Forschung

Schmerzlinderung bei Kniegelenksarthrose
mit Wallwurz-Zubereitungen

Neue klinische Studie beweist die Wirksamkeit

Wallwurz-Zubereitungen werden als
Phytopharmakon zur Behandlung
schmerzhafter Kniegelenksarthrose ein-
gesetzt. Dass sie zu einer signifikanten
Minderung der Schmerzen fihren,
beweist die neueste klinische Studie.
Sie zeigt eine deutliche Verbesserung
der Kniebeweglichkeit bei gleichzeiti-
ger Erhdhung der Lebensqualitat. Des
Weiteren ergab sich eine deutliche
Reduktion des Ruhe- und Bewegungs-
schmerzes sowie eine kiirzere Morgen-

steifigkeit.

Franziska Hartge, Christiane Staiger

Inhaltsstoffe des Beinwells

Als wirksamkeitsbestimmende Inhalts-
stoffe sind vor allem Allantoin, Schleim-
Polysaccharide und Gerbstoffe von
Bedeutung. Allantoin foérdert die Wund-
heilung und beschleunigt die Zellrege-
neration. Die Schleim-Polysaccharide ha-
ben reizlindernde und resorptions-
fordernde FEigenschaften, wohingegen
die Gerbstoffe mit ihren antioxidativen,
adstringierenden, antiphlogistischen
und analgetischen Eigenschaften her-
vorstechen. Pyrrolizidinalkaloide sind
potenziell lebertoxisch, weshalb Grenz-
werte fiir die tagliche Aufnahme beste-
hen. Um einen moglichst geringen Pyr-
rolizidinalkaloid-Gehalt zu erhalten,
werden Pyrrolizidin-arme Wallwurz-Sor-
ten eingesetzt und abreichernde Spezial-
verfahren bei der Extraktgewinnung an-
gewandt. Aufgrund des minimalen
Gehalts im Fertigarzneimittel und der
geringen kutanen Resorption sind die
Pyrrolizidinalkaloide des Wallwurz des-
halb ohne klinische Relevanz (5).

Krankheitsbild Arthrose

Einleitung

Bereits in der Antike wurde Wallwurz
in unterschiedlichen Darreichungsfor-
men sowohl innerlich als auch dusser-
lich zur Behandlung verschiedener Mus-
kel- und Gelenkbeschwerden genutzt
(2). Wallwurz, auch Beinwell genannt
(Symphytum officinale L.), ist ein Ver-
treter der Raublattgewachse (Bora-
ginaceae). Aufgrund seiner Inhalts-
stoffe ist der Wallwurz antiphlogistisch,
analgetisch und antiexsudativ wirksam.

Mehrere klinische Prifungen belegen
die Wirksamkeit bei stumpfen Traumen
wie Prellungen, Zerrungen und Verstau-
chungen, weshalb die Wallwurz auch in
der Sport- und Unfallmedizin haufig
eingesetzt wird (3). Eine klinische Pru-
fung bewies dartiber hinaus, dass eine
Beinwellwurzelextrakt-Salbe bei der Be-
handlung akuter Sprunggelenksdistor-
sionen mindestens so wirksam wie Dicl-
ofenac-Gel ist (4).

Arthrose ist eine chronisch fort-
schreitende degenerative Gelenker-
krankung.  Durch  Knorpelabrieb
kommt es haufig zu Entziindungs-
erscheinungen. Drei Viertel aller tiber
50-Jahrigen und 90 Prozent der tber
70-Jahrigen haben nachweisbare Ge-
lenkveranderungen. Typische Beschwer-
den der Arthroseerkrankung sind
Schmerzen wie Anlauf- und Belastungs-
schmerz. Bewegungseinschrankungen,
Gehbehinderung und Entziindungen
des betroffenen Gelenkes sind weitere
charakteristische Symptome.

Wirksamkeit bei Gonarthrose

In einer aktuellen randomisierten,
doppelblinden, ICH-GCP-konformen,
plazebokontrollierten klinischen Pri-
fung wurde in zwei Prifzentren der
Einfluss einer taglichen Anwendung
von Beinwellwurzelextrakt-Salbe bei Pa-
tienten untersucht, die unter schmerz-
hafter Gonarthrose litten (1). Alle ein-

geschlossenen Patienten erfillten die
Kriterien des American College of
Rheumatology.

