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Allergisches Asthma bronchiale

Symptomriickgang nach Einsatz des Luftfiltersystems Aer-o-med

Art der Studie: Doppelblindstudie
Studienteilnehmer: 48 Patienten mit allergisch
bedinglen obstrukiiven Atemwegserkrankun-
gen

| Gepriiftes System: Luftfiltersystem Aer-o-med
Ergebnis: »Statistisch hochsignifikanter thera-
peutischer Effekt: Abnahme von Husten und
Atemnot, Steigerung des Peak low .«

Einleitung

Karenz und Hyposensibilisierung sind bekann-
termaBen die einzigen kausalen Therapiemaog-
lichkeiten bei einer Allergie. Eine Hyposensibi-
lisierung ist jedoch nicht bei jedem Allergen
gleich effektiv und bei Polyvalenz, oder wenn
es bereits zu irreparablen Verinderungen der

Zum Inhakt

s St T R T i A e |
Doppetblind wurde an 48 Patienten mit aller-
gisch bedingtem Asthma bronchiale gepriift, ob
eine Reinigung der Innenrauminft zum Hiick-
gang der Atemwegsbeschwerden fiihrt. Das
Lufrreinigungssystem Aer-o-med enthdlt einen
Filter, der aufgrund einer neuentwickelten
multiaktiven Chemisorptionstechnik sowohl
gasfirmige Schadstoffe zuriickhdll afs auch
Allergene denaturiert und Keime abtitet. Wah-
rend bei der Gruppe mit dem Gerate-Dummy
keine Besserung beobachtet wurde, kam es
nach Finsatz des wirksamen Filtersystems zur
Reduktion der Symptome, Steigerung des ex-
spiratorischen Spitzenflusses (Peak flow) und
Riickgung des Beduarfs an antiobstruktiv und
antiallergisch  wirksamen  Medikamenten.
Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dafi bei
perennialer Allergie gegen Innenraumalier-
gene mit dem Aer-o-med die Bedingungen fiir
eine Karenz geschaffen werden kinnen und
daher der Iinsatz als unterstiitzende Mafi-
nahme bei Patienten mit allergisch bedingtem
Asthma bronchiale empfohlen werden kann.
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Schleimhbéiute gekommen ist, nicht erfolgreich.
Etwa ein Drittel der allergischen Rhinitiden
macht einen »Etagenwechsel« von den oberen
in die unteren Atemwege durch und degradiert
zu einem allergischen Asthma bronchiale. Ne-
hen Strefl und Kélte sind es vor allem intramu-
rale Allergene, die das hyperreagible Bron-
chialsystem perennial reizen und Symptome
wie Husten und Atemnot auslisen.

Fine Karenz ist hier eine effektive und zu-
gleich nebenwirkungsfreie Therapiemdglich-
keit, die, wenn auch nicht immer in letzter
Konsequenz durchfithrbar, doch zumindest als
Teilkarenz zur Verringerung des Bedarfs an
antiallergisch und antiobstruktiv. wirksamen
Medikamenten angestrebt werden sollle (1).
Wichtig ist besonders die sogenannte Indoor-
Pollution, da der Mensch durchschnittlich 80
his 90% des tidglichen Lebens in geschlossenen
Raumen verbringt (2-4). ks dominieren vor
allem Antigene aus dem Kot der Hausstaub-
milbe, aus Schimmelpilzsporen oder [pider-
misbestandteilen der Ilaustiere. Ist das Ab-
schaffen des Haustieres zwar eine fiir den Pa-
tienten schmerzliche, aber vergleichsweise ein-
fache Ausschaltung des Auslisers, ist bei den
anderen Innenraumallergenen die Sanierung
unter konsequenter Einbeziehung aller konta-
minierten
und meist nur durch Einsatz aufwendiger Ver-
fahren maglich (5-9).

Zur Schonung der hyperreagiblen Atemwege
des allergischen Asthmatikers miissen auch
unspezifische, physikalisch-irritierende  und
chemisch-toxische Noxen ausgeschaliet wer-
den, um Summations- und Potenzierungsef
fekte zu vermeiden (10-12). Zur Elimination
der Inhalationsallergene und hronchiengingi-
gen Aero-Noxen bietet sich der Einsatz eines
multiaktiven Lufireinigungssystems an.

