PRAXISERFAHRUNGSBERICHT

Nimesulid in der Schmerzbehandlung

Beobachtungen unter Alltagsbedingungen in Schweizer Praxen

Liel dieses Praxiserfahrungsberichts ist die Beurtei-
lung von Nimesulid in der Schmerzbehandlung unter
alltdglichen Bedingungen bei niedergelassenen Arzten
in der Schweiz. 562 Patienten wurden behandelt. Die
haufigsten Diagnosen waren Arthrosen, posttrauma-
tische Schmerzen und Periarthropathien. Die Dauer
der Behandlung war im Allgemeinen kurz (median:

10 Tage). Bei allen Indikationen wurde eine deutliche
Abnahme der Schmerzen festgestellt. Im Durchschnitt
erfolgte eine Verringerung der Schmerzen von 6,7
auf 2,6 auf einer visuellen Analogskala. Damit ver-
bunden verminderten sich die funktionellen Ein-
schrankungen. Die Vertrdglichkeit von Nimesulid

war im Allgemeinen gut, unerwiinschte Wirkungen
kamen nur bei 21 Patienten (am hdufigsten gastro-
intestinale Beschwerden) vor, schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse wurden nicht beobachtet.
87,4 Prozent der Patienten war mit der Nimesulid-

behandlung zufrieden.
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Nimesulid (Aulin®, Vifor AG, Villars-sur-Glane), ein nichtstero-
idales Antirheumatikum, wird zur Schmerzbehandlung bei
Arthrosen, Periarthropathien, nach Traumata, in der Zahnchir-
urgie sowie bei Dysmenorrho erfolgreich eingesetzt (1, 2, 3).
Die analgetische und antiinflammatorische Wirkung von Ni-
mesulid beruht auf der Hemmung des Enzyms Cyclooxyge-
nase (COX). Nimesulid ist ein praferenzieller COX-2-Hemmer
und hemmt COX-2 bedeutend starker als COX-1 (3, 4). Zudem
weist Nimesulid eine einzigartige, COX-unabhdngige, anti-
inflammatorische Wirkung auf (2, 3).

Im Vergleich zu anderen nichtsteroidalen Antirheumatika
(NSAR) wirkt Nimesulid schneller - bereits nach 15 Minuten
kann eine signifikante Analgesie nachgewiesen werden (3, 5).
Bei der Vertraglichkeit von NSAR stehen die gastrointestinalen,
kardiovaskuldren und hepatischen Nebenwirkungen im Vor-
dergrund. Nimesulid verursacht seltener gastrointestinale Ne-
benwirkungen als andere NSAR (2, 3, 6). Hepatische Neben-
wirkungen treten selten auf, sehr selten sind schwerwiegende
Fille von Leberversagen (2, 4, 7).

Bisher sind nur wenige Informationen beziiglich Verschrei-
bung, Anwendung in verschiedenen Indikationen sowie Wir-
kung und Sicherheit von Nimesulid aus den Praxen der
Schweiz vorhanden. Das Ziel dieses Praxiserfahrungsberichts
war, Nimesulid in der Schmerzbehandlung unter alltdglichen

m Die Praxiserfahrung bestatigt die Wirksamkeit und Vertraglichkeit
von Nimesulid unter alltdglichen Bedingungen.

m Die Monotherapie mit Nimesulid zeigt eine gute analgetische
Wirkung bei Arthrosen, Periarthropathien und posttraumatischen
Lasionen.

m Die notwendige Behandlungsdauer ist kurz und der Therapieerfolg
wird meist innerhalb von 15 Tagen erreicht.

m Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen traten bei 3,7 Prozent der
Patienten auf, schwerwiegende wurden nicht beobachtet.
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Bedingungen bei niedergelassenen Arztinnen und Arzten zu
iiberpriifen.

