farmaceuta 
przeprowadzał wstępny screening i 
udostępniał kod QR. Link do ankiety był 
przekazywany przez IPSOS po wyrażeniu 
przez uczestnika zgody na udział w 
badaniu.

ScreeningRekrutacja poprzez
farmaceutów.

Istotne aspekty metodologiczne

Apteki były rekrutowane wyłącznie przez CRO 
(nie przez sponsora). Farmaceutom nie 
oferowano żadnych zachęt od sponsora, które 
mogłyby wpływać na rekomendacje dotyczące 
leczenia lub marki. Wynagrodzenie 
otrzymywali wyłącznie pacjenci za ukończenie 
badania. 

Kardos P, Amand C, Wilson R, Blanchard G.Acute Cough: A Prospective Observational Evaluation of Symptom Relief and Time to Recovery With the 
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Cele badania i punkty końcowe

Trzy komplementarne narzędzia obejmujące pełne doświadczenie pacjenta..

Cel główny

CSD.1

Dzienniczek nasilenia kaszlu                
(Cough Severity Diary)

7 pozycji • skala NRS 0-10 • 3 domeny

· Częstość występowania kaszlu.

· Napady kaszlu.

· Potrzeba kaszlu..

· Nasilenie/dokuczliwość kaszlu.

· Dyskomfort związany z kaszlem.

· Ograniczenie codziennej aktywności.

· Zaburzenia snu.

Cele drugorzędowe i eksploracyjne

Custom QoL · symptoms · sleep · Emotion. Functioning. daily life.

Zweryfikowane narzędzie PRO. LCQ.2

Kwestionariusz Kaszlu Leicester 
(Leicester Cough Questionnaire)

19 pytań • 7-stopniowa skala Likerta • 3 domeny

· Domena fizyczna.

· Domena psychologiczna.

· Domena społeczna.

Zweryfikowane narzędzie PRO.

Ocena codziennej skuteczności leczenia od wartości 

wyjściowej do 7. dnia obserwacji.

Ocena codziennego wpływu na jakość życia (QoL) od wartości wyjściowej do 7. dnia oraz 

natychmiastowej percepcji/odczucia po pierwszym przyjęciu leku.

Bespoke.
Kwestionariusz jakości życia (QoL) i oceny 
pierwszego przyjęcia leku

· C1 Częstość występowania objawów.

· C2 Wpływ objawów na codzienne funkcjonowanie.

· C3 Wpływ objawów na samopoczucie emocjonalne.

· C4 Funkcjonowanie (koncentracja, produktywność, 
poziom energii).
· C5 Jakość snu.
· C6 Wpływ objawów na sen.

· C7 Nocne wybudzenia.

· C8 Wpływ na codzienne życie
· 1stNatychmiastowa ocena po pierwszym 
przyjęciu leku..

Based on Qualitative study.3

6CSD, cough severity diary; LCQ, leicester cough questionnaire, NRS, numeric rating scale; QOL, quality of life. 
1. Martin Nguyen A, et al. Ther Adv Respir Dis. 2020;14:1753466620915155; 2. Yousaf N, et al. Cough. 2011;7(1):4; 3. Opella Real World Evidence qualitative study. Data on file. 2025. Based on a 
real-world evidence qualitative survey including adult participants (N = 45) in Germany and Italy to understand symptom patterns, bothersome experiences, and self-management practices 
associated with acute chesty cough episodes. MAT-PL-2602113



Przepływ pacjentów w badaniu

Wstępnie zakwalifikowani:

N=447

Kwestionariusz otwarty / uczestnik włączony do 

badania

Populacja analizowana w 1. dniu

Ambroxol

N=190

Populacja, która ukończyła 7-dniową obserwację

Włączeni do badania:

N=391

Kwestionariusz otwarty / uczestnik włączony do 

badania

Populacja analizowana w 1. dniu

Populacja, która ukończyła 7-dniową obserwację

Wykluczeni:

N=56
N=23 (kaszel trwający >3 dni)

N=8 (brak kaszlu mokrego)

N=10 (tosowanie antybiotyków)

N=8 (rezygnacja z udziału)

N=4 (inne przyczyny)

N=9 ((nie spełnili

kryteriów kwalifikacji)

N = 2 (Incomplete) 

N=6 (nie spełnili

kryteriów kwalifikacji) 

N = 1 (Incomplete) 

Ambroxol

N=150

Retencja: 79%

Ambroxol

N=197

Bromhexine

N=194

Bromhexine 

N=183

Bromhexine

N=153

Retencja: 84%

7
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Profil pacjenta.

Kryteria włączenia

Osoby dorosłe w wieku co najmniej 18 lat.

Zakup produktu Mucosolvan lub Bisolvon i zamiar 

jego zastosowania w leczeniu ostrego kaszlu 

mokrego.

Aktywny kaszel mokry trwający nie dłużej niż 3 

dni.

Uzyskanie pisemnej świadomej zgody.

Kryteria wyłączenia

Jednoczesne stosowanie antybiotyków: amoksycyliny, 
azytromycyny, klarytromycyny lub lewofloksacyny.

Jednoczesne stosowanie innych leków na kaszel: 
ambroksolu, lewodropropizyny lub leków 
mukolitycznych.

Stosowanie inhibitorów ACE w leczeniu nadciśnienia 
tętniczego.

GERD, rozedma płuc, włóknienie płuc, rak płuca lub 
bezdech senny.