Studienablauf

Die Patienten erhielten 21 Tage lang
entweder das Praparat mit 35 g Radix-
Symphyti-Fluidextrakt (1:2), (Extrakti-
onsmittel Ethanol 60% V/V) pro 100 g
Salbe oder Plazebo. Sie behandelten
das betroffene Kniegelenk dreimal tig-
lich mit einem sechs Zentimeter langen
Salbenstrang. Die Patienten wurden
vor Studienbeginn eingehend unter-
sucht. Follow-up-Kontrollen fanden bei
drei weiteren Visiten nach 6 bis 8, 13 bis
15 und 20 bis 22 Tagen statt. In einem
Schmerztagebuch protokollierten die
Patienten den individuellen Schmerz-
verlauf.

Zielvariablen

Die Schmerzlinderung war das
primare Zielkriterium. Der Patient be-
urteilte anhand einer 100 Millimeter
breiten visuellen Analogskala (VAS) die
Abnahme des Ruhe- und Bewegungs-
schmerzes. Hieraus wurde ein Sum-
menscore gebildet. Die Patientenanga-
ben gingen als Millimeter-Angaben in
Funferschritten auf- oder abgerundet
in die Auswertung ein.
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Abbildung 1: Reduktion des Gesamtschmerzes
(Summe aus Ruhe- und Bewegungsschmerz) nach

21 Tagen
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Abbildung 2: Ergebnisse WOMAC (sekunddres Zielkriterium)

Die Besserung der Schmerz-, Steifig-
keits- und Funktionssymptomatik als se-
kundares Zielkriterium wurde durch
den WOMAC-Test (Western Ontario and
McMaster  Universities)  ermittelt.
Durch Winkelmessung bei Uber-

streckung und Beugung des Kniege-
lenks (Neutral-Null-Methode) wurde
bei allen Visiten die Bewegungsein-
schrinkung des Kniegelenks erfasst.
Anhand eines CGI-Fragebogens (Cli-
nical Global Impression) beurteilten
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die Prafer den Schweregrad der
Krankheit der Patienten. Die Patien-
ten beantworteten bei den Visiten
eins und vier die deutsche Version des
SF-36-Fragebogens zur Bestimmung
der Lebensqualitit. Anhand der
nicht verwendeten Studienmedikation
konnte die Compliance getestet wer-
den.

Patienten

220 Patienten (153 weiblich, 67
mannlich) mit einem durchschnittli-
chen Alter von 57,9 Jahren nahmen an
der Studie teil. Die Gonarthrose-Be-
schwerden bestanden im Mittel seit 6! /2
Jahren. Sowohl fiir die Gesamtzahl der
Teilnehmer als auch fiir das Valid Case
Analysis Set (VCAS), welches die Daten
von 34 Patienten ausschloss, die die Stu-
diendauer von 20 bis 22 Tagen nicht
eingehalten oder 25 Prozent mehr oder
weniger Studienmedikation angewen-
det hatten, wurde die Auswertung vor-
genommen.

Wirksamkeit

Deutliche Schmerzreduktion. Der Ge-
samtschmerz (Summe aus Ruhe- und
Bewegungsschmerz) wies zu Studienbe-
ginn keinen signifikanten Unterschied
zwischen den  beiden  Gruppen
(p =0,972) auf. Der Schmerz nahm in
beiden Gruppen kontinuierlich ab. Am
Studienende war er in der Verum-
gruppe um 54,7 Prozent gesunken, in
der Plazebogruppe hingegen nur um
10,7 Prozent (Abbildung I). Demnach
nahm der Schmerz in der Verum-
gruppe fiinfmal so stark ab wie in der
Plazebogruppe.

Ahnliche Verbesserungen ergaben
sich sowohl fiir den Ruhe- und Bewe-
gungsschmerz als auch fir den Gesamt-
schmerz mit jeweils signifikanten Un-
terschieden zwischen Verum- und
Plazebogruppe. Bestatigt werden die
Signifikanzen durch die Auswertungen
des Tagebuchs, der VCAS-Kollektive
und durch die getrennten Auswertun-
gen der beiden Zentren.

WOMAC. In Bezug auf den WOMAC-
Summenscore war das Verum viermal
starker wirksam als das Plazebo (Abbil-
dung 2). In der Verumgruppe nahm
der Score um 60,4 mm (58,0%), in der
Plazebogruppe jedoch nur um 14,7
mm (14,1%) ab.

Weitere Uberlegenheit des Verums
gegeniiber Plazebo ergab sich fir
die Subscores des WOMAC-Index:
Schmerz, Steifigkeit und Funktion.
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Abbildung 3: Steigerung der Lebensqualitét (SF-36)

Mehr Lebensqualitat

Im Behandlungsverlauf wurde eine
deutliche Steigerung der Lebensqua-
litait (SF-36) bei der Verumgruppe ge-
gentber der Plazebogruppe beobach-
tet: Die Differenzen zwischen den
Gruppen betrugen 33,9 Prozent fiir die
korperliche Funktion (p <0,001) und
7 Prozent fur den psychischen Faktor
(p=0,006). Beide Werte stellten eine
signifikante Verbesserung dar (Abbil-
dung 3).

