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Kiisimus: Kdigil bakteriaalse sinusiidi diagnoosiga patsientidel, kellel on vaja antibakteriaalset ravi, fenoksiimetiitilpenitsilliini vorreldes amoksitsilliini voi amoksitsilliin-klavulaanhapet parema ravitulemuse saamiseks
Kontekst: Kas kdigil bakteriaalse sinusiidi diagnoosiga patsientidel, kellel on vaja antibakteriaalset ravi, tuleb kasutada fenokstimetii Ulpenitsilliini vi amoksitsilliini voi amoksitsilliin-klavulaanhapet parema ravitulemuse saamiseks?
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Suhteline Absoluutne
(95% Cl) (95% Cl)

Uuringukavand Aile UCEIEIES UCEIEIEE WCEITIES Muud kaalutlused patsientidel, kellel on vaja amoksitsilliin-

WHAEESE dliie Raldels ElabEls antibakteriaalset ravi, klavulaanhapet

fenoksiimetiiiilpenitsilliini

Kliiniline paranemine/siimptomite taandumine; Subjektiivne staatus 3. paeval; penitsilliin vs amoksitsilliin; tdiskasvanud

1 randomiseeritud vaike vaike vaike suura puudub 32139 (82.1%) 35/44 (79.5%) suhteline risk (RR) | 24 rohkem / PP O KRITILINE
uuringud 1.03 1,000 g
(0.84kuni1.27) | (127 vahem Keskmine
kuni 215
rohkem)

Kliiniline paranemine/siimptomite taandumine; Subjektiivne staatus 10. paeval; penitsilliin vs amoksitsilliin; taiskasvanud

11 randomiseeritud viike vaike viike viike puudub 36/39 (92.3%) 43144 (97.7%) suhteline risk (RR) | 59 vihem/ DODD KRIITILINE
uuringud 0.94 1,000 i
(0.85 kuni 1.05) (147 vahem Korge
kuni 49
rohkem)

Kliiniline paranemine/siimptomite taandumine; Subjektiivne staatus 10. paeval; penitsilliin vs amoksitsilliin; tdiskasvanud

12 randomiseeritud véike véike vaike suura puudub 18/20 (90.0%) 19/22 (86.4%) suhteline risk (RR) | 35 rohkem/ @ @ @ O KRITILINE
uuringud 1.04 1,000 -
(0.84 kuni 1.30) (138 vahem Keskmine
kuni 259
rohkem)

Kliiniline paranemine (taastumine 14.- 16. paeval, telefoniga jarekontroll; penitsilliin vs amoksitsilliin; tdiskasvanud

13 randomiseeritud véike véike véike suura puudub 26/32 (81.3%) 18/23 (78.3%) suhteline risk (RR) | 31 rohkem/ @ @ @ O KRITILINE
uuringud 1.04 1,000 g
(0.79 kuni 1.36) (164 vahem Keskmine
kuni 282
rohkem)

Kliiniline paranemine; Keskmine [SD] kliinilise raskusastme skoor 10. paeval; penitsilliin vs amoksitsilliin; taiskasvanud

11 randomiseeritud véike véike véike véike puudub Penitsilliin V grupis n =39, keskmine skoor 2,9 Amoksitsilliini grupis n = 44, keskmine @@@@ KRIITILINE
uuringud skoor 2,9 Gruppide vahel ei esinenud erinevusi: MD 0,0 (-0,68 kuni 0,68) p = 0,58 Madalam

skoorivadrtus on parem tulem. Korge
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Kliiniline paranemine; Keskmine [SD] kliinilise raskusastme skoor 10. paeval; penitsilliin vs amoksitsilliin; taiskasvanud

