
CHAPTER 5

RESULT

P A T I E N T S  ACCOUNTING

T h e r e  w e r e  a  t o t a l  o f  7 9  p e r e n n i a l  a l l e r g i c  r h i n i t i s  

p a t i e n t s  w h o  f u l f i l l e d  t h e  e l i g i b i l i t y  c r i t e r i a  v i s i t i n g  t h e  

E a r  N o s e  a n d  T h r o a t  D e p a r t m e n t  K a r i a d i  H o s p i t a l  d u r i n g  8  

m o n t h s  p e r i o d  o f  s t u d y .  T h e r e  w e r e  4 0  p a t i e n t s  i n  t h e  A / B  

s e q u e n c e  ( 1 0  m g  C e t i r i z i n e  f o l l o w e d  b y  8  m g  C h l o r p h e n i r a m i n e )  

a n d  3 9  p a t i e n t s  i n  t h e  B / A  s e q u e n c e  ( 8  m g  C h  1 o r p h e n  i r a m i  n e  

f o l l o w e d  b y  1 0  m g  C e t i r i z i n e ) .  D a t a  o f  t e n  p a t i e n t s  w e r e  

i n c o m p l e t e .  T w o  p a t i e n t s  c a m e  b a c k  a f t e r  3  d a y s  t a k i n g  t h e  

d r u g  o f  t h e  f i r s t  p e r i o d  o f  t r e a t m e n t  a n d  t h e y  d i d  n o t  l i k e  t o  

f i n i s h  t h e  t r e a t m e n t .  O n e  o f  t h e m  b e c a m e  s e v e r e  h e a d a c h e  

w h i c h  s h e  t h o u g h t  w a s  t h e  e f f e c t  o f  t h e  t r e a t m e n t  a n d  t h e  

o t h e r  o n e  f e l t  s o  s l e e p y  a n d  f a t i g u e  t h a t  s h e  a l s o  t h o u g h t  w a s  

d u e  t o  t r e a t m e n t .  T h r e e  c a s e s  f i n i s h e d  t h e  f i r s t  p e r i o d  o f  

t r e a t m e n t  w i t h  s u c c e s s f u l  r e s u l t ,  h o w e v e r ,  t h e y  d i d  n o t  c o m e  

a f t e r  t h e  s e c o n d  p e r i o d .  T h e  o t h e r  5  p a t i e n t s  d i d  n o t  c o m e  

s i n c e  a f t e r  t h e  f i r s t  p e r i o d  o f  t r e a t m e n t .  I t  m e a n s  t h a t  5 

p a t i e n t s  d i d  n o t  h a v e  a n y  d a t a  o f  t h e  f i r s t  p e r i o d  o f  

t r e a t m e n t ,  t w o  c a s e s  h a d  i n c o m p l e t e  d a t a  o f  t h e  f i r s t  p e r i o d ,  

w h i l e  t h r e e  c a s e s  h a d  c o m p l e t e  d a t a  o f  t h e  f i r s t  p e r i o d  o n l y .  

T h e r e  w e r e  6 9  c a s e s  w h o  f i n i s h e d  t h e  t w o  p e r i o d s  o f  t r e a t m e n t ,



h o w e v e r ,  t wo c a s e s  g o t  a c u t e  u p p e r  r e s p i r a t o r y  t r a c t  
i n f e c t i o n s  d u r i n g  t h e  t r e a t m e n t .  T h e r e f o r e ,  t h e r e  w e r e  o n l y  
6 "  c a s e s  who f i n i s h e d  t h e  t wo p e r i o d s  o f  t h e  t wo s e q u e n c e s  o f  
t r e a t m e n t  w i t h o u t  a n y  c o n f o u n d e r s  e v e n t .  The  d r o p o u t  c a s e s  
w e r e  12 . 6 % ( 1 0 / " 9 )  ( t h e  d a t a  was  i n  t a b l e  4 ) .

T a b l e  4.  C h a r a c t e r i s t i c  o f  t h e  d r o p p e d  o u t  c a s e s  c ompar e d  t o  
c o m p l e t e  c a s e s

Comp 1e t  e D r o p p e d  o u t S t  a t  . t e s t

Age ะ mean 2 9 . 3 3  y e a r 2 3 . 30 y e a r t - 1 e s t
SE. 1 . OS 1 . S6 2 . 0 3  ( s i g n . .)