Dic  Wirksamkeit des neuentwickelten
Aer-o-med wurde im Rahmen einer multizen-
trischen Doppelblindstudie bei Patienten mit
allergisch bedingtem Asthma bronchiale unter-
sucht. Man wollte herausfinden, ob eine Reini-
gung der Innenraumluft zum Riickgang der

Wohnungsbestandteile  schwierig
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Atemwegsheschwerden fiihrt und der Ver-
brauch an antiallergisch und antiobstruktiv
wirksamen Medikamenten gesenkt werden
kann. Das Filtersystem des Aer-o-med besteht
aus vier verschiedenen Schichten mit jeweils
ganz spezilischen Eigenschaften (Abb. 1), Mit
Hilfe der bakterizid und fungizid aktiven Che-
misorptionstechnik, die auf einer sauer-alkali-
schen Wechselschicht beruht, werden Aller-
genproteine denaturiert, Keime abgetdtet und
saure Gase wie S0,, das als Leitsubstanz gilt,
chemisch gebunden (13).

Studiendesign

Zwischen August 1985 und Februar 1989 wur-
denin sechs pneumaologisch-allergologisch aus-
gerichteten internistischen Zentren insgesamt
48 Patienten mit allergisch bedingten obstruk-
tiven Atemwegserkrankungen in die Studie
einbezogen, wenn sie folgende EinschluS-Kri-
terien erfiillten:

Schadstoffbelastete Luft

Keim- und allergenfreie
schadstoffarme Atemluft

Abbildung 1: Funkiionsweise des Filtersystems des Aer-o-
med: (1) Abtrennung von Grob- und Feinstaub. (2) Bioaktiver
Bereich: Abtitung bzw. Denaturierung von keimen wie Bak-
terien und Viren bzw. Allergenen durch sauer-alkalische
Wechselwirkung, Bindung von sauren und alkalischen Ga-
sen. (3) Dureh unterschiedliche Aktivkohleschichten Absorp-
tion von organischen Luftverunreinigungen wie Autoabga-
sen, Tabakrauch und Geriichen. (4) Elektrostatische Ab-
scheidung von Feinstpartikeln

Therapeut

e allergische Atemwegserkrankungen durch
Inhalationsallergene {Nachweis im Haut-
und inhalativen Provokations-Test),

e Alter zwischen sechs und 60 Jahre (beiderlei
Geschlechts),

e gesicherte Allergen-Exposition bei saisona-
ler Allergie,

e aktueller Symptomscore von = 3 der Summe
aus Husten und Atemnot (fab. ) trotz sym-
ptomatischer Therapie mit Antiallergika,
Theophyllin oder inhalativen Beta-Sympa-
thikomimetika bzw. Steroiden.

Als AusschluBkriterien galten:

e aktuelle Hyposensibilisierungsbehandlung,

e ungesicherte Allergenexposition bei saisona-
ler Allergie,

e irreversible Schiden der Atemwege,

¢ systemische Steroidtherapie (bis zu drei Ta-
gen vor Studienbeginn).

Nach kdrperlicher Untersuchung und miindli-
cher  Zustimmung  erhielten  die  Patienten
(24 Frauen und 24 Manner) nach einem vom
Hersteller kodierten Gerdtenummernplan je
zur Hilfte entweder einen voll funktionsfihi-
gen Aer-o-med (Gruppe A) oder einen Dummy
(Gruppe B) ausgehindigt. Die Patienten wur-
den ausfithrlich in die Handhabung des Geri-
tes eingewiesen. Withrend der vierwichigen
Priifperiode sollten in einem Tagebuch die Ein-
satzzeit der Gerite, der Medikamentenver-
brauch, die Werte der tiglichen Peak-flow-

Messungen um 8.00 und 20.00 Uhr und der

symptomverlauf protokolliert werden.