Patienten und Methoden

Fiir diesen Praxiserfahrungsbericht wurden zwischen 2005
und 2006 iiber 170 niedergelassene Arzte, Allgemeinirzte, In-
ternisten, Rheumatologen oder Orthopdden kontaktiert. Daten
von Patienten, die Nimesulid als Schmerzmedikation erhiel-
ten, wurden bei den Arzten in anonymisierter Form erfasst. Die
Entscheidung zur Behandlung und Verschreibung von Nime-
sulid als Schmerzbehandlung lag ausschliesslich im Ermessen
des Arztes. In einer ersten Konsultation dokumentierte der
Arzt die demografischen Merkmale, Indikation, Funktionsein-
schrankung, Vorbehandlungen und die verordnete Schmerz-
medikation (Dosierung und Behandlungsdauer von Nimesulid
sowie anderer Praparate) sowie die Schmerzintensitat.

Bei einer darauf folgenden Konsultation wurden erneut die
Schmerzintensitdt und die Funktionseinschrankung gemadss
der gdngigen Praxis tiberpriift. Zudem wurden in der zweiten
Konsultation die Zufriedenheit mit der Behandlung, das Auf-
treten von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) und
ob gegebenenfalls eine weitere Schmerzbehandlung vorgese-
hen war, erfasst.

Die Wirksamkeit von Nimesulid wurde durch die Veranderun-
gen der Schmerzintensitdt und der funktionellen Einschran-
kung zwischen den Konsultationen {iberpriift. Die Schmerzin-
tensitdt wurde mit der visuell-analogen 10-cm-Skala (VAS) er-
fasst, wobei 0 = keine Schmerzen und 10 = unertragliche
Schmerzen bedeutete. Die funktionelle Einschrankung wurde
durch eine 5-Punkte-Skala (1 = keine bis 5 = vollstandig) und
die Zufriedenheit mit der Behandlung durch eine Ja-Nein-
Frage erfasst. Die Vertraglichkeit von Nimesulid wurde anhand
der unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) und der
Griinde eines Behandlungsabbruchs beurteilt. Alle diese Daten
wurden im Rahmen der normalen Behandlung erfasst. Es
wurden keine zusatzlichen Untersuchungen durchgefiihrt, die
ausschliesslich dem Zweck der Umfrage dienten.

Die Vertraulichkeit der Patientendaten war sichergestellt, da
alle Daten in anonymisierter Form erfasst und bearbeitet wur-
den. Datenerfassung und Datenmanagement erfolgten in einer
zentralen Datenbank (File Maker Pro 8.03). Die statistische
Auswertung wurde deskriptiv durchgefiihrt (SAS-JMP® 6.0).

Ergebnisse

Insgesamt wurden die Daten von 581 Patienten aus 20 Schwei-
zer Kantonen ausgewertet. 562 Patienten wurden mit Nimesu-
lid behandelt: 486 (86,5%) Patienten erhielten Nimesulid als
Mono- und 76 (13,5%) als Kombinationstherapie (Tabelle 1).
Die tibrigen 19 Patienten erhielten kein Nimesulid und wurden
somit von der Analyse ausgeschlossen. Vollstindige Informa-
tionen vor und nach der Behandlung waren von 532 Patienten
vorhanden.

Patientencharakteristika zu Behandlungsbeginn: Bei 562 Pa-
tienten wurde bei der ersten Konsultation eine Indikation fiir
eine Behandlung mit Nimesulid diagnostiziert. Der relative
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Tabelle 1: Schmerztherapie

Medikation n %

.N |mesu||d Monomera p|e .............................. 486 ........... 86 5 .......
Nimesulid + andere Schmerzmedikation 76 15
Tota|562 .......... 1000 .......

