Forschung

Tamsulosin und Serenoa repens
Eine klinische Studie zeigt die Gleichwertigkeit bei BPH

In einer kirzlich erschienenen Studie
wurde die Wirksamkeit von Tamsulosin
mit derjenigen von Serenoa repens bei
benigner Prostatahyperplasie (BPH) ver-
glichen. Die Sagepalme erwies sich als
gleich wirksam wie der synthetische
Wirkstoff. Eine Kombination beider
Wirkstoffe brachte keinen zusétzlichen
Nutzen. Die nachfolgenden Ausfihrun-
gen sind eine Zusammenfassung des

englischen Originalartikels (1)
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Einleitung

Zur medikament6sen Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie (BPH)
werden 5-Alpha-Reduktase-Hemmer, Al-
phablocker oder verschiedene pflanzli-
che Arzneimittel verwendet. Die bei-
den synthetischen Wirkstoffgruppen
weisen aber unangenehme Nebenwir-
kungen auf: Gewisse Alphablocker
fihren zu orthostatischer Hypotension.
Bei den 5-Alpha-Reduktase-Hemmern
gehoren sexuelle Dysfunktionen zu
den bekannten Nebenwirkungen (2).
Diese Nebenwirkungen haben das
Interesse an den pflanzlichen Arznei-
mitteln erhoht. Metaanalysen haben
fur pflanzliche Arzneimittel bei BPH
gegeniiber Plazebo eine Uberlegen-
heit gezeigt (3-6) sowie eine Ebenbiir-
tigkeit gegentiber Finasterid und Tam-
sulosin (7, 8).

Die folgende sechsmonatige Studie
wurde zur Uberpriifung und zum Ver-
gleich der Wirksamkeit und der Sicher-
heit von Serenoa repens (SR), Tamsu-
losin (TAM) und SR plus TAM (SR +
TAM) bei Mannern mit LUTS als Folge
einer BPH durchgefiihrt.

Design

In die offene, prospektive Studie
wurden 60 Manner zwischen 43 und 73
Jahren eingeschlossen Die Ein- und
Ausschlusskriterien sind im Kasten an-
gegeben.

Bei Studienbeginn (Tag 0 = Baseline)
sowie in den Monaten 2, 4 und 6 wur-
den arztliche Visiten durchgefiihrt, bei
denen folgende Parameter erhoben
wurden:
® [-PSS-Score
® der LUTS-abhdngige Quality of Life

Score (QL)
® Uroflowmetrie
@ transrektale Ultrasonografie (TRUS)

zur Messung des Prostatavolumens
® Blutentnahme zur Bestimmung der

PSA-Konzentration.

Auswertung

Die drei Studiengruppen (je n = 20)
wurden mit dem Kruskal-Wallis-H-Test
verglichen, die Studienresultate mit
dem Wilcoxon-signed-rank-Test ausge-
wertet.

Resultate

Die erhobenen Parameter verander-
ten sich im Verlauf der Studie in allen
Studiengruppen zugunsten der Patien-
ten, keine der Gruppen zeigte gegen-
uber andern Gruppen einen signifikan-
ten Vorteil (vgl. Tabelle).

Internationaler Prostatasymptome-
Score

Innerhalb aller Studiengruppen
nahm der I-PSS-Wert im Verlauf der

Kasten:
Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:

® I-PSS: =10

® Maximale Urinflussrate (Qp,qy):
5-15ml/s

® Restharnvolumen (PVR): < 150 ml

® Prostafavolumen: = 25 cm?

® Prostataspezifisches Serumantigen
(PSA): < 4 ng/ml

Urologische Ausschlusskriterien:

® Durchgemachte Blasenerkrankungen,
die die Miktion beeinflussen
Urethralstenosen

Prostatakarzinom

Radiotherapie des Beckens
Wiederholte Infektion des Urintrakts
Chronische bakterielle Prostatitis
Alle andern Erkrankungen, die das
Harnlassen beeinflussen.

Weitere Ausschlusskriterien betrafen
nicht urologische Beschwerden, die
die Studie beeinflussen kdnnten.

Studie statistisch signifikant ab. Am
starksten ausgepragt war dies in der SR-
Gruppe der Fall. Gegentiber den bei-
den andern Gruppen bestand aber
kein signifikanter Unterschied.

Qunax

Die maximale Zunahme der Urin-
flussrate am Studieende betrug in der
SR-Gruppe 3,2 ml/s, in der TAM-
Gruppe 3,7 ml/s und in der SR + TAM-
Gruppe 4,3 ml/s. Fir alle Gruppen be-
deutete dies eine statistisch signifikante

Tabelle:

(Werfé Monate — WerfBaseline)

Gruppe IPSS QL Qpax
TAM 4,6 2,1 3,7
SR 6,1 26 32
TAM + SR 4,9 2,2 4,2

Mittlere Unterschiede der klinischen Parameter nach 6 Monaten

Prostata- PSA (ng/ml)  PVR (cm?)
volumen (cm?)