Material und Patienten

Lingesetzt wurde der traghare Aer-o-med, Typ
BCEF 304, mit regelbarer Saugleistung von 10
bis 80 m” pro Stunde und schwenkbarem La-
minar-Flow-Kopf, aus dem die gereinigte Luft

Score Hustlen Atemnol
1] kein Husten keine Atemnot
1 gelegentlich Husten  1-2 Anfille pro
Woche
2 taglich mehrere taglich Atemnot
Anfille
3 stiindig Husten Atemnot tagsiiber

und nachts

I'abelle 1. Symptomscore vor Studienbeginn

Bei Patienten
mit saisonaler
Allergie mubite
die Exposition
gesichert sein

Die Patienien
erhielten ent-
weder ein voll-
funktions-
fihiges Gerit
oder einen
Dummy

[




Allergisches Asthma bronchiale

kegelformig austritt. Als Plazebo wurde ein du-
Berlich nicht zu unterscheidender Dummy mit
priaparierter sensoranzeige und ohne jede spe-
zifische Filterleistung verwandt.

Die Gruppen A und B zeigten hinsichtlich
Alter, Gewicht, Geschlechtsverteilung und Er-
krankungsdauer sowie Symptomscore, Medi-
kamentenverbrauch  und  exspiratorischem
SpitzenfluB (Peak flow) vor Studienbeginn keine
statistisch signifikanten Unterschicde (Tub. 1.
21 Patienten waren nur gegen Hausstaubmil-
hen sensibilisiert, sieben Patienten ausschliel3-
lich gegen Schimmelpilze, Alle anderen Patien-
ten reagierten gleichzeitig aufl verschiedene In-
nenraumallergene oder unspezifisch aul Haus-
staub. Nur ein Patient hatte zusatzlich eine
Pollenallergie.

Ergebnisse

Der durchschnittliche Gerdteeinsatz am Tag
betrug in beiden Gruppen 3.5 Stunden und
unterschied sich in der Nacht mit 9.6 Stunden
in Gruppe A bzw. 9.3 Stunden in Gruppe B
nicht signifikant. Bei den wochentlichen Kon-
trollen war jedoch sehr rasch der unterschied-

Gruppe A Gruppe B

Mittleres Alter

A58 Jahre 36,7 Jahre
Mittlers FErkrankungsdauer 9.5 Jahre L3 Iahre
Mittlerer Symptoniscore
Husten 20 G
Mittlerer Symptamscore
\ermiol 225 233
Wittlerer Peak flow 5 Uhr 261 i 301 min
Mittlerer Peak flow 20 Ul 313 Lmin o 339 Fmin
Tabelle 11: Die Gruppen A und BB zeigten hinsichilich

Alter und Erkrankungsdaver sowle klinischer sympto-
matik vor Studienbeginn keine statistisch signiltkanten

Unterschiede

~ Therapeutische Erfahrungen

liche klinische Verlauf erkennbar. Die positiven
Verinderungen in der Gruppe A gegentiber der
Gruppe B liegen aul insgesamt hohem Signifi-
kanzniveau der Mittelwertdifferenzen (99,9%
fiir die zweite bis vierte Untersuchungswoche).

Husten und Atemnot wurden in einem er-
weiterten Symptomscore erfal3t (Tab. 1) In
der Gruppe A war hei Studienabschluld nach
der vierten Woche der durchschnittliche Hu-
stenwert um 90% reduziert. In der Gruppe B
kam es lediglich zu einem Rilckgang des Hu-
stens tagsiiher und nachts von im Mitel 5%
{Abb. 2). Ahnlich giinstig waren die Frgebnisse
in der Gruppe A tir den Prifparameter Atem-
not £Abb. 3.

Der exspiratorische SpitzenfluB8 sticg in
der Gruppe A iiher den gesamten Studienzeit-
raum kontinuierlich an. Die morgendlichen
Peak-Mow-Werte hatten in der vierten Woche
gegenuber den Ausgangswerten um 28,5%
zugenommen und die abendlichen um 20%. In
der Gruppe B waren nach einem leichten
Ansticg nach der ersten Woche, d
Art Plazeboeffekt angesehen werden Kann,
nach der vierten Woche die Werte um 1,2%
am Morgen und 2,8% am Abend zuriuckgegan-
ven (Abb. 4).