12 randomiseeritud vaike vaike vaike suura puudub Penitsilliin V grupis n = 20, keskmine skoor 0,7 Amoksitsilliini grupis n = 22, keskmine @@@O KRITILINE
uuringud skoor 0,5 Keskrmine
i
Gruppide vahel ei esinenud erinevusi: MD 0,20 (-0,20 kuni 0,60) p = 0,66
Madalam skoorivéartus on parem tulem
Kliiniline paranemine; Haiguse mediaankestvus; penitsilliin vs amoksitsilliin; taiskasvanud
1 randomiseeritud vaike vaike vaike suure puudub Penitsilliin V grupis n = 39 patsienti Amoksitsilliini grupis n = 44 patsienti @@@O KRIITILINE
uuringud Platseebogrupis oli haiguse kestvus mediaanis 17 paeva, amoksitsilliini grupis 9 péeva ning ”
penitsilliini grupis 11 péeva. Mélemad antibiootikumid on statistiliselt oluliselt paremad kui Keskmine
platseebo: p<0,001 amoksitsilliin versus platseebo; p=0,008 penitsilliin V versus platseebo
Kliiniline paranemine; Haiguse mediaankestvus; penitsilliin vs amoksitsilliin; tdiskasvanud
12 randomiseeritud vaike vaike vaike suure puudub Penitsilliin V grupis n = 20 patsienti Amoksitsilliini grupis n = 22 patsienti @@@O KRIITILINE
uuringud Platseebogrupis on haiguse kestvus mediaanis 10 paeva, amoksitsilliini grupis 10 paeva ning -
penitsilliini grupis 13,5 paeva. Statistiliselt olulisi erinevusi ei esinenud (p= 0,89 platseebo, p = Keskmine
0,99 amoksitsilliin, p = 0,76 penitsilliin V).
Kliiniline paranemine; Haiguse keskmine kestvus; antibiootikumid (amoksitsilliin ja penitsilliin) vs platseebo; tdiskasvanud
13 randomiseeritud vaike vaike vaike suure puudub Antibiootikumide grupp n = 88 Platseebo n = 60 KRIITILINE
uuringud ®K®k$ O
Haiguse kestvus oli platseebogrupis keskmiselt 6,4 paeva ja antibiootikumgrupis eskmine
(amoksitsilliin ja penitsilliin) 6,0 paeva. Statistilist erinevust ei olnud uuringus toodud.
Korvaltoimete esinemine; penitsilliin vs amoksitsilliin; téiskasvanud
1 randomiseeritud véike vaike vaike vaga suure puudub 24/41 (58.5%) 25/45 (55.6%) suhteline risk (RR) | 28 rohkem / @@O O KRIITILINE
uuringud 1.05 1,000
(0.73kuni152) | (150 vahem Madal
kuni 289
rohkem)

Korvaltoimete esinemine; penitsilliin vs amoksitsilliin; taiskasvanud
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koigil bakteriaalse
sinusiidi diagnoosiga
patsientidel, kellel on vaja
antibakteriaalset ravi,
fenoksiimetiiiilpenitsilliini

amoksitsilliini voi
amoksitsilliin-
klavulaanhapet

Suhteline
(95% CI)

Absoluutne
(95% CI)

Uuringus ei raporteeritud jérgnevaid tulemusi: 3 patsienti (2 amoksitsillini and 1 penitsilliini
grupis) |6petasid ravimkuuri paari paeva jooksul gastrointestinaalsete kdrvaltoimete tottu.
Lisaks Idpetasid 2 patsienti ravi enne 10. paeva (1 amoksillini and 1 penitsilliini grupis). 2
osalejat (1 platseebogrupis ja 1 amoksitsilliini grupis) vajasid pikendatud ravi parast 10 paeva
amoksitsilliiniga. Kéik patsiendid olid lisatud ravikavatsuse gruppi.

Téendatuse aste

©000

Keskmine

KRIITILINE

Korvaltoimet

te esinemine; penitsilliin vs amoksitsil

Iliin; taiskasvanud

randomiseeritud
uuringud

vaike

véike

véike

suurd

puudub

Antibiootikumide ja platseebo grupil ei olnud statistiliselt olulisi erinevusi kdrvaltoimetes
(hinnati kéhulahtisust, kdhuvalu, peavalu, 66vet, tupevoolust ja vasimust).