Sex : m a l e 32 ( 4 0 . 5 % ) ว ( 2 . 5 3 % ) F i s h e r e x a c t t e s
f e m a l e 3" ( 4 6 , 8 4 % ) ร ( 1 0 . 1 3 % ) p = 0 . 1 0 "
t o t a l 69 ( ร ? . 34%) 10 ( 1 2 , 6 6 % )

Sympt om s c o r e ;
3 36 ( 4 5 , 5 7 % ) 3 ( 3 . 7 9 ) F i s h e r e x a c t t e s
2 33 ( 4 1 , 7 7 % ) 7 ( ร . 87%) p = 0 . 1 6
t o t a l 69 ( 8 7 , 3 4 % ) 10 ( 1 2 , 6 6 )

Fr om t h i s  t a b l e  s h o we d  t h a t  t h e r e  wa s  a s i g n i f i c a n c e  
d i f f e r e n c e  o f  t h e  mean a g e  o f  d r o p p e d  c a s e s  c o m p a r e d  t o  
c o m p l e t e  c a s e s .  The  mean a g e  o f  d r o p p e d  c a s e s  was  y o u n g e r
t h a n  t h e  mean  a g e  o f  c o m p l e t e  c a s e s .



DEMOGRAPHIC DATA AND CLINICAL CHARACTERISTICS

The  d e m o g r a p h i c  d a t a  was  p r e s e n t e d  i n  t a b l e  5 a n d  
c l i n i c a l  c h a r a c t e r i s t i c  o f  p a t i e n t s  w e r e  p r e s e n t e d  i n  t a b l e  6.  
T h e r e  was  o n l y  o n e  g r o u p  o f  p a t i e n t s  b e c a u s e  t h i s  was  a 
m a t c h e d - p a i r  c r o s s o v e r  d e s i g n  i n  t w o - p e r i o d  t w o - t r e a t m e n t .  
F r o m 79 c a s e s  who w e r e  e n r o l l e d  i n t o  t h e  s t u d y ,  t h e r e  w e r e  
4 5 . 5 %  m a l e s  a n d  5 4 . 5 % f e m a l e s .  P a t i e n t s  who h a v e  s e v e r e  
s y m p t o m s  w e r e  a l m o s t  e q u a l  t o  t h e  p a t i e n t s  w i t h  m o d e r a t e  
s y mp t o ms  ( 3 9 : 4 0 ) .  The mean  a g e  o f  t h e  p a t i e n t s  was  2 9 . 3 3  
y e a r s  ( r a n g e  1 6 - 5 5  y e a r s  SE = 1 . 0 1 )  a n d  t h e  mean  d u r a t i o n  o f  
r h i n i t i s  was  5 . 6  y e a r s  ( r a n g e  0 . 5  t o  15 y e a r s  S . E . =  0 . 5 6 ) .  
A l l e r g i c  f a m i l y  h i s t o r y  was  f o u n d  i n  h a l f  o f  c a s e s  a n d  some o f  
t h e m h a v e  o t h e r  a l l e r g i c  d i s e a s e  m a n i f e s t a t i o n s  s u c h  a s  
b r o n c h i a l  a s t h m a  ( 2 7 %) ,  u r t i c a r i a  ( 2 5 %) .  f o o d  a l l e r g y  (20%) 
a n d  d r u g  a l l e r g y  (13%)  b e s i d e s  p e r e n n i a l  a l l e r g i c  r h i n i t i s .  
Ab o u t  ร 3% ( 6 6 / 7 9 )  o f  c a s e s  h ad  a p o s i t i v e  a l l e r g i c  s k i n  
t e s t i n g  t o  d u s t  m i t e ,  70% ( 5 6 / 7 9 )  t o  h o u s e  d u s t .  46% ( 3 7 / 7 9 )  
t o  human d a n d e r  a n d  35% ( 2 8 / 7 9  ) t o  a n i m a l  d a n d e r  ( c a t  a n d  
d o g ) .  E i g h t y  f i v e  p e r c e n t  ( 6 7 / 7 9 )  o f  c a s e s  h a d  a p o s i t i v e  
s k i n  t e s t s  r e s u l t  t o  mor e  t h a n  o ne  a l l e r g e n .



T a b l e  5.  Demographi c  dat a
5 . 1 . Sex n u mb e r p e r c e n t  a g e

Ma l e 36 45 . 5 %
F e m a l e 43 54 . 5 %
t o t a l 79 oo

5 . 2 . Age
Ra n g e 16 - 5 5  y e a r
M e a ท 2 9 . 3 3  y e a r
ร . E . 1 . 0 1

T a b  l e  6 .  C l i n i c a l c h a r a c t  e r i s t i c o f  p a t i e n t s
6 . 1 . D u r a t i o n  o f d i s e a s e

Ra n g e 0 . 5  -  1 5 y e a r
Mean 5 . 6  y e a r
ร . E . 0 . 5 6

6 . 2 . Sympt  om s c o r e  a t  t h e  e n t r y o f  s t u d y
s c o r e n u mb e r p e r c e n t a g e

3 39 4 9%
o 40 51%

t o t a l ไ’9 oo



44

6 . 3 .  O t h e r  a l l e r g i c  d i s e a s e  m a n i f e s t a t i o n
o t h e r  a l l e r g i c  m a n i f . numbe r p e r c e n t  a g e

