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es bronchites aigués succedent

habituellement a une infection
virale ou bactérienne des voies
respiratoires supérieures. Dans la
premiere phase, la toux qui l'ac-
compagne est seche, souvent dou-
loureuse, et est traitée au moyen
d’antitussifs qui inhibent le réflexe
de la toux. Elle est suivie d'une
phase sécrétoire. Pour bien drai-
ner les bronches, on institue, a
cette phase, un traitement expec-
torant pour faciliter l'expectora-
tion du mucus par une augmenta-
tion et la fluidification des sécré-
tions: les sécrétolytiques stimulent
les cellules sécrétrices, les mucoly-
tiques [luidifient les sécrétions
bronchiques et les agents sécréto-
stimulants stimulent 'activité de
I’épithélium cilié.

Les pousses d’épicéa comptent
parmi les plantes traditionnelle-
ment utilisées pour leurs proprié-
tés mucolytiques au niveau des
voies respiratoires. Santasapina a
été autorisé a la vente en tant
qu'expectorant par ['Office inter-
cantonal pour le controle des mé-
dicaments (OICM, Berne) et le Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM, Berlin)
des 1976. Bien que ses principes
actifs et son mode d'action ne
soient pas encore élucidés, sa tolé-
rance et son efficacité chez I'enfant

Bronchite aigué chez I'enfant:

traitement par le sirop pour
la toux Santasapina

Etude clinique pour établir I'efficacité et la tolérance
d’une préparation de phytothérapie

La préparation Santasapina & base de plantes fraiches est un sirop élabore a
partir de pousses fraiches d'épicéa commun (Picea abies). Elle a été testee dans
le cadre d'une étude d’observation multicentrique ouverte portant sur 83 en-
fants souffrant de bronchite aigué mucopurulente. Les enfants dgés de 1 a 3 ans
recevaient 4 fois par jour 1 demi-cuillerée a café de sirop et les enfants agés
de 8 a 10 ans recevaient 4 fois par 1 cuillerée a café de sirop. Au cours des
8-10 jours de traitement journalier, la toux et les réveils nocturnes ont rapide-
ment diminué. Le mucus s’est liquéfié, sa coloration s'est clarifiee et |'expec-
toration s'est améliorée. Dans plus de deux tiers des cas |'efficacité de Santa-
sapina a été jugée bonne. A |'exception de 3 cas, qui n'en ont pas aimé le godt,
le sirop Santasapina a été extraordinairement bien tolére. Aucun événement
indésirable n'a été observé et 75% des enfants ont déclaré étre préis a re-

prendre du sirop Santasapina en cas de nécessité.

et I'adulte se sont confirmées au
cours de toutes ces années. Santa-
sapina est élaboré exclusivement a
partir de pousses fraiches. Leur
cueillette effectuée aux mémes em-
placements, un procédé de fabri-
cation validé et le mélange des
charges individuelles en charges
annuelles permettent une standar-
disation globale des constituants.

Grace a un procédé nouvellement
mis au point, il est désormais pos-
sible d’élaborer Santasapina sans
alcool. La teneur en principes actifs
n'a pas changé: 100 g de Santasa-
pina contiennent 20 g de pousses
fraiches d’épicéa soit 1,32 g d’ex-
trait natif d’épicéa (drogue:extrait
= 1 5,21]

Cette étude avait pour objectif
d’établir la tolérance et I'efficacité
de la posologie pédiatrique de ce
sirop antitussif sans alcool.

Conception de I'étude et
sélection des patients

Cette étude multicentrique ou-
verte, dirigée par le Dr Paul Trost,
CH-5630 Muri, a été conduite de
février a avril 1996 sous forme
de comptes rendus d’observations
prospectives établis par 8 médecins
exercant en cabinet médical (dont
6 pédiatres FMH). La Société PFC,
CH-8604 Volketswill a été chargée

Schweiz. Zschr. GanzheitsMedizin



du monitoring de la qualité des
données en conformité avec les di-
rectives de la Good Clinical Practice
(GCP). La durée du traitement a été
de 8 & 10 jours. Le tableau 1 résume
la posologie testée.

Quatre-vingt-trois enfants avec
un diagnostic de bronchite aigué
mucopurulente de moins de 10 jours
ont participé a I'étude. Trente-et-
un enfants de 1 a 3 ans et 51 en-
fants de 3 a 10 ans et une jeune
fille de 14 ans ont participé a I'étude.
La répartition des genres était pra-
tiquement équilibrée (42 filles et
41 garcons).

Les criteres d'exclusion ont été
les suivants: pneumopathies chro-
niques, pneumonies, infections non
grippales, asthme, rhume des foins,
diabete, alfections autoimmunes
ainsi qu'un traitement par des mé-
dicaments non autorisés (antibio-
tiques el mucolytiques) au cours
des deux semaines précédant le
début de I'étude.

Les parametres suivants ont été
évalués et notés par le médecin
traitant: [réquence de la toux, ex-
pectoration du mucus, viscosité et
coloration du mucus, réveils noc-
turnes (d’apres le journal du pa-
tient), elficacité globale, tolérance,
événements indésirables, obser-
vance el acceptance.

Sur les 83 traitements, 17 ne se
sont pas déroulés conformément
au protocole: 3 arréts thérapeu-
tiques, 9 cas n'ayant pas respecté
la posologie ou la prise du médica-
ment, 4 cas ayant pris des médica-
ments associés non autorisés et 1
cas ayant dépassé I'age limite.

Tous les patients inclus dans
I'étude ont été pris en compte pour
I'évaluation de la tolérance. L'éva-
luation de I'efficacité s’est appuyée
a la fois sur le collectif total et les
:as conformes au protocole.