©o00

Keskmine

KRIITILINE

Sinusiidiga seotud kordusvisii

t; amoksitsilliin vs amoksitsilliin-klavulaanhape; téiskasva

nud

jalgimisuuringud

véike

véike

suurd

vaike

puudub

Uleriigiline retrospektiivne kohortuuring 2012-2019. aastatel veteranidega tegelevates
erakorralise meditsiini osakondades. Kokku véeti uuringusse 89627 patsienti, kellest 18576
said amoksitsilliini ning 71051 said amoksitsillin-klavulaanhapet &geda sinusiidi raviks.
Korduvvisiite sinusiidi t6ttu oli amoksitsilliini grupis 4,9%-I ning amoksitsilliin-klavulaanhappe
grupis 5,1%-. Kohandatud OR 0,96; 95% CI: 0,88-1,04; p = 0,317) ehk gruppide vahel ei
esinenud statistilist erinevust.

®O00

Véaga madal

KRIITILINE

Tisistuste teke; amoksitsilliin

vs amoksitsilliin-klavulaanhape; taiskasvanud

jalgimisuuringud

véike

véike

véike

suure

puudub

Uleriigilin retrospektiivne kohortuuring 2012-2019. aastatel veteranidega tegelevates
erakorralise meditsiini osakondades. Kokku véeti uuringusse 89627 patsienti, kellest 18576
said amoksitsilliini ning 71051 said amoksitsilliin-klavulaanhapet &geda sinusiidi raviks.
Hinnati infektsioossete tiisistuste teket (nt Clostridioides difficile infektsioone (CDI),
pneumooniat, meningiiti, mastoidiiti véi ndo tselluliiti). Tusistusi esines amoksitsilliini grupis
0,3%-! ja amoksitsillin-klavulaanhappe grupis 0,4%-1. Gruppide vahel ei olnud statistilist
erinevust: kohandatud OR 0,78; 95% CI: 0,57-1,07; p = 0,124). Mitte kohandatud analiiisis:
leiti amoksitsillin-klavulaanhappe grupis suurem risk CDI tekkeks: n = 22; 0,03% vs
amoksitsiilliin, n = 0; 0,00%.
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Véga madal

KRIITILINE

Korvaltoi

illiin vs

(gastroi

itsilliin-klavulaanhape; taiskasvanud

jalgimisuuringud

véike

véike

véike

véike

puudub

Uleriigiline retrospektiivne kohortuuring 2012-2019. aastatel veteranidega tegelevates
erakorralise meditsiini osakondades. Kokku véeti uuringusse 89627 patsienti, kellest 18576
said amoksitsilliini ning 71051 said amoksitsilliin-klavulaanhapet ageda sinusiidi raviks.
Dokumenteeritud gastrointestinaalseid kérvaltoimeid amoksitsillin-klavulaanhappe grupis
esines 481 patsiendi visiidil (0,7%) ning amoksitsilliini grupis 84 patsiendi visiidil (0,5%).
Pérast kohandamist kovariaatidele leiti, et amoksitsilinravi vorreldes amoksitsilliin-
klavulaanhappe raviga saab seostada vahemate gastrointestinaalsete kérvaltoimetega:
kohandatud OR, 0,67; 95% ClI: 0,53-0,86; p = 0,002)

®0O0

Madal

KRIITILINE

Hospitaliseerimine; amoksitsilliin vs amoksitsilliin-klavulaanhape; taiskasvanud
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koigil bakteriaalse
sinusiidi diagnoosiga amoksitsilliini voi
Muud kaalutlused patsientidel, kellel on vaja amoksitsilliin-
antibakteriaalset ravi, klavulaanhapet
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Téendatuse aste
Suhteline Absoluutne
(95% Cl) (95% CI)

