Badanie RWE
dotyczace kaszlu

Ostry kaszel: prospektywna
obserwacyjna ocena tagodzenia
objawow i czasu do wyzdrowienia
podczas stosowania lekow
mukoaktywnych, ambroksolu i
bromheksyny, u osob dorostych
(CO-PRESTO).

ardos P, Amand C, Wilson R, Blanchard G.Acute Cough: A Prospective Observational Evaluation of Symptom Relief and Time to Recovery With the
ucoactive Treatments Ambroxol and Bromhexine in Adults (CO-PRESTO). In: FIP Montreal 2026: Community pharmacy. Pharmacy Education. 2026;26(4):79.



Mucosolvan

Obciazenie pacjentow ostrym kaszlem mokrym:
whioski z jakoSsciowego badania przeprowadzonego
w warunkach rzeczywiste] praktyki

AN

Powrét do

ol gardia, h
bl gtowy,
obecnos¢
wydzieliny,
zmeczenie,
dusznosc¢

NIl Giéwne objawy

\_/

Poszukiwanie

/_-

Czestosc kaszlu
(N=27)

Zmniejszona

koncentracja,
trudnosci w
Czesto mowieniu
zaktdcany przez
kaszel.
N J

N\l Wptyw na prace N )

A f

leczenia

Zgodne z typem
uzytkownika
lekéw OTC

h f zdrowia

Rozpoczeme

leczenia byto Postrzegany

zgodne z typem jako

uzytkownika zlagodzenie

lekéw OTC. objawow i
powrot do

Wzorce

\ L A El \aktywnosci.

codziennych

J

leczenia

Poréwnanie z wczeéniejszymi Czas trwania

epizodami (N=29)

(N=39)

Ciggty / przez caty Dtuzszy czas 3 . .
Kilka razy Krotszy czas :
= 1'2 =
dziennie "7 trwania m tygodnle
>2 tygodni

MAT-PL-2602113

/Wysokl pozmm\
satysfakcji z
lekéw OTC
stosowanych w
leczeniu kaszlu.

L



Mucosolvan

pr

Ostry kaszel zwigzany z
przeziebieniem lub wirusowga infekcjg
gornych drog oddechowych jest czesty
i znaczaco wptywa na codzienne
funkcjonowanie pacjentow. 12

Rola danych RWE (Real-World
Evidence) w odzwierciedlaniu

rzeczywistej praktyki leczenia
kaszlu produktami OTC

Leki OTC s3 czesto
stosowane jako leczenie
pierwszego wyboru. 3

Wyniki zglaszane przez pacjentéow: przefozenie
danych naukowych na znaczenie istotne dia
pacjenta w leczeniu ostrego kaszlu

Dane dotyczace leczenia kaszlu produktami OTC sg nadal Apteki ogélnodostepne stanowig wazne zrédto
ograniczone; wiekszos¢ dostepnych dowodéw dotyczy danych RWE, poniewaz decyzje dotyczace
kaszlu przewlektego, obejmuje mate grupy pacjentéow lub leczenia kaszlu produktami OTC czesto
koncentruje sie na ocenie klinicystow. 2-6

podejmowane sg bez udziatu lekarza.?

1. Uzupetniajg wyniki badan klinicznych

+ Badania kliniczne oceniaja skutecznosé¢ w
kontrolowanych warunkach.

 RWE wykorzystuje dane zbierane rutynowo
w codziennej praktyce, umozliwiajgc ocene
rzeczywistego stosowania lekow,
uwzgledniajgc zré6znicowane populacje
pacjentow, zachowania zwigzane z
samoleczeniem oraz wybor produktéw w
aptece, uzupetniajac tym samym wyniki
badan klinicznych.!

Real-World Evidence.

2. Ukazujg efekty leczenia istotne dla pacjenta.

» Zweryfikowane narzedzia PRO, takie jak CSD i LCQ, s3

standaryzowanymi i walidowanymi psychometrycznie
metodami oceny, dostarczajgcymi wiarygodnych oraz
powtarzalnych danych z perspektywy pacjenta.

Pozwalajg oceni¢ nasilenie objawoéw kaszlu, jakos¢ snu,
codzienne funkcjonowanie, produktywnosé oraz jakos¢

zycia bezposrednio z perspektywy pacjenta.

Wit3aczone do badan RWE umozliwiajg przetozenie efektow

klinicznych na korzysci istotne dla pacjenta, takie jak
mniejsze obcigzenie chorobg, lepszy sen i bardziej
normalne funkcjonowanie na co dzien

. . Wspierajg decyzje pracownikéw ochrony zdrowia (HCP)

Potaczenie danych RWE i PRO pozwala
powiaza¢ skutecznos¢ wykazang w
badaniach klinicznych z efektywnoscia
obserwowang w codziennej praktyce.