No o t h e r  d i s e a s e 31 39. 24%
P o s i t i v e  o t h e r  d i s . 4S 60. 76%

t o t a l ~ 9 100%

1 . 4 .  M a n i f e s t a t i o n  
o f  d i s e a s e

n umbe r p e r c e n t a g e  
( o f  4 ร )

B r o n c h i a l  a s t h m a 9 ๆ 4 5 . ร 3%
U r t  i c a r i a 20 41. 66%
F o o d  a l l e r g y 1 6 33. 33%
D r u g  a l l e r g y 1 1 22. 91%

N o t e :  One p a t i e n t  might  have more than one ma n i f e s t a t i o n

A c c o r d i n g  t o  t h e  r e s u l t  o f  t h e  t a k i n g  h i s t o r y .  t h e  
w o r s e  s y mp t o ms  o f  a l l e r g i c  r h i n i t i s  m o s t l y  o c c u r r e d  i n  t h e  
e a r l y  m o r n i n g .  V e r y  f ew c a s e s  who had  w o r s e  s y mp t o ms  a t  noon  
t i m e .  S n e e z i n g  a t t a c k  was  r e p o r t e d  a s  t h e  v e r y  d i s t u r b i n g  
s y mp t o ms  by 7 2 . 1 5 % o f  c a s e s ,  r h i n o r r h é  a was  r e p o r t e d  by 6 ~ . ' 7% 
o f  c a s e s ,  w h i l e  n a s a l  o b s t r u c t i o n  was  r e p o r t e d  a s  v e r y  
d i s t u r b i n g  s y mp t o ms  by 46% o f  c a s e s .  Many c a s e s  h a d  mo r e  t h a n  
o n e  v e r y  d i s t u r b i n g  s y m p t o m s .  The c o m p l e t e  d a t a  o f  t h e  
v a r i a t i o n  o f  p e r e n n i a l  a l l e r g i c  r h i n i t i s  s y mp t o m o f  t h e  
p r e s e n t  s t u d y  c a n  be s e e n  i n  t a b l e  7.



Ta b l e  7.  V a r i a t i o n  o f  p e r e n n i a l  a l l e r g i c  r h i n i t i s  symptoms
7 . 1 .  The  t i m e  o f  w o r s e  s y mp t o m

T i me n u mb e r p e r c e n t a g e
m o r n i n g  a n d  n i g h t 42 53 . 167.
m o r n i n g  o r  n i g h t 32 4 0 . 5 0 7
n o o n  t i m e 5 6 . 3 4 7
t o t a l 79 1007

7 . 2 . V e r y  d i s t u r b i n g  s y mp t o m
Symp t om n umb e r p e r c e n t a g e
s n e e z i n g 10 1 2 . 6 5 7
r h i n o r  r h e a 15 1 8 . 9S7
n a s a l  o b s t r u c t i o n 4 5 . 0 6 7
s n e e z i n g  &• r h i n o r r h e a 20 2 5 . 3 1 7
s n e e z i n g  k n a s a l  o b s t . 12 1 5 . 1 8 7
s n e e z i n g ,  r h i n o r r h e a  
n a s a l  o b s t r u c t i o n s

& IS 2 2 . 7  87

t o t a l 79 100%
7 . 3 . F r e q u e n c y  o f  s n e e z i n o<5

f r e q u e n c y  n u mb e r p e r c e n t a g e
l e s s  t h a n  3 t i m e s 4 5 . 0 6 7
3 t o  5 t i m e s 29 3 6 . 7 0 7
6 t o  ร t i m e s 2 7 34 , 177
mo r e  t h a n  ร t i mes 19 2 4 . 0 7 7

t o t a l 79 1 0 0 7



7 . 4 .  F r e que nc y  o f  n a s a l  b l owi ng
f  r e q u e n c y n umbe r p e r c e n t a g e

1 t i m e 2 2 . 5 4 %
many t i m e s 3 ร 4 ร . 10%

p r o f u s e  n a s a l  s e c r e t i o n s 3 9 4 9 . 3 6 %
t o t a l "9 *c>ooH

7 . 5 .  N a s a l  o b s t r u c t i o n
s e v e r i t y n u mb e r p e r c e n t  a g e
no  o b s t r u c t i o n 4 5 .07%
m i l d  o b s t r u c t i o n 50 6 3 . 2 9 %
s e v e r e / t o t a l  o b s t r . 25 3 1 . 6 4 %

t o t a l 79 10 0%

7 . 6 .  D u r a t i o n  o f  t h e  w o r s e  s y mp t o ms
t i me n umbe r p e r c e n t a g e

l e s s  t h a n  0 . 5  h o u r / ร . ร 6%
0 . 5  t o  1 h o u r 2S 3 5 . 4 4 %
mo r e  t h a n  1 h o u r 44 5 5 . 6 9 %

t o t a l 79 ๐o»—*t



7 . 7 .  O t h e r  s y mp t o ms
s y mp t o m n umbe r p e r c e n t a g e  

( o f  7 9 T
h e a d a c h e 3 1 3 9 . 2 4 %
ร 1e e p y IS 2 2 . 7 8 1 %
f a t i g u e 1 1 1 3 . 9 2%
D i f f i c u l t  t o  c o n c e n t r a t e 1 3 1 6 . 4  5%