Tabelle 2: Patientencharakteristika vor der

Schmerzbehandlung (n=562)

Alter (Jahre)

median 48 (min: 12, max: 91)
mean 49,1(SD: = 18,6)
Geschlecht n %
weiblich 299 532
mdnnlich 258 459
keine Angaben 5 09
Diagnose n %
Arthrose 136 242
Trauma 128 22,8
Periarthropathien 100 178
mehrere Diagnosen 25 45
andere 173 30,8
Friihere Schmerzbehandlungen n %
Ja 179 319
Nein 275 489
keine Angaben 108 19.2
Funktionseinschrankung n %
keine (1) 6 11
leicht (2) 57 10,1
massig (3) 246 438
stark (4) 236 42,0
vollstandig (5) 13 2,3
keine Angaben 4 071

VAS-Schmerzintensitat
median 7 (min: 1,7, max: 10)

mean 6,6 (SD: +1,8)

SD: Standard Deviation

Anteil der Frauen lag bei 53,2 Prozent (Tabelle 2). Das Durch-
schnittsalter betrug 49,1 (SD + 18,6) Jahre.
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M vor Behandlung

nach Behandlung

VAS-Schmerzintensitat in cm
N
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Periarthropathien
(n=97)

alle Patienten
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Abbildung 1: VAS-Schmerzintensitdt (Mittelwert und SD) vor und nach Nimesulidbehandlung je nach Diagnose (n = 532)

andere
(n=179)

M Ja M Nein

keine Angaben

Abbildung 3: Zufriedenheit der Patienten (%) mit der
Nimesulidbehandlung (n = 562)
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nach 14 Behandlungstagen. Lediglich

60
M vor Behandlung ' nach Behandlung ;2,5 Prozent der Patienten waren nach 42
i, 50,7 Tagen noch in Behandlung.
443 Wirkung der Behandlung auf die Schmerz-
42,0 intensitdt: Bei den 532 Patienten, iiber
40 . s .
c die vollstdndige Informationen vor und
c nach der Behandlung vorlagen, betrug
5 253 die durchschnittliche VAS-Schmerzinten-
N 21,0 sitit am Anfang der Behandlung 6,7 (SD
20 + 1,6) und am Ende der Behandlung 2,6
103 (SD + 1,7). Somit betrug die Reduktion
10 ¢ der subjektiven Schmerzwahrnehmung
" . 2,8 2.3 oz i 4,1 (SD + 2,0) (Abbildung 1). Die Re-
0 ‘ —L= duktion der Schmerzintensitdt nach Sub-
keine leicht massig stark vollsténdige

Funktionelle Einschrankung

Abbildung 2: Verteilung der Patienten nach Grad der funktionnellen Einschrénkung vor und nach Nimesulidbehandlung (n = 532)

Die am hdufigsten gestellten Diagnosen, die eine schmerzlin-
dernde und antiinflammatorische Behandlung indizierten,
waren Arthrosen und Traumata, gefolgt von Periarthropathien.
Andere Diagnosen (vor allem Stérungen mit akut auftretenden
Schmerzen wie z.B. Lumbago, Dysmenorrhd oder postope-
rative Schmerzen und Entziindungen wie z.B. Halsentziin-
dung oder Sinusitis), wurden unter «andere» zusammengefasst
(Tabelle 2).

Zum Zeitpunkt der Verschreibung von Nimesulid, wiesen
31,9 Prozent der Patienten schon eine medikamentdse
Schmerzbehandlung auf. Der Gesamtdurchschnitt der VAS-
Schmerzintensitdt vor der Behandlung betrug 6,6 (SD + 1,8)
mit einer breiten Streuung. Uber 80 Prozent der Patienten
zeigte eine mdssige oder starke Funktionseinschrankung. Bei
2,3 Prozent war die Einschrankung vollstandig (Tabelle 2).
Die Behandlungsdauer mit Nimesulid betrug zehn Tage (me-
dian). Bei 25 Prozent aller Patienten war die Nimesulidbe-
handlung nach sieben Tagen abgeschlossen, bei 75 Prozent
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gruppen widerspiegelt die deutliche Ver-

