
Participant flow 

 
 

 

13 Notes review completed 

Analysed (n=13) 

Completed study (n=12) 
Discontinued study due to adverse event (n=1) 
 
Completed treatment (n=4) 
Discontinued treatment (n=6) 

 4 Intolerable side effects (including 1 
symptoms did not resolve) 

 1 Symptoms worsened 
 1 advised by clinician 

Treatment completion unknown (no diary) (n=3) 

Assessed for eligibility (n=49) 

Excluded  (n=30) 

 Already on antibiotics or OCS for current 
AECOPD (n=11) 

 Not currently experiencing AECOPD (n=5) 
 Patient did not want to take the trial 
treatment (n=3) 

 Declined to participate (n=2) 
 Primary diagnosis of lung cancer (n=2) 

 Home visit (n=2) 

 Severe illness requiring hospitalisation 
(n=1) 

 Covid positive (n=1) 
 Patient lacked technology for eConsent 
(n=1) 

 Not first presentation (n=1) 
 Exacerbation began >21 days ago (n=1) 

Analysed (n=6) 

Completed study (n=6) 
Discontinued study (n=0) 
 
Completed treatment (n=3) 
Discontinued treatment (give reasons) (n=3) 

 1 Intolerable side effects 
 1 Symptoms resolved 
 1 Other 

 

Allocated to SFJD (n=6) 

 Received allocated intervention (n=6) 
 Did not receive allocated intervention (n=0) 

Allocated to Placebo (n=13) 

 Received allocated intervention (n=13) 
 Did not receive allocated intervention (n=0) 

Allocation 

Analysis 

Completed study 

Randomised (n=19) 

Enrollment 

6 Diaries expected 
6 of expected received, of which: 

 2 Diary only 
 4 Both diary & Diary by recall 

13 Diaries expected 
10 of expected received, of which: 

 2 Diary only 
 3 Diaries by recall only 
 5 Both diary & diary by recall 

Diary data 

6 Notes review completed 

12‐Week Notes review 



 

Baseline characteristics 

 
 
 

   



Outcome measures 

 
 
 
 
 
 
 
 
   



Serious adverse events  

Date of Onset  Treatment Arm  MedDRA Preferred Term 
Related 

Expected 
 

Overall 
Assessment 

       

21FEB2022  Placebo  Hip Fracture  Unrelated  N/A  SAE 

25MAY2022  Placebo  Tachycardia  Related  Unexpected  SAE 

26MAY2022  Placebo  Lower respiratory tract infection  Unrelated  N/A  SAE 