E F F E C T IV E N E S S  OF TREATMENT 
PA T IE N T  ASSESSMENT

S i n c e  t h i s  s t u d y  was  a m a t c h  p a i r e d  d e s i g n ,  so  
c a s e s  who f i n i s h e d  t h e  t wo t r e a t m e n t s  w e r e  a n a l y z e d  
i n f e r e n c e  t h e  r e s u l t  o f  t h e  t r e a t m e n t .  D a t a  o f  p a t i e n t s  
d r o p p e d  o u t  d u r i n g  o r  a f t e r  t h e  f i r s t  p e r i o d  o f  t r e a t m e n t  
n o t  a n a l y z e d  s i n c e  t h e y  d i d  n o t  h a v e  a n y  c o m p a r i s o n .

T h i s  s t u d y  f o l l o w e d  a p r i n c i p l e  o f  i n t e n t i o n  
t r e a t ,  t h e r e f o r e ,  a l l  d a t a  w e r e  a n a l y z e d  t w i c e .  F 
i n c l u d i n g  a l l  c a s e s  w i t h  c o n f o u n d e r  e v e n t ,  non  c o m p l i a n t  
t h e n  e x c l u d e d  t h e m f r o m t h e  a n a l y s i s .

0 ท 1 y
t o 

who 
we re

t 0 -
1 r ร t 

and



4 ร
T a b l e  8 . 1 .  T r e a t m e n t  r e s u l t  b a s e d  on p a t i e n t  a s s e s s m e n t  

i n c l u d e d  c a s e s  w i t h  c o n f o u n d e r  e v e n t

10 mg CETI RI ZI NE
s u c c e s s  f a i l u r e  TOTAL

8mg CHLORPHENIRAMINE s u c c e s s  43 5 48
( 6 2 . 3 2 % )  ( " . 2 4 )  ( 6 9 . 5 6 %)

f a i l u r e  10 11 31
( 1 4 . 4 9 %)  ( 1 5 . 9 5 % )  ( 3 0 . 4 4 %)

TOTAL 53 16 69
( 7 6 . 8 1 %)  ( 2 3 . 1 9 )  (100%)

The  d i f f e r e n c e  o f  7 , 2 5 % was  n o t  s t a t i s t i c a l l y  
s i g n i f i c a n c e .  Me Nemar  s t a t i s t i c  = 1 . 0 6 6  .
The  90% C o n f i d e n c e  I n t e r v a l  was  -  0 , 1 ~ 9  < 0 . 0 ” 25 < 0 , 0 3 4  .

T a b l e  8 . 2 .  T r e a t m e n t  r e s u l t  b a s e d  on p a t i e n t  a s s e s s m e n t  
E x c l u d e d  c a s e s  w i t h  c o n f o u n d e r  e v e n t

10 mg CETI RI ZI NE
s u c c e s s  f a i l u r e  TOTAL

8mg CHLORPHENIRAMINE s u c c e s s  43 5 4S
( 6 4 . 1 %) ( 7 . 4 5 % ) -1 (.n '-n

f  a i l u r e 9 10 19
( 1 3 . 4 2 %) ( 1 5 . 0 3 %) ( 2 ร . 4 5%

TOTAL
( โ 52%) ( 2 2 . 4 8 % ) (100%)

The d i f f e r e n c e o f  5 . 9 7 % was  n o t s t a t i s t i c a l  1y
s i g n i f i c a n t . Me Nemar  = 0 . 6 4 ,  t h e  p v a l u e  > 0 . 1 0 .  The 90%
C o n f i d e n c e  I n t e r v a l  was 0 . 1 1 6 3  < 0 , 0 5 9 7  < 0 . 0 4 6 9 .



S i n c e  z e r o  v a l u e  wa s  i n  t h e s e  i n t e r v a l s  i t  me a n s  t h a t  
t h e  d i f f e r e n c e  b e t w e e n  p r o p o r t i o n s  may be  z e r o .  I t  c o u l d  n o t  
be  c o n c l u d e d ,  t h e r e f o r e ,  t h a t  t h e r e  wa s  a d i f f e r e n c e  i n  t h e  
p r o p o r t i o n s  o f  s u c c e s s  r e s u l t  d u r i n g  t h e  t r e a t m e n t  o f  10 mg 
C e t i r i z i n e  and ร mg C h l o r p h e n i r a m i n e .

