Forschung

Langzeiteffekte von PRO 160,120
bei Patienten mit BPH'

Ergebnisse einer Nachbeobachtung

Eine Nachuntersuchung sieben Jahre
nach Beendigung einer doppelblinden
Vergleichsstudie mit PRO 160/120 vs.
Finasterid sollte die Langzeiteffekte
der Phytotherapie bei Patienten mit
benigner Prostatahyperplasie (BPH)
prifen. Die erhobenen subjektiven
Parameter wie -PSS-Werte und Lebens-
qualitétsindex lassen auf lang anhal-
tende Effekte von PRO 160/120

schliessen.

In der konservativen Behandlung
der benignen  Prostatahyperplasie
(BPH) sind Phytopharmaka weitver-
breitet, wobei Extrakte aus Sagepal-
menfrichten (Sabalis serrulatae fruc-
tus, syn. Serenoae repentis fructus) und
aus Brennnesselwurzeln (Urticae dioi-
cae radix) am hdufigsten eingesetzt
werden. Aufgrund ihres Wirkmechanis-
mus (1-6) erscheint eine Kombination
der beiden Extrakte besonders vorteil-
haft, da diese synergistische Effekte
zeigt (1). Die klinische Wirksamkeit
und Vertraglichkeit des Sabal-Urtica-
Kombinationspraparats PRO 160/120
(Prostagutt® forte), einer fixen Kombi-
nation aus 160 mg Sabalfrucht-Extrakt
(WS® 1473) und 120 mg Brennnessel-
wurzel-Extrakt (WS® 1031) pro Kapsel,
konnte bereits in mehreren doppel-
blinden, plazebo- oder referenzkon-
trollierten klinischen Studien von bis
zu 48-wochiger Dauer nachgewiesen
werden (7-10).

Diese Ergebnisse wurden dartber
hinaus in zwei kiirzlich veréffentlichten
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Serenoa repens (Sabal serrulata)

doppelblinden Langzeitstudien von 96-
beziehungsweise 60-wéchiger Dauer im
Vergleich zu Plazebo (11) beziehungs-
weise dem al-Adrenozeptorantagonis-
ten Tamsulosin (12) bei Patienten mit
LUTS (Lower Urinary Tract Symptoms;
symptomatische BPH) erneut bestatigt.
Um weitere Daten zum Langzeitthera-
pieverlauf von PRO 160/120 zu erhal-
ten, wurde nun eine Nachbeobachtung
der Studienteilnehmer aus der von
Sokeland und Albrecht 1993 bis 1995
durchgefiihrten doppelblinden Ver-
gleichsstudie vs. Finasterid (8) durch-
gefithrt. Im Ergebnis der damaligen
Vergleichsstudie zeigten sich keine sta-
tistisch signifikanten Unterschiede in
der Wirksamkeit einer Behandlung
mit PRO 160/120 und Finasterid. Die
Nachbeobachtung hatte das Ziel, sie-
ben Jahre nach Ende der Vergleichsstu-
die Langzeiteffekte bei den Patienten
zu untersuchen.

Patienten und Methoden

Alle Arzte, die an der 1993 bis 1995
durchgefiihrten Vergleichsstudie mit
PRO 160/120 vs. Finasterid (8) teilge-
nommen hatten, wurden kontaktiert
und um Teilnahme an der Nachbeob-
achtung gebeten. Die Arzte, die sich
zur Teilnahme bereit erklart hatten,
schrieben die von ihnen seinerzeit in
der Studie betreuten Patienten zwi-

schen April und Oktober 2001 an und
baten sie, den entsprechenden Frage-
bogen auszufillen. Die Patienten wur-
den gebeten, alle im Anschluss an die
klinische Studie eingenommenen Me-
dikamente zur Behandlung der BPH
anzugeben. Ferner wurden sie gefragt,
ob sie seit Ende der klinischen Studie
einen Harnverhalt hatten oder sich
einer Operation unterziechen mussten.
Ausserdem wurden die Patienten gebe-
ten, einen Fragebogen des Internatio-
nal Prostate Symptom Score (I-PSS)
(13) auszufilllen und die zugehorige
Frage nach der gegenwartigen Lebens-
qualitat zu beantworten.

Medikamentése Therapie seit

Ende der Vergleichsstudie

Mit 184 Patienten hatten 35,7 Pro-
zent der Patienten der Vergleichsstudie
an der Nachbeobachtung teilgenom-
men. Die teilnehmenden Patienten
wiesen vergleichbare demografische
Daten auf. Insgesamt 46 Patienten
(25%) hatten nach dem Ende der Ver-
gleichsstudie kein Medikament gegen
BPH-Beschwerden mehr eingenom-
men. 114 Patienten (62%) hatten ein
einziges Medikament eingenommen,
insgesamt 21 Patienten (11,4%) doku-
mentierten einen Wechsel der BPH-
Medikation beziehungsweise die Ein-
nahme mehrerer Medikamente. Zum
Zeitpunkt der Befragung waren insge-
samt 75 Patienten (40,8%) ohne BPH-
Medikation, wahrend 30 Patienten
(16,3%) gegenwartig PRO 160,120 und
16 Patienten (8,7%) Finasterid einnah-
men.

