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Einleitung

In der Kinderheilkunde sind wieder-
kehrende Infektionen des Atemtrak-
tes besonders bei Vorschulkindern
ein bekanntes Problem, dessen Be-
handlung sich aufgrund der beson-
deren physiologischen Bedingungen
und der mangelhaften Compliance
oft als sehr schwierig darstellt. Un-
terschiedliche Therapien werden mit
wechselndem Erfolg eingesetzt. Eine
bemerkenswerte Therapieform der
wiederkehrenden respiratorischen
Infektion wurde durch das chinesi-
sche Sichuan Provincial People’s
Hospital, Dept. of Paediatrics, entwi-
ckelt, bei der UTILIN ,S*, das durch
die Chengdu Jinxing Sanum Phar-
maceutical Corp., ein Joint-Venture-
Unternehmen mit der SANUM-Kehl-
beck GmbH & Co. KG, nach China
importiert wird. Hier folgt die detail-
lierte Beschreibung.

Daten und Methoden
|. Klinische Daten

Die Kinder wurden entsprechend des
Standards [1] der ,Chengdu Respi-
ration Convention of 1987 in die Un-
tersuchung aufgenommen. Die Kin-
der der Behandlungsgruppe (19 Jun-
gen und 17 Madchen) waren zwi-
schen drei und sechs Jahre alt, wah-
rend die Kinder der Vergleichsgruppe
(17 Méadchen und 18 Jungen) zwi-
schen drei und fiinfeinhalb Jahre alt
waren. Die Vergleichsgruppe ent-
sprach der Behandlungsgruppe in
der Geschlechtsverteilung, dem Al-
ter und der Krankheitshaufigkeit (Ta-
belle 1).

II. Methoden

1. Die UTILIN-,S"-Injektionslésung,
welche durch die Chengdu Jinxing
Sanum Pharmaceutical Corp. ver-
packt worden war, wurde Uber acht
Wochen einmal wochentlich jeweils
eine Ampulle sublingual verabreicht,
wobei die Darreichungsform beim
ersten Mal UTILIN ,S* s&urefest ganz
schwach, beim zweiten Mal UTILIN
,S" saurefest schwach und bei den
restlichen sechs Applikationen UTI-
LIN ,S* sdurefest mittel war. Die
Nachbeobachtungszeit nach der letz-
ten Verabreichung betrug drei Mona-
te. Bei den Kindern der Vergleichs-
gruppe wurde eine konventionelle
Therapie im Falle einer klinisch mani-
festen Infektion durchgefihrt.

2. Untersuchungsmethoden: Bei al-
len Kindern der Studie wurde vor und
nach der Gabe von UTILIN-,S"In-
jektionslésung vendses Blut entnom-
men, um einen Einflul auf die Para-
meter IgG, IgA, IgM und Subpopu-
lationen von T-Lymphozyten zu un-
tersuchen.

[ll. Beurteilung der Behandlungs-
ergebnisse

Fir die Aufzeichnungen wurde ent-
sprechendes Personal zur Verfigung
gestellt. Die Kategorien fur die Beur-
teilung der Behandlungsergebnisse
waren wie folgt:

- gutes Behandlungsergebnis
(keine Infektion trat innerhalb von
drei Monaten nach achtwdchiger
Einnahme mehr auf);

- mittelmaRiges Behandlungser-
gebnis (die Dauer der Infektionen
nahm stark ab; dennoch gab es
eine oder zwei kurze Krankheits-
perioden nach Beendigung der
Arzneimittelgabe);

- unwirksam (keine Anderung in
Haufigkeit und Verlauf der Erkran-
kungen).

IV. Statistische Methoden

Die statistische Signifikanz der Un-
tersuchungsergebnisse wurde mit
dem Chi2- und dem t-Test untersucht.




Ergebnisse

I. Vergleich des kurativen Effektes
zwischen Behandlungs- und
Vergleichsgruppe

Ein gutes Behandlungsergebnis wur-
de bei 26 Kindern (72%), ein mittel-
mafiges bei acht Kindern (22%) er-
reicht (Bild 1). Lediglich zwei Kinder
(6%) reagierten nicht auf die Behand-
lung.