When t h e  r e s p o n s e  o f  t h e  t r e a t m e n t  w a s  e v a l u a t e d  
e v e r y  d a y .  i t  w a s  f o u n d  t h a t  i n i t i a l l y  10 mg C e t i r i z i n e  
p r o d u c e d  g o o d  r e s p o n s e  ( t h e  s y mp t o m s c o r e  w a s  0 o r  1) mor e  
t h a n  ร mg C h l o r p h e n i r a m i n e ,  s i m i l a r  r e s u l t  w a s  a c h i e v e d  a f t e r  
d a y  3 o f  t h e  t r e a t m e n t .  W h i l e  a t  d a y  - ,  ร mg 
C h l o r p h e n i r a m i n e  p r o d u c e d  g o o d  r e s p o n s e  l i t t l e  b i t  mor e  t h a n  
10 mg C e t i r i z i n e  b u t  n o t  mor e  t h a n  ma x i m a l  g o o d  r e s p o n s e  o f  
C e t i r i z i n e  a t  t h e  f i r s t  d a y  o f  t r e a t m e n t .  The  p e r c e n t a g e  o f  
t h e  g o o d  r e s p o n s e  a c h i e v e m e n t  d u r i n g  s e v e n  d a y s  t r e a t m e n t  o f  
10 mg C e t i r i z i n e  w e r e  SOT.  SOT,  77%. ~6%. 7 7%, ■’ ■’%, "7%. w h i l e  
g o o d  r e s p o n s e  o f  ร mg C h l o r p h e n i r a m i n e  w e r e  “ I T.  7 3%. 74%.  
~  6 %  ' ร 0 % . S0%,  S0'%. The  s ummary  i s  s h o wn  i n  f i g u r e  1.
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F i g  1.  Go o d  r e s p o n s e  d u r i n g  -  d a y s  t r e a t m e n t  o f  10 mg
C e t i r i z i n e  and ร mg C h l o r p h e n i r a m i n e  b a s e d  on 67 c a s e s

100*1-

80-

70-

* * 0 0 0 ะ!ะ * 0 * * *
0

0
0

5 0
0 6

0 = C h l o r p h e n i r a m i n e  
* = C e t i r i z i n e

PHYSI CI AN ASSESSMENT

The  r e s u l t  o f  t h e  t r e a t m e n t  b a s e d  on t h e  p h y s i c i a n  
a s s e s s m e n t  wa s  s u m m a r i z e d  i n  t a b l e  10 and t a b l e  1 1 .  The  d a t a  
w a s  a n a l y z e d  i n c l u d i n g  p a t i e n t  w i t h  c o n f o u n d e r  e v e n t  i n  t h e
a n a l y s i s  and  t h e n  e x c l u d i n g  t he m f r o m t h e  a n a l y s i s .



T a b l e  9 . 1 .  T r e a t m e n t  r e s u l t  b a s e d  on p h y s i c i a n  a s s e s s m e n t ,  
e x c l u d i n g  p a t i e n t s  w i t h  c o n f o u n d e r  e v e n t .

1 Omg CETIRIZINE
s u c c e s s f a i l u r e TOTAL

8mg CHLORPHENIRAMINE s u c c e s s
( 7 5 T 3 7 °0 ) ( 13 . 05%) ( s s .41%)

f a i l u r e
( 5 . "9%) ( 5 . " 9%)

o
( 11 .  60%)

TOTAL
( 31. 16%) ( 1 8 . 8 4 . % ) , 1 0 0 , 1

The  d i f f e r e n c e  o f  7 . 2 5 % w a s  n o t  s t a t i s t i c a l l y  
s i g n i f i c a n c e .  Me Nemar  s t a t i s t i c  wa s  1 . 0 6 .  The  90% 
C o n f i d e n c e  i n t e r v a l  wa s  -  0 . 0 2 "  < 0 . 0 7 2 5  < 0 . 1 7 2 7 .

T a b l e  9 . 2 .  T r e a t m e n t  r e s u l t  b a s e d  on p h y s i c i a n  a s s e s s m e n t .
e x c l u d i n g  - p a t i e n t s  w i t h  c o n f o u n d e r  e v e n t .