-1,0 0,1 23,6
0,7 2,0 28,1
0,8 -3,5 25,4
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Zunahme. Innerhalb der Gruppen
konnten aber keine signifikanten Un-
terschiede festgestellt werden.

Prostatavolumen

Ein ganz ahnliches Bild zeigte sich
bei der Abnahme des Prostatavolu-
mens: In allen Studiengruppen nahm
dieses ab (SR: 0,7 cm?; TAM: 1,0 cm?;
SR + TAM: 0,8 cm?). Der Unterschied
war nicht signifikant.

PSA

In allen Studiengruppen nahm der
Blutgehalt des prostataspezifischen An-
tigens um 0,2 ng/ml ab.

QL

Beim QI-Parameter nahm der Wert
in der SR-Gruppe wihrend der 6 Mo-
nate der Studienzeit von 4,2 auf 1,6 ab,
in der TAM-Gruppe von 3,5 auf 1,4 und
in der SR + TAM-Gruppe von 3,5 auf
1,3.

PVR

Das postmiktionale Restharnvolu-
men nahm in allen drei Studiengrup-
pen ab, ohne signifikanten Unter-
schied innerhalb der drei Gruppen
(SR: 28,2 ml; TAM: 23,6 ml; SR + TAM:
25,4 ml).

Unerwiinschte Wirkungen

Wiaihrend der 6-monatigen Behand-
lung traten bei 11 (55%) der Patienten
in der TAM-Gruppe sowie bei 4 (20%)
in der SR+ TAM-Gruppe Nebenwir-
kungen auf:

Art Studiengruppen
Rhinitis 2 TAM

Asthenie 1 SR + TAM
Midigkeit 2 TAM

Schwindel 2 TAM; 1 SR + TAM
Orthostatische 3 TAM; 1 SR + TAM
Hypotension

Mundtrockenheit 5 TAM; 1 SR + TAM
Libidoabnahme 4 TAM; 2 SR + TAM

Ejakulationsstérungen

In der SR-Gruppe wurden keine unerwiinschte Wir-
n festgestellt.

kunge

7 TAM; 3 SR + TAM

Forschung

Diskussion

In gewissen europdischen Lindern
scheint eine phytotherapeutische Be-
handlung mit pflanzlichen Arzneimit-
teln eine zunehmende Beliebtheit zu
erfahren.

Bisher wurde die Wirksamkeit von
Serenoa repens in Kombination mit
Tamsulosin gegentiber Tamsulosin al-
leine Uberpruft (9, 10). Weiter wurde
Serenoa repens mit andern Alpha-
blockern und 5-Alpha-Reduktase-Hem-
mern verglichen (7, 8, 11, 12). In der
Mehrheit der Studien erwies sich Sere-
noa repens als ebenso wirksam wie
Finasterid und wurde mit weniger Ne-
benwirkungen in Zusammenhang ge-
bracht als Finasterid (7).

Die positive Wirkung von Tamsulosin
zur Behandlung der BPH ist hinliang-
lich bekannt. Das Ziel dieser Studie
war, die Wirksamkeit von Serenoa re-
pens und von Tamsulosin bei BPH zu
vergleichen und zusitzlich zu untersu-
chen, ob die Kombinationstherapie
von Serenoa repens plus Tamsulosin
den Einzeltherapien tiberlegen sei. Die
Resultate zeigen, dass Serenoa repens
und Tamsulosin eine gleichwertige
Wirksamkeit besitzen und dass die
Kombinationstherapie keinen zusatzli-
chen Nutzen bringt. Serenoa repens
und Tamsulosin verbessern bei der
Behandlung der BPH den Internatio-
nalen Prostatasymptome-Score (I-PSS),
die maximale Urinflussrate (Q,,..), das
Prostatavolumen, den BPH- bezogenen
Quality-of-Life-Paramter sowie das post-
miktionale Restharnvolumen.

Beim prostataspezifischen Antigen
(PSA) wurden keine signifikanten Ver-
anderungen festgestellt, dies in Uber-
einstimmung mit fritheren Resultaten
(13, 14). Die Autoren bezeichnen dies
als gtinstig, weil eine Verminderung des
PSA-Gehaltes die Detektion eines
Prostatakarzinoms behindern oder ver-
hindern kénnte.

Da in dieser Studie kein Plazeboarm
gefithrt wurde, konnte die individuelle
Wirksamkeit von Serenoa repens bezie-
hungsweise von Tamsulosin nicht eru-
iert werden.

Zusammenfassung

In der Behandlung der benignen
Prostatahyperplasie (BPH) erwies sich
Serenoa repens gegentiber Tamsulosin
als ebenbiirtig. Eine Kombinationsbe-
handlung mit Serenoa repens plus
Tamsulosin brachte keinen zusatzli-
chen Nutzen.
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