Wspiera opieke skoncentrowang na pacjencie
w aptece oraz podstawowej opiece
zdrowotne;j.

Pomaga pracownikom ochrony zdrowia lepiej
zrozumie¢, kiedy i w jaki sposob leczenie
kaszlu produktami OTC przynosi istotne
korzysci pacjentom w codziennej praktyce.

Potaczenie danych RWE i PRO przeksztatca wyniki badan klinicznych w informacje odzwierciedlajgce rzeczywiste doswiadczenia pacjentow,

czynigc dowody naukowe bardziej zrozumiatymi, istotnymi i uzytecznymi w codziennej praktyce.

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.
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Mucosolvan

Uzasadnienie

Badanie CO-PRESTO zaprojektowano
w celu oceny wynikow istotnych dla
pacjentow z ostrym kaszlem mokrym,
w tym czasu do ztagodzenia objawow,
czasu do wyzdrowienia, codziennego
funkcjonowania oraz doswiadczen
zwigzanych z leczeniem w
rzeczywistej praktyce apteczne;j.

Cel

Ocena skutecznosci ambroksolu i
bromheksyny w warunkach
rzeczywistej praktyki u osob dorostych
z ostrym kaszlem mokrym, z
wykorzystaniem wynikow zgtaszanych

przez pacjentdw oraz codziennej
oceny objawow.

Uzasadnienie i cel badania CO-PRESTO

Zakres

Ocena czasu do ztagodzenia objawow i
wyzdrowienia, poprawy objawowej,
codziennego funkcjonowania,
doswiadczen zwigzanych z leczeniem
oraz szerszego wptywu 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.

MAT-PL-2602113



\ Schemat badania
Mucosolvan

Prospektywne, obserwacyjne, podtuzne badanie kohortowe o zdecentralizowanym schemacie, przeprowadzone we

Wioszech w ogdlnokrajowe;j sieci aptek w okresie od lutego do kwietnia 2026 roku.

Ambroxol or Bromhexine.

(15 mg/5 mL) (8 mg/5 mL)

Po 48 godzinach lub 2 nocach j—l

vmu Czas trwania badania:

EH 7dni

Dzien1l
Warto$é wyjsciowae 24 h 48 h 72 h 96 h 120 h 144 h
Przed przyjeciem leku 1 dawka D2 ?13 ?‘4 D5 D6 D7
@ @ @ @ @ ®

Badacz /dane Badanie
demograficzne organoleptyczne
CSD,LCQ and bespoke.

Screening/Rekrutacja
poprzez farmaceutow

Codzienny dzienniczek: CSD, LCQ, bespoke,rejestr stosowanych lekow.

Po 24 godzinach lub 1 nocy)—T

4 ScreeningRekrutacja poprzez N ( . .. N[ . . Y BEOCE UL A T
i Okno prowadzenia dzienniczka Kryteria wytgczenia. ’ :

farmaceutow. Apteki byty rekrutowane wytacznie przez CRO
Pacjent kupowat ambroksol lub Dzienniczek byt wypetniany za Uczestnicy, ktdrzy pomineli 2 (nie przez sp?onsora). Farmaceutom nie ’
bromheksyne. Farmaceuta pomoca telefonu komérkowego, kolejne dni wypetniania oferowano zadnych zachet od sponsora, ktore
przeprowadzat wstepny screening i tabletu lub komputera. Dane dzienniczka lub 2 kolejne dni mogtyby wptywac na rekomendacje dotyczace
udostepniat kod QR. Link do ankiety byt zbierano przez 7 dni. Do analizy stosowania leku, byli wytaczani z leczenia lub marki. Wynagrodzenie
przekazywany przez IPSOS po wyrazeniu wiaczano uczestnikéw, ktorzy obserwaciji i klasyfikowani jako otrzymywali wytgcznie pacjenci za ukonczenie
przez ‘fczesm'ka A0 ) (e B 0 ukonczyli co najmniej 3 dni oceny. utraceni z obserwacji. badania.

\_badaniu. YN JAS Y,

(&

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

MAT-PL-26021 1 3 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.



* Mucosolvan Cele badania i punkty konncowe

Trzy komplementarne narzedzia obejmujgce petne doswiadczenie pacjenta..

Cel gtéwny Cele drugorzedowe i eksploracyjne
Ocena codziennej skutecznosci leczenia od wartosci Ocena codziennego wptywu na jakos¢ zycia (QolL) od wartosci wyjsciowej do 7. dnia oraz
wyjsciowej do 7. dnia obserwacji. natychmiastowej percepcji/odczucia po pierwszym przyjeciu leku.