1Omg CETIRIZINE
s u c c e s s f a i l u r e TOTAL

8mg CHLORPHENIRAMINE s u c c e s s  52 9 61
( 7 7 . 6 1 % ) ( 1 3 . 4 3 %) ( 9 1 . 0 4 % )

f a i l u r e  4 2 6
( 5 . 9 7 %) ( 2 . 9 9 % ) ( ร .  96%)

TOTAL 56 1 1 6"
( S 3 . 5S%) ( 1 6 . 4 2 % ) (100%)

The  d i f f e r e n c e  o f  7 . 4 6 % wa s  n o t  s t a t i s t i c a l l y  
s i g n i f i c a n c e .  The  Me Nemar s t a t i s t i c  w a s  1 . 2 3  . The  90%
C o n f i d e n c e  i n t e r v a l  wa s  -  0 0 2 "  < 0 . 0 7 4  < 0 . 1 7 5 .  The  z e r o
v a l u e  w a s  a l s o  f o u n d  i n  t h e s e  i n t e r v a l s ,  s o  t h e  d i f f e r e n c e
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Fr om t h e  o v e r a l l  d a t a  a n a l y s i s  t h e r e  w a s  no  
s i g n i f i c a n c e  d i f f e r e n t  o f  t h e  s u c c e s s  r e s u l t  b e t w e e n  8 mg 
C h l o r p h e n i r a m i n e  a n d  10 C e t i r i z i n e  i n  t e r m  o f  r e l i e v i n g  
p e r e n n i a l  a l l e r g i c  r h i n i t i s  s y m p t o m s .  To s e e  w h e t h e r  t h e r e  
w a s  a d i f f e r e n c e  o f  t h e  t r e a t m e n t  r e s u l t  b e t w e e n  t h e  s e v e r e  
a n d  t h e  m o d e r a t e  g r o u p s ,  M a n t e l  -  H a e n z s e l  s t a t i s t i c  w a s  u s e d .

D a t a  a n a l y s i s  w a s  d o n e  b a s e d  on t h e  67 p a t i e n t s  a s s e s s m e n t .  
Th e  d a t a  c a n  b e  s e e n  i n  t a b l e  1 2 .

T a b l e  1 0 . 1 .  S u b - g r o u p  a n a l y s i s  b a s e d  on t h e  p a t i e n t s
a s s e s s m e n t  o f  m o d e r a t e  and s e v e r e  s y m p t o m s  g r o u p

S e v e r e  g r o u p .
s u c c e s s  f a i l u r e  t o t a l  

10 mg CETI RI ZI NE 25 11 36
8 mg CHLORPHENIRAMINE 25 11 36

T o t a l  50  22 72
Ch i  - s q u a r e  ( Y a t e s  c o r r e c t i o n )  = 0 . 0 7  , p v a l u e  = 0 . 7 9 .  
M o d er a te  g r o u p .

s u c c e s s  f a i l u r e  t o t a l
10 mg CETI RI ZI NE 27 4 31
8 mg CHLORPHENIRAMINE 23 8 31

T o t a l  50  12 62
C h i - s q u a r e  ( Y a t e s  c o r r e c t i o n )  = 0 . 9 3 ,  p v a l u e  = 0 . 3 3
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M a n t e 1 - H a e n z s e  1 s t a t i s t i c  C h i -  s q u a r e  = 0 . 0 3
P  v a l u e  = 0 . 8 5  ( n o t  s i g n i f i c a n c e  ) .

EVALUATION OF ADVERSE EFFECTS

A d v e r s e  e f f e c t s  e v e n t  d u r i n g  t h e  t r e a t m e n t  w e r e  
e v a l u a t e d  b a s e d  on t h e  e x p e r i e n c e d  r e p o r t e d  b y  p a t i e n t s  d u r i n g  
t h e  t r e a t m e n t s  w h i c h  w e r e  r e c o r d e d  i n  t h e  p a t i e n t  d i a r y  
s y m p t o m s  c a r d .  A b o u t  d r y  mo u t h  s e n s a t i o n ,  v i s u a l  d i s t u r b a n c e ,  
u r i n a r y  p r o b l e m  a n d  h e a d a c h e  w e r e  r e c o r d e d  q u a l i t a t i v e l y  w h i l e  
t h e  s e v e r i t y  o f  s e d a t i o n  e f f e c t  w a s  m e a s u r e d  u s i n g  7 p o i n t  
S t a n f o r d  s l e e p i n e s s  s c a l e .  The  d a t a  w a s  s u m m a r i z e d  t a b l e  1 3 .

S e d a t i o n  e f f e c t s  wa s  c l a s s i f i e d  a s  p o s i t i v e  whe n t h e y  
h a v e  s c a l e  o f  3 o r  mo r e  i n  a t  l e a s t  t wo  d a y s  o f  t h e  7 d a y s  
t r e a t m e n t .
T a b l e  1 1 .  A d v e r s e  e f f e c t s  e v e n t  b a s e d  o n  67 c a s e s .