Résultats

Efficacité globale

[’évaluation de I'efficacité du
traitement de 8 a 10 jours est illus-
trée dans les figures 1 el 2. Dans
plus de deux tiers des cas, I'effica-

Age Dose unitaire Nombre/jour Dose journaliére
[CC = cuiller a café]
1a3ans f2CC 4 fois/jour 2 CC 10 ml de sirop
(2,8 g de drogue)
3al10ans 1CC 4 fois/jour 4 CC 20 ml de sirop

5,6 g de drogue)

Tab. 1: Etude d’observation multicentrique chez des enfants souffrant de bronchite aigué (n=83):
schéma posologique pour le traitement par Santasapina sans alcool.

Efficacité globale de Santasapina selon le jugement des médecins

absente
2,4%

faible
8,4%

n.e.
3,6%

moyenne
16,9%

bonne
68,7%

Fig. 1: Etude d’observation multicentrique chez des enfants souffrant de bronchite aigué (n=83).
efficacité globale du traiternent par Santasapina sans alcool selon le jugement des médecins.
n.e. = non évaluable.

Efficacité globale de Santasapina selon le jugement des patients

absente
3,6%

n.e.
2,4%

faible
7.2%

moyenne

9,6% -

bonne
77.1%

Fig. 2: Etude d'cbservation multicentrique chez des enfants souffrant de bronchite aigué (n=83):
efficacité globale du traitement par Santasapina sans alcool selon le jugement des patients
n.e. = non évaluable.
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Efficacite globale Bonne Moyenne Faible Absente
Jugement du médecin 47 (71,2%) 12 (18,2%) 6 (9,1%) 1 (1,5%)
Jugement du patient 53 (80,3%! 7 (10,6%) 5 (7.6%) 1 (1,5%)

Tab. 2: Etude d'observation multicentrique chez des enfants souffrant de bronchite aigué (n=66).
jugement de ['efficacité globale du traitement par Santasapina sans alcool pour les cas ayant respecté
le protocole.

Critere d'évaluation Mentions les plus fréquentes

jour 0 jour 5 jour 11
Toux 84% souvent 60% rarement 57% n.e.
Reveil nocturne 45% 3-4 fois 42% jamais 66% jamais
Viscosité du mucus 39% moyenne 60% 60% fluide 82% n.e.
Coloration du mucus 39% n.e. 49% n.e. 81% n.e.
41% blanc*® 69% limpide* 56% limpide*
Expectoration 37% moyenne 49% bonne 70% n.e.

Tab. 3: Etude d'observation multicentrique chez des enfants souffrant de bronchite aigué (n=83):
évolution de |a maladie sous traitement par Santasapina sans alcool. * = mentions les plus fré-
quentes concernant les cas évaluables (100% = tous les cas évaluables), n.e. = les patients exempts
de symptomes notables et patients chez qui les symptomes, pour une raison ou une autre, n'ont
pas pu étre évalues ont été placés dans la catégorie «non évaluable» (n.e.).

Critere d'évaluation Mentions les plus frequentes

jour 0 jour 5 jour 11
Toux 86% souvent 64% rarement 53% n.e.
Réveil nocturne 47% 3-4 fois 44% jamais 71% jamais
Viscosité du mucus 41% moyenne 64% fluide 80% n.e.
Coloration du mucus 38% n.e. 47% n.e. 77% n.e.

46% blanc 71% limpide* 60% limpide*
Expectoration 36% moyenne 50% bonne 68% n.e.

Tab. 4: Etude d'observation multicentrique chez des enfants souffrant de bronchite aigué (n=66):
évolution de la maladie sous traitement par Santasapina sans alcool. * = mentions les plus fréquentes
concernant les cas évaluables (100% = tous les cas évaluables); n.e. = les patients exempts de
symptémes notables et patients chez qui les symptdmes, pour une raison ou une autre, n'ont pas
pu étre évalués ont été placés dans la catégorie «non évaluable» (n.e.).

Efficacité selon
les différents symptomes

I'évolution de la maladie sous

cité de Santasapina a été jugée
bonne. Pour I'essentiel, le jugement
des médecins quant a 'efficacité a

coincidé avec celui des patients.
[’évaluation portant exclusivement
sur les 66 traitements conformes
au protocole fait apparaitre des ré-
sultats légerement meilleurs (ta-
bleau 2).

traitement par Santasapina sans
alcool peut se résumer de la ma-
niere suivante: la toux et les réveils
nocturnes ont rapidement dimi-
nué. Les sécrétions se sont fluidi-
fiées, leur coloration s'est clarifiée

et leur expectoration a été plus fa-
cile (tableaux 3 et 4).

Tolérance et acceptance

Santasapina sans alcool a été
extraordinairement bien toléré.
Des événements indésirables ne se
sont produits chez aucun des 83
patients. En ce qui concerne les 3
cas (3,6%) chez qui la tolérance a
été jugée mauvaise, il s'agissait
uniquement d'un manque d’accep-
tance lié au gott de la préparation.
Soixante-deux (75%) des patients
se sont déclaréds préts a reprendre
du Santasapina en cas de néces-
sité.

Conclusion

Santasapina, sirop pour la toux
sans alcool, a été testé dans le
cadre de la présente étude chez 83
enfants souffrant de bronchite ai-
gué mucopurulente. Les enfants
dgés de 1 a 3 ans ont recu 4 fois
par jour une demi-cuillerée a café
de sirop et les enfantis 4gés de 3 a
10 ans ont recu 4 fois par jour 1
cuillerée a café de sirop. Adminis-
trée a cette posologie, la nouvelle
formule a été tres bhien tolérée et
s’est avérée efficace dans le traite-
ment de bronchites aigués muco-
purulentes.
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