Harnverhalt und Operationen

Bei insgesamt 17 Patienten (9%) trat
ein Harnverhalt auf. Darunter befan-
den sich lediglich zwei Patienten, die
seit Ende der Vergleichsstudie PRO
160/120 einnahmen. Drei Falle von
Harnverhalt traten unter Finasterid
auf, drei weitere bei Patienten ohne
Medikation und neun bei Patienten,
die ausschliesslich andere Medika-
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mente als Prostagutt® oder Finasterid
eingenommen hatten. 38 Patienten
(21%) mussten sich einer Operation un-
terzichen, die im Mittel 4 + 2 Jahre nach
Studienende durchgefiithrt wurde. Da-
von nahmen sechs seit Ende der
Vergleichsstudie PRO 160/120, einer
Finasterid, 15 ausschliesslich andere
Prostatamittel und 16 keine entspre-
chenden Medikamente ein.

I-PSS

Der I-PSS, der sich im Verlauf der
Vergleichsstudie von zwolf Punkten
(PRO 160/120: elf Punkte, Finasterid:
12,5 Punkte) auf sechs Punkte verrin-
gert hatte, lag zum Zeitpunkt der Nach-
beobachtung in beiden ehemaligen Be-
handlungsgruppen bei acht Punkten.
Der intraindividuelle Vergleich der

Urtica dioica

I-PSS-Werte zeigte, dass sich die subjek-
tiven Symptome der nachbeobachteten
Patienten seit Ende der Vergleichsstu-
die unter nahezu allen gegenwartigen
Therapien lediglich um 1,5 bis 3 Punkte
verschlechtert hatten. Dieser Verlauf ist
insbesondere bei den Patienten, die
mit PRO 160/120 (n = 30), Tamsulosin
(n = 18) oder Finasterid (n = 16) behan-
delt werden, zu beobachten. Die in der
Nachbeobachtung erhobenen I-PSS-
Werte sind in den genannten Therapie-
gruppen weiterhin deutlich (um mindes-
tens zwei Punkte) glnstiger als die
entsprechenden Studien-Ausgangswerte
vor zirka acht Jahren.

Lebensqualitit (LQ)

Zu Beginn der Vergleichsstudie be-
trug der LQ-Index sowohl in der PRO-
160/120- als auch in der Finasterid-
Gruppe jeweils drei Punkte. Wiahrend
der doppelblinden Behandlungsphase

Forschung

reduzierte er sich jeweils auf einen
Punkt (Mediane). Diese Beurteilung
stimmt mit der zum Zeitpunkt der
Nachbeobachtung erhobenen Lebens-
qualitit Uberein (Median in beiden
Therapiegruppen der Vergleichsstudie:
ein Punkt). Vergleicht man die in der
Nachbeobachtung erhobenen Werte
mit denjenigen am Ende der Ver-
gleichsstudie unter Berticksichtigung
der gegenwartigen Therapie, so ist eine
leichte Verinderung der Lebensqua-
litat lediglich unter folgenden Thera-
pien festzustellen: Bei den Patienten,
die zum Zeitpunkt der Nachbeobach-
tung Tamsulosin einnahmen (n = 18),
hatte sich die Lebensqualitit im Me-
dian um 0,5 Punkte verschlechtert.
Eine leichte Verbesserung der Lebens-
qualitit um 0,5 Punkte war hingegen
bei denjenigen Patienten festzustellen,
die zum Zeitpunkt der Nachbeobach-
tung Sabaldick-Extrakt 320 mg bezie-
hungsweise 160 mg (Prostagutt® uno
bzw. mono) einnahmen (n =4). In den
ubrigen Therapiegruppen wurde die
heutige Lebensqualitit genauso bewer-
tet wie am Ende der Vergleichsstudie
vor zirka sieben Jahren.

Schlussfolgerung

Gemessen am I-PSS erweist sich Pros-
tagutt® forte (PRO 160/120) als eine
auch tiber mehrere Jahre nachhaltig ef-
fektive Therapie fur Patienten mit BPH
und zeigt sich in Bezug auf die subjek-
tiven Symptome als vergleichbar mit
Tamsulosin und Finasterid. Eine der-

artige phytotherapeutische Behand-
lung kann die Langzeitprognose der
BPH verbessern. u
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Prostagutt®F: Z: 160 mg Trockenextrakt aus Séige-
palmfrichten (DEV 10-14,3:1, Auszugsmittel
Ethanol 90% m/m), 120 mg Brennesselwurzel-
trockenextrakt (DEV 7,6-12,5:1, Auszugsmittel
Ethanol 60% m/m), Farbstoff Patentblau (E 131)
sowie weitere Hilfsstoffe. |: Prostatabeschwerden
und Miktionsstérungen infolge Prostatahyperplasie
E/W: Sabalextrakt wirkt inhibitorisch sowohl auf
die 5a-Reduktase als auch auf die Aromatase,
Urticaextrakt hemmt die Aromatase. Die Kombina-
tion dieser Extrakte in Prostagutt F fihrt beziglich
Aromatasehemmung zu einem deutlich additiven
Effekt. UW: selten leichte Magen-Darm-Beschwer-
den. IA: keine. P: 50* und 120* Kaps. *kassen-
zul@ssig in der Grundversicherung. VK: D VF:
Schwabe Pharma AG, Kissnacht am Rigi. Wei-
tere Informationen entnehmen Sie bitte dem Arz-
neimittel-Kompendium der Schweiz.
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