CS D 1 Zweryfikowane narzedzie PRO.
[ ]

Dzienniczek nasilenia kaszlu
(Cough Severity Diary)

2 Zweryfikowane narzedzie PRO. Based on Qualitative study.3
LCQ. v e Bespoke.

Kwestionariusz Kaszlu Leicester Kwestionariusz jakosci zycia (Qol) i oceny

(Leicester Cough Questionnaire) pierwszego przyjecia leku

7 pozycji » skala NRS 0-10 » 3 domeny 19 pytan e 7-stopniowa skala Likerta ® 3 domeny

.Czestos$¢ wystepowania kaszlu. - Domena fizyczna. + C1 Czgstos¢ wystgpowania objawow.

- C2 Wptyw objawow na codzienne funkcjonowanie.

-Napady kaszlu. .Domena psychologiczna.

- C3 Wptyw objawdw na samopoczucie emocjonalne.
- Domena spoteczna. - C4 Funkcjonowanie (koncentracja, produktywnosg,
poziom energii).
- C5 Jakos¢ snu.

.Potrzeba kaszlu..
-Nasilenie/dokuczliwos¢ kaszlu.

- C6 Wptyw objawow na sen.
- C7 Nocne wybudzenia.

.Dyskomfort zwigzany z kaszlem.

-.Ograniczenie codziennej aktywnosci.
. C8 Wptyw na codzienne zycie

- 1tNatychmiastowa ocena po pierwszym
przyjeciu leku..

- Zaburzenia snu.

CSD, cough severity diary; LCQ, leicester cough questionnaire, NRS, numeric rating scale; QOL, quality of life. 6
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



Przeptyw pacjentéw w badaniu
Mucosolvan

Wstepnie zakwalifikowani: 4
N=447 N=23 (kaszel trwajgcy >3 dni)
N=56 N=8 (brak kaszlu mokrego)
N=10 (tosowanie antybiotykéw)
Wykluczeni:  N=8 (rezygnacja z udziatu)
N=4 (inne przyczyny)

Wiaczeni do badania:

N=391 N

Kwestionariusz otwarty / uczestnik wtagczony do Kwestionariusz otwarty / uczestnik wtagczony do

badania badania
Ambroxol Bromhexine
N=197 N=194
N=6 (nie spetili N=9 ((nie spetnili
Kryteriow kwalifikacji) kryteriow kwalifikacji)

N =1 (Incomplete) N = 2 (Incomplete)

Populacja analizowana w 1. dniu Populacja analizowana w 1. dniu

Ambroxol Bromhexine
N=190 N=183

Populacja, ktéra ukonczyta 7-dniowg obserwacje Populacja, ktéra ukonczyta 7-dniowg obserwacje
Ambroxol Bromhexine
N=150 N=153
Retencja: 79% Retencja: 84%

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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Mucosolvan Profil pacjenta.

Kryteria wtgczenia Kryteria wytgczenia

- Osoby doroste w wieku co najmniej 18 lat. = Jednoczesne stosowanie antybiotykdw: amoksycyliny,

azytromycyny, klarytromycyny lub lewofloksacyny.
> Zakup produktu Mucosolvan lub Bisolvon i zamiar

jego zastosowania w leczeniu ostrego kaszlu
mokrego.

2> Jednoczesne stosowanie innych lekdw na kaszel:
ambroksolu, lewodropropizyny lub lekéw
mukolitycznych.

Aktywny kaszel mokry trwajacy nie dtuzej niz 3

N Stosowanie inhibitorow ACE w leczeniu nadcisnienia
dni.

tetniczego.

Uzyskanie pisemnej Swiadomej zgody. > GERD, rozedma ptuc, wtdknienie ptuc, rak ptuca lub
bezdech senny.

- Astma o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim albo
POChP, badz hospitalizacja w ciggu ostatniego roku

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.
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Wyniki pierwszorzedowe
(Wynik CSD)
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W grupie ambroksolu obserwowano stopniowa
poprawe nasilenia kaszlu oraz narastajace

Mucosolvan ‘
| klinicznie istotne ztagodzenie objawow

Catkowity wynik CSD i narastajgce klinicznie istotne ztagodzenie objawdéw w czasie, ambroksol
9,0 120%

8,0 | mciD (1.3) crossed

100%

7,0

6,0 80%

60%
4,0

Total CSD Mean

3,0 40%

I
50 I
I
I

2,0
1,58 20%

1,0

0,0 0%
Baseline Day 2 Day 3 Day 4 Day 5 Day 6 Day 7
Klinicznie istotne

ztagodzenie objawow, %

- =e= Sredni catkowity wynik CSD

*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.

» Sredni catkowity wynik CSD stopniowo zmniejszat sie z 8,17 w dniu 1 do 1,58 w dniu 7, co wskazuje na znaczne
zmniejszenie obcigzenia objawami.
* Minimalna klinicznie istotna rdznica dla CSD wynosi 1,3 punktu. Grupa ambroksolu osiggneta prog MCID od dnia 3.