minderung der Schmerzwahrnehmung in
: allen Indikationen: in der Arthrosegruppe
: betrug die Reduktion 3,4 (SD + 1,5), in
der Gruppe mit Periarthropathien 3,9
(SD £1,8), in der Traumagruppe 4,6 (SD +2,0) und bei den
iibrigen Indikationen (multiple Diagnosen und «andere» zu-
sammen) wurden die Schmerzen um 4,3 (SD +2,2) reduziert
(Abbildung 1).
Wirkung der Behandlung auf die Funktionseinschrinkung:
Zum Zeitpunkt des Behandlungsbeginns wiesen 88,6 Prozent
der Patienten eine deutliche funktionelle Einschrankung
(«mdssig» bis «vollstindig») auf (Abbildung 2). Nach der
schmerzlindernden und antiinflammatorischen Behandlung
wurde eine Besserung in der funktionellen Einschrankung be-
obachtet: bei 76 Prozent der Patienten wurde keine bezie-
hungsweise nur eine leichte Funktionseinschrankung festge-
stellt. Lediglich 21,0 Prozent der Patienten berichteten von
einer mdssigen Einschrankung, 2,8 Prozent von einer starken
und 0,2 Prozent von einer vollstdndigen Einschrankung.
Auswirkung der Behandlung auf die Patientenzufriedenheit:
87,4 Prozent der Patienten war mit der Behandlung zufrieden,
wadhrend 7,1 Prozent unzufrieden war (Abbildung 3).



M kein Abbruch der Behandlung
B Abbruch der Behandlung
keine Angaben

Abbildung 4: Prozentualer Anteil der Patienten, die die Behandlung abgebrochen haben (links) und Abbruchgriinde (rechts)

Vertrdglichkeit der Behandlung: 82,4 Prozent der Patienten
fithrten die Schmerzbehandlung mit Nimesulid bis zum Ende
der vorgesehenen Behandlungsdauer durch, und 10,3 Prozent
aller Patienten brachen die Behandlung mit Nimesulid frithzei-
tig ab (Abbildung 4 links). Die Abbruchgriinde waren unter-
schiedlich (Abbildung 4 rechts) und beinhalteten Schmerzreduk-
tion oder Schmerzfreiheit, fehlende Wirkung, gastrointestinale
Beschwerden und «andere Griinde». Bei der Halfte der Behand-
lungsabbriiche waren die Abbruchgriinde nicht bekannt.

Widhrend der Behandlung mit Nimesulid wurden 21 uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) bei insgesamt 21 Pa-
tienten (3,7 %) registriert (Tabelle 3). 17 dieser UAW wurden
durch den behandelnden Arzt direkt dem Medikament

Tabelle 3: Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

(UAW)

UAW n

.b urcma” ....................................................................... 2 ......
Ep|gastr a|g|e ................................................................. 2 ......
30d /Magenbrennen ........................................................ 3 .......
andere g astr 0| ntestma |e BeSCh We rden ............................... 3 .......
schw| nde| ..................................................................... 2 .......
andere ......................................................................... 3 .......
ke| neA ngaben ............................................................... 6 ......
Tot a| ........................................................................... .2.] .......

B Schmerzreduktion oder schmerzfrei
wenig oder keine Wirkung

M gastrointestinale Beschwerden

M andere Griinde
keine Angaben
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: Nimesulid zugeordnet. Am hdufigs-
ten wurden gastrointestinale Be-
schwerden (Durchfall, Epigastral-
gie, Sodbrennen) und Schwindel
genannt. Es wurden keine schwer-
¢ wiegenden und keine hepatischen
{ UAW genannt.

: Diskussion

Dieser Praxiserfahrungsbericht lie-
fert Daten iiber Nimesulid in der
Schmerzbehandlung bei einem Pa-
tientenkollektiv aus Schweizer Pra-
xen zwischen 2005 und 2006.
Wahrend Kklinische Studien die
Wirksamkeit und Sicherheit von
Medikamenten unter kontrollier-
ten Bedingungen tiberpriifen und
¢ den Grundstein fiir evidenzbasier-
tes Wissen legen, beschreiben
Praxiserfahrungsberichte die all-
tdgliche Anwendung eines Medi-
kaments. Diese Berichte stellen
wertvolle Informationen tiber die Erfahrung in der Praxis zur
Verfligung und konnen als Erganzung zu Ergebnissen klini-
scher Studien verstanden werden. Fragen beziiglich Zusam-
menhdngen und Kausalitdten sind durch diese Art von Unter-
suchungen jedoch nicht zu beantworten.