C e t i r i z i n e  c h l o r p h e n i r a m i n e  Me Ne mar  90% C . I .

d r y  m o u t h 14 18 0 . 0 4 0 . 0 5 t o  0 . 0 6
v i s u a l  p r o b . 10 8 0 . 0 8 - 0 . 0 9 t o  0 . 0 6
h e a d a c h e 15 22 0 . 5 6 - 0 . 2 4 t o  0 . 2 3
u r i n a r y  p r o b 3 5 0 . 0 8 - 0 . 0 6 t o  0 . 0 9
s e d a t  i o n 22 32 3 . 1 1 0 . 0 0 9 t o  0 . 2 8 9

C r i t i c a l v a l u e  f o r ร i gn i f i  c a n c e o f  Me Ne mar ร t a t  . = 2 . 7 0
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F r o m  t h i s  t a b l e  s h o w e d  t h a t  t h e r e  w a s  n o  s i g n i f i c a n c e  
d i f f e r e n c e  o f  a n t i c h o l i n e r g i c  a d v e r s e  e f f e c t  b e t w e e n  8 mg 
C h l o r p h e n i r a m i n e  a n d  10 mg C e t i r i z i n e .  S e d a t i o n  a d v e r s e  
e f f e c t  o f  8 mg C h l o r p h e n i r a m i n e .  h o w e v e r .  i t  wa s
s i g n i f i c a n t l y  m o r e  t h a n  s e d a t i o n  e f f e c t  o f  10 mg C e t i r i z i n e .  
T h e  l a y o u t  d a t a  o f  s e d a t i o n  a d v e r s e  e f f e c t  wa s  s h o w e d  i n  
t a b l e  14 .

T a b l e  1 2 . 1 .  S e d a t i o n  e f f e c t  d u r i n g  t h e  t r e a t m e n t
i n c l u d i n g  p a t i e n t  w i t h  c o n f o u n d e r  e v e n t

10 mg C E T I R I Z I N E
s e d a t i o n  s e d a t i o n  TOTAL 

( + ) ( -  )
8 mg CHLORPHENI RAMI NE s e d a t i o n  14 19 33

( + )
s e d a t i o n  9 27 36

( - )
TOTAL 23 46  69

T h e  d i f f e r e n c e  o f  1 4 . 4 % o f  s e d a t i o n  a d v e r s e  e f f e c t  
d u r i n g  8 mg C h l o r p h e n i r a m i n e  t r e a t m e n t  f r o m  10 mg C e t i r i z i n e  
t r e a t m e n t  w a s  s t a t i s t i c a l l y  s i g n i f i c a n c e .  Th e  Me Ne ni a r  
s t a t i s t i c  w a s  2 . S 9  a n d  t h e  90% C o n f i d e n c e  I n t e r v a l
w a s  0 . 0 0 4  < 0 . 1 4 4  < 0 . 2 S 0 .



T a b l e  1 2 . 2 . .  S e d a t i o n  e f f e c t  d u r i n g  t h e  t r e a t m e n t  
E x c l u d i n g  c a s e s  w i t h  c o n f o u n d e r  e v e n t

10 mg
s e d a t  i o n  

( + )

C E T I R I Z I N E
s e d a t  i o n  

( - )
TOTAL

8 mg CHLORPHENI RAMI NE s e d a t i o n  14 IS 3 2
( + )

s e d a t i o n  ร ว “ 3 5
( - )

TOTAL 22 45 67

F r o m t h e  s e c o n d  s t e p  o f  a n a l y s i s  i t  wa s  a l s o  f o u n d  
a s i g n i f i c a n c e  d i f f e r e n c e ,  w h e r e  Me Ner aa r  s t a t i s t i c  wa s  3 . 1 1 .  
w h e r e  t h e  c r i t i c a l  v a l u e  o f  s i g n i f i c a n c e  w a s  2 . - 0 .  T h e  90% 
C o n f i d e n c e  I n t e r v a l  wa s  0 . 0 0 9  < 0 . 1 4 9  < 0 . 2 S 9 .  F r o m t h e  tw'o 
s t e p s  o f  a n a l y s i s  w e r e  f o u n d  a s i m i l a r  r e s u i t  ( t h e r e  w e r e  
s i g n i f i c a n c e  d i f f e r e n c e ) .  F r o m t h e  90% c o n f i d e n c e  l i m i t s  
t h e r e  w e r e  n o t  f o u n d  z e r o  v a l u e  i n  t h e  i n t e r v a l s .  So i t  c a n  
b e  c o n c l u d e d  t h a t  t h e r e  w e r e  a r e a l  d i f f e r e n c e .

COS T -  EF F ECTI VENES S  ANALYSI S

T h e  v a r i a b l e  o f  e c o n o m i c  s t u d y  i s  t h e  c o s t .  Th e  c o s t  
o f  h e a l t h  t r e a t m e n t  i n c l u d e s  t h e  h e a l t h  s e r v i c e ,  on  p a t i e n t s ,  
t h e i r  f a m i l y  a n d  o t h e r  p u b l i c  s e c t o r  a g e n c y .  I t  i s  v e r y  
d i f f i c u l t  a n d  c o m p l i c a t e d  t o  c a l c u l a t e  o f  t h e  e x a c t  c o s t  f o r
e a c h  p a t i e n t .