Astma o nasileniu umiarkowanym lub ciężkim albo 
POChP, bądź hospitalizacja w ciągu ostatniego roku

8

ACE, angiotensin-converting enzyme; COPD, chronic obstructive pulmonary disease; GERD, gastroesophageal reflux disease.

Kardos P, Amand C, Wilson R, Blanchard G.Acute Cough: A Prospective Observational Evaluation of Symptom Relief and Time to Recovery With the 

Mucoactive Treatments Ambroxol and Bromhexine in Adults (CO-PRESTO). In: FIP Montreal 2026: Community pharmacy. Pharmacy Education. 2026;26(4):79.

MAT-PL-2602113



Wyniki pierwszorzędowe

(Wynik CSD)
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W grupie ambroksolu obserwowano stopniową 

poprawę nasilenia kaszlu oraz narastające 

klinicznie istotne złagodzenie objawów

0% 29% 67% 86% 92% 99% 100%
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Mean total CSD and cumulative meaningful relief over time - Ambroxol

Meaningful Relief % Total CSD Mean

* MCID (1.3) crossed

Całkowity wynik CSD i narastające klinicznie istotne złagodzenie objawów w czasie, ambroksol

Klinicznie istotne 
złagodzenie objawów, %

Średni całkowity wynik CSD

• Średni całkowity wynik CSD stopniowo zmniejszał się z 8,17 w dniu 1 do 1,58 w dniu 7, co wskazuje na znaczne 
zmniejszenie obciążenia objawami.

• Minimalna klinicznie istotna różnica dla CSD wynosi 1,3 punktu. Grupa ambroksolu osiągnęła próg MCID od dnia 3.

• Odsetek uczestników, którzy uzyskali klinicznie istotne złagodzenie objawów, wzrósł z 29% w dniu 2 do 67% w dniu 3, co 
wskazuje na zauważalną korzyść w pierwszych dniach leczenia.

*Significant p< 0.001 for within-group change from baseline; # % of patient achieving the MCID meaningful threshold per day

CSD, cough severity diary; MCID, minimal clinically important difference.

Kardos P, Amand C, Wilson R, Blanchard G.Acute Cough: A Prospective Observational Evaluation of Symptom Relief and Time to Recovery With the 

Mucoactive Treatments Ambroxol and Bromhexine in Adults (CO-PRESTO). In: FIP Montreal 2026: Community pharmacy. Pharmacy Education. 2026;26(4):79.MAT-PL-2602113



W grupie ambroksolu obserwowano stopniową 

poprawę całkowitego wyniku LCQ oraz narastające 

klinicznie istotne złagodzenie objawów

0% 45% 77% 89% 95% 97% 99%
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LCQ Cumulative Meaningful  Relief % Mean Total LCQ

*

MCID (1.3) crossed

Średni całkowity wynik LCQ i narastające klinicznie istotne złagodzenie objawów w czasie, ambroksol

• Średni całkowity wynik LCQ stopniowo wzrastał z 9,27 w punkcie wyjściowym do 17,81 w dniu 7, wskazując na postępującą 
poprawę jakości życia związanej z kaszlem.

• Klinicznie istotne złagodzenie objawów osiągnęło 77% uczestników już w dniu 3, a w dniu 7 odsetek ten wzrósł do 99%.

*Significant p< 0.001 for within-group change 
from baseline; # % of patient achieving the MCID 
meaningful threshold per day.
LCQ, Leicester cough questionnaire; MCID, 
minimal clinically important difference.

MAT-PL-2602113



Codzienne 

funkcjonowanie
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Codzienne funkcjonowanie: koncentracja, 

produktywność i energia
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Mean 1.94 2.26 2.55 2.97 3.27 3.78 4.05 2.17 2.45 2.75 3.04 3.35 3.82 4.13 1.50 1.92 2.27 2.64 2.95 3.39 3.81

* * *

Codzienne funkcjonowanie - Ambroxol

• Średnie wyniki dotyczące koncentracji, energii i produktywności poprawiły się istotnie w ciągu 24 godzin.

*Significant difference compared to baseline at the level of p <0.05. 

Kardos P, Amand C, Wilson R, Blanchard G.Acute Cough: A Prospective Observational Evaluation of Symptom Relief and Time to Recovery With the 

Mucoactive Treatments Ambroxol and Bromhexine in Adults (CO-PRESTO). In: FIP Montreal 2026: Community pharmacy. Pharmacy Education. 2026;26(4):79.MAT-PL-2602113



Wyniki związane ze 

snem
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Wpływ na poszczególne aspekty snu: 

zasypianie, utrzymanie ciągłości snu i zmęczenie 

związane ze snem.
C6: "W jakim stopniu kaszel mokry wpłynął w ciągu ostatnich 24 godzin na Twój sen i aktywności związane ze snem?" 
(Skala 5-punktowa.).

* *
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*

Falling asleep Staying asleep Sleep tirednessZasypianie Utrzymanie ciągłości snu Zmęczenie związane ze snem

• Średnie wyniki dotyczące utrzymania ciągłości snu i zmęczenia poprawiły się istotnie w dniu 2, po 24 godzinach.

• Średni wynik dotyczący zasypiania poprawił się istotnie od dnia 3, po 48 godzinach.

* Significant difference compared to baseline at the level of p <0.05.
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Ambroksol powodował znaczne zmniejszenie 

liczby nocnych przebudzeń w ciągu 7 dni

• Średnia liczba nocnych przebudzeń zmniejszyła się z 4,85 w dniu 1 do 0,59 w dniu 7, co odpowiada zmniejszeniu o 87,8% 
względem wartości wyjściowej.
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