In dieser Untersuchung wurde der Einsatz von Nimesulid auf
Praxisebene bei Allgemeindrzten, Internisten, Rheumatologen
und Orthopdden in der Schweiz erfasst. Die Entscheidungen
zur Indikation, Behandlung und Verschreibung von Nimesulid
lagen ausschliesslich im Ermessen des Arztes. Nimesulid
wurde vor allem als Monotherapie in den zugelassenen Indi-
kationen angewendet. Insgesamt zeigen die vorliegenden
Daten, dass Nimesulid eine gute analgetische Wirkung in der
Behandlung von Arthrosen, Periarthropathien und posttrau-
matischen Ldsionen aufweist. Die bei posttraumatischen und
anderen Indikationen beobachtete Wirksamkeit widerspiegelt
das schmerzlindernde und antiinflammatorische Profil von
Nimesulid und entspricht den Erfahrungen friiherer kontrol-
lierter Studien (2, 3).

In der untersuchten Population zeigte sich eine deutliche Re-
duktion der subjektiven Schmerzintensitdt und eine Verbesse-
rung der Funktionseinschrankung, bei einer mittleren Behand-
lungszeit von zehn Tagen. Die beobachtete Wirkung ist sogar
fiir einen wesentlichen Teil der beobachteten Behandlungs-
abbriiche verantwortlich (Sistierung der Medikation vor Ab-
lauf der Verordnung bei Schmerzlinderung bzw. -freiheit), wel-
che dadurch als positiv zu bewerten sind. Bei 75 Prozent aller
Patienten betrug die Therpiedauer 15 Tage oder weniger.
Nimesulid wurde also vor allem fiir relativ kurzzeitige The-
rapien eingesetzt, in Einklang mit der Empfehlung der Fach-
information, Nimesulid nur so lange einzunehmen wie es die
klinische Situation verlangt (8, 9).
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Die in diesem Praxiserfahrungsbericht beobachteten Neben-
wirkungen entsprechen denen, die im Schweizer Arzneimit-
telkompendium beschrieben sind, und ihre Haufigkeit ist im
Einklang mit dem Sicherheitsprofil von Nimesulid. Obwohl
Nimesulid ein - im Vergleich zu anderen NSAR - giinstiges
gastrointestinales Vertrdglichkeitsprofil hat, wurden am hdu-
figsten gastrointestinale Beschwerden beobachtet. Hepatische
Nebenwirkungen wurden von diesem Patientenkollektiv nicht
berichtet.

In den letzten Jahren wurde die Sicherheit von NSAR, insbe-
sondere Nimesulid, betreffend hepatischer Nebenwirkungen
vermehrt diskutiert (7, 8). Leberschdden, einschliesslich in
sehr seltenen Fdllen Leberversagen, treten vor allem bei Pa-
tienten mit Risikofaktoren, wie vorgeschddigter Leber, gleich-
zeitiger Einnahme von hepatotoxischen Medikamenten oder
Langzeitbehandlung mit NSAR sowie bei Uberdosierungen auf
(2,4).

Schlussfolgerung

In Schweizer Praxen bewdhrt sich Nimesulid als schmerzstil-
lendes Mittel aufgrund seiner guten Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit. Diese Medikation weist eine gute analgetische Wir-
kung in der Behandlung von Arthrosen, Periarthropathien und
nach Verletzungen auf. Der Therapieerfolg tritt meistens vor
Ablauf einer Behandlungsdauer von 15 Tagen ein. Die Vertrag-
lichkeit und die subjektive Zufriedenheit in der Schmerzbe-
handlung mit Nimesulid sind hoch. [ ]
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