Der nédchtliche Bedarf an Beta-Sympathi-
komimetika verdnderte sich in der Gruppe A
von anfangs 2.0 Dosier-Aerosol-Hitben aul 0,1
Hibe nach vier Wochen, der Verbrauch am
Tag reduzierte sich gleichzeitig von 6.5 auf 2.2
Hibe. In der Gruppe B blieb der Bedarf am Tag
mit 5.6 Hiben konstant, nachis erfolgte nur
eine geringe Reduzierung von 0,8 aul 0,7 Hiibe
(Abb. 55 Antihistaminika und  Antiallergika
konnten in der Gruppe A im Verlauf der Studie
hei 73% der Patienten um mehr als 33% redu-
ziert werden, in der Gruppe B in keinem Fall.
line mehr als 33%ige Reduzierung topischer
Steroide wurde in Gruppe A bei 72% der Pa-
ticnten beobachtet, eine gleich grolie Reduzie-
rung der Theophylline bei 89%. In Gruppe B

eroals eine

T Rz — S —

score Husten (Tag/Nacht) Atemnot (Tag) Atemnot (Nacht)

0 kein Husten keine Atemnaot normal autgewacht, ohne Atemnot

1 wenig trockener Husten Atermnot nur bei Belasiung nachts mit Atemnot aufgewacht,
kein Dosier-Aerosol

2 standig Husten Atemnot in Ruhe nichis mit Atemnot aufgewacht,
Dosier-Aerosol benutzl

3 Husten und weiller Auswort  standig Atemnat standig wach wegen Atemnot,

keine Belastung maglich Dosier-Aerosol benutzl
4 Husten und gelber Auswurt
Tabelle 111 score der Svmptome und Einsatz von inhalativen Beta-Sympathikomimetika im Verlaul der Studie
S _

Die wiichent-
lichen Kontrol-
len zeigtlen
rasch den un-
terschiedlichen
Verlaul in der
Verum- und
Plazebogruppe

Der Husten
wurde in der
Verumgruppe
nach vier
Wochen um
90"% reduziert

L,

Ly
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Abbildung 2: Verlauf des Symptoms Husten mit und ohne
Einsatz des Aer-o-med
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Abbildung 4: Peak-flow-Werte mit und ohne Linsatz des
Aer-o-med

wies kein Patient entsprechend positive Verdn-
derungen auf.

Nach Abschluf} der Studie wurde von den
Patienten gemeinsam mit dem untersuchenden
Arzt eine Abschluffbeurteilung der Beschwer-
den vorgenommen. Zur Beurteilung der thera-
peutischen Wirksamkeit des Aer-o-med dien-
ten finf Erfolgskriterien, dic gleichzeitig er-
fiillt sein muBten:

e Steigerung des Peak flows morgens und
abends um mindestens 10%.

@ Beduktion des Bedarfs an inhalativen Beta-
Sympathikomimetika am Tag um minde-
stens 20% und nachts um mindestens 60%.

® Reduktion des Scores Atemnot/Husten am

Score

15 +

1]
Basiswert L. Woche 2. Waoche 3. Woche 4. Wache
=== Gruppe A T GruppeA """ " Gruppe B " Gruppe B
{mii Filier) {mit Filter} {ohne Filter) [ehne Filter)
Tag Macht Tap Macht

Abbildung 3: Verlauf des Symptoms Atemnot mit und ohne

Angali Hibe

Einsatz des Aer-o-med

Basiswert 1. Woche 1, Woche X, Wache 4. Woche
— GLruppe A T Lruppe A " Gruppe B " " " Gruppe B
{mit Filter) [mit Filter) [ehne Filter) {ohne Filter}
Tag Nacht Tag MNacht

Abbildung 5: Verbrauch an inhalativen Beta-Sympathikomi-
metika mit und ohne Einsatz des Aer-o-med

Tag um mindestens 33% und nachts um
mindestens 50%.

o Keine Dosiserhéhung der antiallergischen
bzw. antiobstruktiven Medikation.

e Subjektive Besserung bzw. Beschwerdefrei-
heit.