* Odsetek uczestnikow, ktdrzy uzyskali klinicznie istotne ztagodzenie objawow, wzrést z 29% w dniu 2 do 67% w dniu 3, co
wskazuje na zauwazalng korzys¢ w pierwszych dniach leczenia.

Kardos P, Amand C, Wilson R, Blanchard G.Acute Cough: A Prospective Observational Evaluation of Symptom Relief and Time to Recovery With the
I\/IAT-PI_-26021 1 3 Mucoactive Treatments Ambroxol and Bromhexine in Adults (CO-PRESTO). In: FIP Montreal 2026: Community pharmacy. Pharmacy Education. 2026;26(4):79.



Mucosolvan

*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

W grupie ambroksolu obserwowano stopniowa
poprawe catkowitego wyniku LCQ oraz narastajace
klinicznie istotne ziagodzenie objawow

Sredni catkowity wynik LCQ i narastajace klinicznie istotne ztagodzenie objawéw w czasie, ambroksol
21,0 120%

19,0

17,81

100%
17,0
15,0 80%

13,0

60%
10,56

11,0
9,27

ib

9,0 40%
7,0
20%
5,0

0%

3,0 0%

Baseline Day 2 Day 3 Day 4 Day 5 Day 6 Day 7

I LCQ Cumulative Meaningful Relief % =0=- Mean Total LCQ

« Sredni catkowity wynik LCQ stopniowo wzrastat z 9,27 w punkcie wyj$ciowym do 17,81 w dniu 7, wskazujac na postepujaca
poprawe jakosci zycia zwigzanej z kaszlem.

* Klinicznie istotne ztagodzenie objawdw osiggneto 77% uczestnikéow juz w dniu 3, a w dniu 7 odsetek ten wzrdést do 99%.




Codzienne
funkcjonowanie
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Codzienne funkcjonowanie: koncentracja,

Mucosolvan produktywnos¢ i energia

Codzienne funkcjonowanie - Ambroxol

100% Koncentracja Produktywnos$é Energia

92%

90%
o 77%
80% 749 ’
70%
63% 61% 62%
60%
52%
o 49% :
0
40% 41%
40%
32%
30% 26%
23%
19%
20% _ 16%
13%
10%

10% s 6% 6% 4o, I .

i m B = = H = = = B O

0% B

% Patients slightly/strongly disagree

Baseline Day2 Day3 Day4 Day5 Day6 Day7 Baseline Day2 Day3 Day4 Day5 Day6 Day7 Baseline Day2 Day3 Day4 Day5 Day6 Day7

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

L 1 | - 1
* * X

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

» Srednie wyniki dotyczace koncentracji, energii i produktywnosci poprawity sie istotnie w ciagu 24 godzin.

MAT PL 26021 1 3 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.



Wyniki zwigzane ze
shem
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Wpiyw na poszczegolne aspekty snu:
zasypianie, utrzymanie ciagfosci snu I zmeczenie
zwiazane ze snem.

c6: "W jakim stopniu kaszel mokry wplynat w ciggu ostatnich 24 godzin na Twoj sen i aktywnosci zwigzane ze snem?"

Mucosolvan

(Skala 5-punktowa.).
50% Zasypianie Utrzymanie ciggtosci snu Zmeczenie zwigzane ze snem
(o]
70% 67% 68% 69%
v
S
g 60% o 56%
5 55% 539,
8 50%
(<))
c
3
o 40%
g 33% 35%
5 30% 29%
2
[
9
& 20% 16% 16%
K 10%
10%
0%
Baseline Day 2 Day 3 Day 4 Baseline Day 2 Day 3 Day 4 Baseline Day 2 Day 3 Day 4
Mean 3.51 3.37 2.94 2.39 3.60 3.40 2.98 244 3.58 3.43 3.08 2.39

L | J

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

» Srednie wyniki dotyczace utrzymania ciggtosci snu i zmeczenia poprawity sie istotnie w dniu 2, po 24 godzinach.

» Sredni wynik dotyczacy zasypiania poprawit sie istotnie od dnia 3, po 48 godzinach.

MAT-PL-2602113
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Ambroksol powodowat znaczne zmniejszenie

Mucosolvan liczby nocnych przebudzen w ciagu 7 dni

p

Srednia liczba nocnych przebudzen, ambroksol

6,0

4,85

5,0 -

4,0 -

3,0

2,0

1,0 -

0,0 T T T T T T |

Baseline Day 2 Day 3 Day 4 Day 5 Day 6 Day 7

» Srednia liczba nocnych przebudzen zmniejszyta sie z 4,85 w dniu 1 do 0,59 w dniu 7, co odpowiada zmniejszeniu o 87,8%

wzgledem wartosci wyjsciowej.

MAT-PL-2602113 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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