I n t h i s  s t u d y ,  the p a t i e n t s  are p e r e n n i a l  a l l e r g i c

r h i n i t i s  w i t h  t h e  a g e  r a n g e  b e t w e e n  16 - 5 5  y e a r s .  T h e y  a r e  
o u t  p a t i e n t s  s i n c e  p e r e n n i a l  a l l e r g i c  r h i n i t i s  w h i c h  i s  a n o n  
f a t a l  c h r o n i c  d i s e a s e .

T h e  v a l u e  o f  t h e  o u t c o m e  i s  s u c c e s s f u l  r e s u l t ,  w h e r e  
p a t i e n t s  a r e  f r e e  o f  s y m p t o m s  o r  f r e e  o f  d i s t u r b i n g  s y m p t o m s .  
D u r i n g  t h e  t r e a t m e n t  t h e r e  w a s  a d v e r s e  e f f e c t  o f  t h e  d r u g ,  
h o w e v e r ,  a l l  p a t i e n t s  s t i l l  w o r k  o r  do t h e i r  d a i l y  a c t i v i t y .  
T h e r e f o r e  i t  i s  t o o  h a r d  t o  e s t i m a t e  h o w mu c h  t h e  l o s t  o f  
p a t i e n t s '  p r o d u c t i v i t y  b e c a u s e  o f  t h e i r  s l e e p i n e s s .  I n  t h i s  
s t u d y  i s  a p p r o p r i a t e  t o  c a l c u l a t e  o n l y  t h e  d i r e c t  m e d i c a l  
c o s t ,  n o t  i n c l u d i n g  t h e  d i r e c t  n o n - m e d i c a l  c o s t ,  i n d i r e c t  c o s t  
a n d  i n t a n g i b l e  c o s t .

A c c o r d i n g  t o  t h e  p r o c e d u r e  o f  t r e a t m e n t ,  f o l l o w i n g  
a r e  t h e  i t e m s  o f  c o s t  c a l c u l a t e d  ะ
1.  C o s t  o f  s c r e e n i n g  a n d  d i a g n o s i s

-  E . N . T .  e x a m i n a t i o n s
-  A l l e r g i c  s k i n  t e s t i n g
-  L i v e r  f u n c t i o n  t e s t
-  R e n a l  f u n c t i o n  t e s t
-  C y t o l o g i c  n a s a l  s m e a r  e x a m i n a t i o n

2 .  C o s t  o f  t h e  d r u g
P o i n t  o f  v i e w  o f  p a t i e n t  wa s  t a k e n  i n t o  a c c o u n t  i n

t h e  a n a l y s i s .



T a b l e  1 3 . DATA OF TOTAL COST-ITEMS
C o s t  f a c t o r s  T r e a t m e n t  1 T r e a t m e n t  2

10 mg C e t i r i z i n e  Smg C h o r p h e n .  
( 7 9 c a s e s )  ( 7 2  c a s e s )

1 . a .. E . N . T .  E x a m i n a t i o n s 158 0 0 0  . - 144 0 0 0  . -
๖. A l l e r g i c  s k i n  t e s t i n g 1 1S5 0 0 0  . - 10S0 0 0 0  . -
c . L i v e r  f u n c t i o n  t e s t 197 500  . - ISO 0 0 0  . -
d . R e n a l  f u n c t i o n  t e s t 197 5 00  . - 180 0 0 0  . -
e . C y t o l o g i c  e x a m i n a t i o n s 19" 5 00 . - ISO 0 0 0 . -

2 .  D r u g  f o r  7 d a y s  t r e a t m e n t " 4 2 0 0  . - 50 4 0 0  . -

T o t a l  R p . 2 " 0 9 " 0 0  . - R p . 1 8 1 4 4 0 0  . -

T a b  1 e 1 4 .  COS T- EF F ECTI VENES S ANALYSI S

t r e a t m e n t  1 t r e a t m e n t 2
( 1 0  mg C e t i r i z i n e ) ( ร  mg c h l o r p h e n . )

1 . Nu mb e r o f  c a s e s 79 72
ว N u m b e r o f  s u c c e s s 5 6 4 ร

( p a t i e n t a s s e s s m e n t )
J . E f f e c t i v e n e s s  o f  t r e a t m e n t 7 0 . ร s% 6 6 . 6 6 %

4 . C o s t  / s u c c e s s Rp . 4 ร 3 8 " . 5 0 Rp . 37 8 0 0
ร 2 1 . 0 3 ร 1 6 . 4 3

N o t e  ะ T h e  v a l u e  i s  i n  R u p i a h ,  ร 1 . -  = Rp 2 3 0 0 . -

F r o m  t h e  c o s t  e f f e c t i v e n e s s  a n a l y s i s  t h e  d a t a  s h o w e d  
t h a t  ร mg C h l o r p h e n i r a m i n e  w a s  mo r e  c o s t  e f f e c t i v e .
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