Zu Studienbeginn war die Kniebe-
weglichkeit mit einem mittleren Beu-
gungswinkel des untersuchten Knies
von 107,5° (normal 120°-150°) und ei-
nem mittleren Streckungswinkel von
2,6° eingeschrankt. Am Ende der klini-
schen Prufung hatte sich die Knie-
beweglichkeit in der Verumgruppe
deutlich und im Vergleich zur Plazebo-
gruppe signifikant verbessert, im Grup-
penvergleich im Mittel um 7,5° bei der
Beugung und um 2,4° bei der Durch-
streckung.

Die globalen klinischen Einschatzun-
gen (CGI) zum Schweregrad der Er-
krankung und zur Zustandsinderung
resultierten ebenfalls in der signifikan-
ten Uberlegenheit (p<0,001) von
Verum gegentiber Plazebo. Am Studien-
ende wiesen in der Verumgruppe in
guter Ubereinstimmung mit der Zu-
standsanderung 29,1 Prozent der Pati-
enten eine «leichte», 52,7 Prozent eine
«deutliche» und 10,9 Prozent eine
«umfassende» Besserung auf. 7 Patien-
ten waren nicht mehr behandlungsbe-
durftig. In der Plazebogruppe trat bei
82,6 Prozent der Patienten keine Besse-
rung ein.

Bei der Beurteilung der globalen
Wirksamkeit wurde in der Plazebo-
gruppe fiir 85,5% (Patientenurteil) be-
ziehungsweise 90,9 Prozent (Arzturteil)

kein Effekt beobachtet. Dagegen wie-
sen in der Verumgruppe 77,3 Prozent
beziehungsweise 80,0 Prozent der Pati-
enten einen guten Effekt auf. Am Stu-
dienende waren 8 Patienten der Verum-
gruppe symptomfrei.

Sehr gute Vertriaglichkeit

Im Verlauf der klinischen Prifung
traten keine unerwiinschten Arzneimit-
telwirkungen (UAW) auf. Von den be-
handelnden Arzten und den Patienten
wurde die Vertraglichkeit nur mit «sehr
gut» und «gut» angegeben. In der Ver-
umgruppe Uberwogen die «sehr
guten» (73,6%, Arzt und Patienten), in
der Plazebogruppe die «guten» Ein-
schitzungen (50,9% Arzt bzw. 53,6%
Patienten).

Fazit

Der Schmerzgesamtscore reduzierte
sich in der Verumgruppe im Durch-
schnitt fiinfmal so stark wie in der Pla-
zebogruppe. Als viermal stirker wirk-
sam erwies sich das Verum gegentiber
Plazebo bei der sekundaren Zielgrosse
WOMAC-Gesamtscore.

Somit belegt diese klinische Studie die
therapeutische Wirksamkeit der Bein-
wellwurzelextrakt-Salbe bei schmerz-
hafter Gonarthrose, denn die Verum-
medikation erwies sich in allen
Zielgrossen der Plazebomedikation als
signifikant tberlegen. Besonders her-
vorzuheben ist das positive Nutzen-
Risiko-Verhiltnis, da fir den Anwender
das Ausbleiben unerwiinschter Arznei-
mittelwirkungen ebenso eine wichtige
Rolle spielt wie die hohe Wirksamkeit.

Die vorliegende Kklinische Prifung
hat gezeigt, dass die Anwendung eines
topischen Beinwellwurzel-Extrakts eine
sinnvolle Therapieoption der schmerz-

haften Gonarthrose ist. Die Schmerzen
werden gemindert, die Kniebeweglich-
keit verbessert und die Lebensqualitat
erhoht. |
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Angaben zum im Artikel
beschriebenen Praparat:

Markgnncme in der Schweiz:
Kytta  Salbe

Vertrieb in der Schweiz:
Iromedica AG

Mittlere Tagestherapie-Kosten:

Fr. 1.36 (bei Verbrauch von 6 Gramm
Salbe/Tag)

(wirtschaftlichste Packung)

Krankenkassenkategorie: H

SL = Spezidlitétenliste

C = Komplementdrliste/
Zusatzversicherung

N = Negativliste

H = keiner Kategorie zugeordnet

Kontaktadresse fir weitere Informationen iiber
das Produkt:

Iromedica AG

Haggenstrasse 45

9014 St. Gallen

info@iromedica.ch
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