In der Vergleichsgruppe zeigten 30
Kinder wahrend des Untersuchungs-
zeitraumes mehrfach wiederkehren-
de respiratorische Infektionen; nur bei
funf Kindern traten solche Infektio-
nen nur einmal auf. Diese Unter-
schiede der Haufigkeiten waren sta-
tistisch hochsignifikant.

II. Vergleich der Gehalte an Im-
munglobulinen

Gemessen an Normalwerten von
7,23 bis 16,85 g/l fur 1gG, 0,69 bis
3,82 g/l fur IgA und 0,63 bis 2,77 g/
| fir IgM zeigten vor der Behandlung
10 von 36 Kindern erniedrigte Werte
fur IgG und sechs Kinder erniedrigte
Werte fur IgA (Bild 2). Nur in einem
Fall blieben die Werte auch nach
Behandlung unter der Norm, obzwar
sie geringfligig anstiegen. Die Ver-
anderungen dieser Parameter war
statistisch nicht signifikant.

Ill. Vergleich der T-Lymphozyten-
populationen

Sowohl die CD3-, CD4- und CD8-
Zellen stiegen statistisch signifikant
an (Bild 3).

IV. Nebenwirkungen

Unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen wurden wahrend der Untersu-
chungen nicht beobachtet.

Diskussion

Der Pathomechanismus der rekur-
renten respiratorischen Infektion bei
Kindern ist relativ kompliziert, und er
wird durch viele Faktoren beeinfluf3t.
Einige Untersucher [2, 3] sind der
Meinung, dal3 ein geschwéachtes Im-
munsystem besonders auf zellula-
rem Niveau dabei eine Bedeutung
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besitzt. Ein Abfall der T-Lymphozy-
ten und Helferzellen bedeutet eine
verminderte Fahigkeit, IL-2 und IL-4
zu bilden, und eine geringere Anti-
korperproduktion hat eine verminder-
te Abwehr gegen Infektionen zur Fol-
ge. In der Studie wurden vor der Be-
handlung verminderte CD4-Werte
gefunden, jedoch keine Unterschie-
de bezlglich CD3 und CD8. Dies
konnte jedoch durch die relativ ge-
ringe Fallzahl bedingt sein.

Bei der Behandlung von wiederkeh-
renden respiratorischen Infektionen
ist gegenwartig der Einsatz von im-

munologisch aktiven Praparaten eine
wichtige Methode. Einige solcher
Substanzen haben sich in der klini-
schen Anwendung gut bewahrt. In
der vorliegenden Studie wurden be-
sonders gute Behandlungsergeb-
nisse dadurch erzielt, dal} die Arz-
neimittel unter der Zunge verabreicht
wurden. Durch diese Applikationsart
wurden erheblich bessere Ergeb-
nisse als in der Vergleichsgruppe er-
reicht. Die Werte fiur IgG und IgA
stiegen durch die Behandlung
ebenso an wie diejenigen fur CD3,
CD4 und CDS8.




UTILIN ,S* enthalt als Wirkstoff My-
cobacterium phlei. Das Praparat be-
sitzt spezifische und unspezifische
immunmodulatorische Eigenschaf-
ten. So aktiviert es T-Lymphozyten
und T-Helferzellen. Das Praparat ver-
mag auch die Antikbrperproduktion
indirekt zu steigern und somit die Im-
munabwehr anzuheben. Intramusku-
lare Injektionen in sehr hohen Dosie-
rungen kénnen in seltenen Fallen zu
lokalen Reaktionen fiihren. Aus die-
sem Grund und wegen einer besse-
ren Compliance hat sich beson-ders
bei Kindern die sublinguale Verab-
reichung bewabhrt. In diesem Bereich
des Mundes befinden sich viele Blut-
und Lymphgefalle, so dal3 eine
schnelle Resorption des Wirkstoffes
gewabhrleistet ist. AuRerdem wird ein
Abbau des Wirkstoffes durch die
Leber vermieden.
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