Diese Kriterien wurden von 19 Patienten der
Gruppe A und nur von einem Patienten der
Gruppe B erfillt. Nur zwei Patienten in der
Gruppe A gegeniiber 23 in der Gruppe B profi-
tierten gar nicht durch den Einsatz des Aer-o-
med (Teb. [V). Nennenswerte technische Pro-
bleme traten nicht auf. Nur wenige Patienten
klagteniibereinvorallemnachtszustarkesVen-
tilatorgeriusch bzw. die zu helle Sensoranzeige.

Husten und
Alemnot
nahmen in der
Verumgruppe
ah

Die Patienten
mit Aer-o-med
verbrauchten
weniger Bela-
Sympathiko-
mimetika



Gruppe A Gruppe B

keine \"'f_.\rn‘nderung 3(12,5%) 19 (79,2%)
Besserung der

Symptome b (25,0%) 5(20,8%)
Beschwerdefreiheit 15 (62,5%)

5 Erfolgskriterien erfiillt 19 (79,2%) 1 (4,2%)

4 Erfolgskriterien erfiillt = 3 (12,5%) -
eindeutiger Nichterfolg 2 ( 8,3%) 23 (95,8%)

Tabelle TV: AbschluBbeurteilung nach vierwichigem
Einsatz des Aer-o-med (Gruppe A) oder des Dummy
ohne wirksamen Filter (Gruppe B)

Gesamtbeurteilung und Diskussion

Die Ergebnisse dieser multizentrischen Dop-
pelblindstudie dokumentieren statistisch hoch-
signifikant den therapeutischen Effekt eines
Einsatzes des Aer-o-med bei Patienten mit all-
ergisch bedingten Atemwegserkrankungen. Bei
deutlicher Abnahme der Symptome Husten und
Atemnot und Zunahme des exspiratorischen
Spitzenflusses konnten atemwegswirksame
Medikamente wesentlich gesenkt werden. Die
Dummy-Kontrollgruppe zeigte bis auf eine
Ausnahme keine positive Veridnderung.

Entsprechend der Geritetechnologie setzt
der schadstoft- und allergenfilternde Effekt so-
fort ein, so daf} die symptomauslsenden Reize,
insbesondere durch intramurale Allergene wie
Hausstaub, Milben und Schimmelpilze, sehr
rasch nachlassen. Da die Belastung zumindest
mit Hausstaubmilben-Allergenen vorrangig
nachts stattfindet — bei zwei Drittel der Patien-
ten lag eine solche Sensibilisierung nachweis-
lich vor —, laf3t sich der positive Symptomver-
lauf am Tage trotz geringerer Geréteeinschalt-
zeit ebenfalls aus der nichtlichen Allergenka-
renz erkliren. Moglicherweise kommt es zu
einer ndchtlichen Erholung des hyperreagiblen
Bronchialsystems und damit zu einem erwei-
terten Schutz vor spezifischen und unspezifi-
schen Reizen am Tag.

Bei sorgfiltiger Allergiediagnostik bzw. ein-
deutigem Aktualitdtsnachweis der Allergenbe-
lastung stellt der Aer-o-med somit eine aufer-
ordentlich sichere und wirksame Methode zur
Karenz gegeniiber intramuralen Inhalations-
allergenen dar. Der einfache Einsatz des Geri-
tes und die damit verbundene niedrige Anfor-
derung an die Patientencompliance lassen auch
eine langfristige Besserung erwarten. Ein solch
positiver Einflu auf die bronchiale Hyperrea-
gibilitdt durch Allergenkarenz konnte bisher
nur durch aufwendige und wiederholte spezi-

fische Sanierung des hiuslichen Milieus oder
Kuraufenthalte erreicht werden (7, 14, 15).
Eine direkte Korrelation zwischen den durch
den Aer-o-med erniedrigten Schadstoff- und
Allergenkonzentrationen und Riickgang der
klinischen Symptomatik bleibt weiteren Unter-
suchungen vorbehalten. Gleiches gilt fiir einen
denkbaren praventiven Einsatz des Filtersy-
stems zur Vermeidung des geflirchteten Eta-
genwechsels beim Allergiker bzw. zur Unter-
brechung der Asthma-Pathogenese bereits im
Kindesalter.
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