Uuringute Nihke Téenduse Toenduse Toenduse

Uuringukavand

arv toendosus 1 ELGIE] kaudsus ebatépsus

14 jélgimisuuringud vaike véike suurd véike puudub Uleriigiline retrospektiivne kohortuuring 2012-2019. aastatel veteranidega tegelevates @ O O O KRIITILINE
erakorralise meditsiini osakondades. Kokku véeti uuringusse 89627 patsienti, kellest 18576 N
said amoksitsilliini ning 71051 said amoksitsilliin-klavulaanhapet ageda sinusiidi raviks. Kdigi Véga madal
pdhjuste tttu hospitaliseeritutes ei olnud gruppide vahel statistilist erinevust: amoksitsilliini
grupis 2,0% ning amoksitsilliin-klavulaanhappe grupis 2,4%: kohandatud OR, 0,92; 95% Cl:
0,81-1.04; p = 0,173)
Korvaltoimete esinemil ksitsilliin vs ksitsilliin-klavulaanhape vs tsefalosporiinid vs platseebo; lapsed
15f randomiseeritud suure suurh suuri suuri puudub Metaanaliiiisi voeti 11 uuringut, 8 randomiseeritud ning 3 jalgimisuuringut. Koikide @OOO KRIITILINE
uuringud kérvaltoimete avaldumus oli amoksitsilliini-klavulaanhape grupis 28,5% (95% CI: 8,7-53,7%, N
12 = 92), amoksitsilini grupis 25,6% (95% C1:8,4-.47,6%, 12 = 94), tsefalosporiinide grupis Véga madal
8,8% (95% Cl:0,6-23,1%, 12 = 83) ja platseebo grupis 18,5% (95% Cl:4,5-38,2%, 12 = 89).
Uuringu autorid jéreldavad, et amoksitsilliin-klavulaanhappe ja amoksitsilliini grupis on
kérvaltoimete avaldumus kdrgem vérreldes tsefalosporiini ja platseebogrupiga.
Toime par le pérast ist (14. pdev) dgeda bakteriaalse rinosinusiidiga lastel; Antibiootikum vs platseebo; EP0S2020
267 randomiseeritud vaike véike suurk vaike puudub 44/59 (74.6%) 31/59 (52.5%) suhteline risk (RR) | 236 rohkem / @ @ @ O IMPORTANT
uuringud 1.45 1,000 ”
(0.83kuni253) | (89 vahem Keskmine
kuni 804
rohkem)
Korvaltoimete esinemine dgeda bakteriaalse rinosinusiidiga lastel; Antibiootikum vs platseebo; EP0S2020
267 randomiseeritud vaike suurh suurk vaike puudub 30/59 (50.8%) 12/59 (20.3%) suhteline risk (RR) | 305 rohkem / EB e O O IMPORTANT
uuringud 2.50 1,000
(1.43kuni437) | (87 rohkem Madal
kuni 685
rohkem)

ClI: usaldusintervall; RR: riskimaar

Selgitused

a. Hinnangut alandati 1 vérra — at a default minimal important difference (MID) of 25% or 0.5 SD for continuous data, data are consistent with no meaningful difference or appreciable benefit with penicillin V
b. Hinnangut alandati 1 vérra — not assessable

c. Hinnangut alandati 2 taset — at a default minimal important difference (MID) of 25% or 0.5 SD for continuous data, data are consistent with no meaningful difference, appreciable benefit or appreciable harm
d. Ei olnud otseselt tdériihma esitatud tulemusnaitaja.

e. Lai usaldusvahemik.



f. 8 randomiseeritud uuringut, 3 jalgimisuuringut

g. Randomiseerimise protsess vajaks tapsustamist.

h. Heterogeensus 50%

i. Uuringugrupina ka tsefalosporiinid ja platseebo, mida tdériihm Kliinilises kiisimuses ei esitanud.
j Laiad usaldusvahemikud

k. Uuringugrupina ka platseebo, mida té6riihm Kiliinilises kiisimuses ei esitanud.
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