Forschung

Beinwell zur Behandlung
stumpfer Verletzungen bei Kindern

Ergebnisse einer Anwendungsbeobachtung

Wallwurz-Wurzelextrakt wird aufgrund
seines positiven Nutzen-Risiko-Profils
bei der Behandlung stumpfer Verletzun-
gen routinemdssig eingesetzt. Die vor-
liegende Anwendungsbeobachtung
zeigt, dass die aus kontrollierten klini-
schen Prisfungen bekannte Wirksamkeit
und Vertréglichkeit bei Erwachsenen
auch auf Kinder ab drei Jahren Gber-

tragbar ist.

Philip Wachsmann, Christiane Staiger

Einleitung

Wallwurz (Symphytum officinale L.)
hat eine bis in die Antike zurtckrei-
chende Tradition als Arzneipflanze
und wurde tiber die Jahrhunderte bei
verschiedenen Indikationen eingesetzt
(1). Mehrere der ihr empirisch zuge-
schriebenen Heilwirkungen konnten
mithilfe klinischer Priifungen bestatigt
werden, sodass sie aufgrund ihrer anti-
inflammatorischen, analgetischen und
Gewebe regenerierenden Effekte auch
einen festen Platz in der modernen
Therapie erlangt hat (2).

Besondere Bedeutung hat die Wall-
wurz bei der von der Kommission E po-
sitiv. bewerteten dusserlichen Anwen-
dung bei Prellungen, Zerrungen und
Verstauchungen (3). Nach neuen klini-
schen Daten ist die Wurzel bei der Be-
handlung von Sprunggelenksdistorsio-
nen sogar dem chemisch-synthetischen
Wirkstoff Diclofenac in Bezug auf eine
schnellere Wirkung signifikant tiberle-
gen (4).

Aufgrund des anerkannt positiven
Nutzen-Risiko-Profils werden topische
Beinwellzubereitungen auch haufig bei

Kindern unter zwolf Jahren angewen-
det.

Studienziel

Der Einsatz einer Beinwellwurzelex-
trakt-Creme (35% Beinwellwurzel-Fluid-
extrakt [1:2], Auszugsmittel: Ethanol
60 Vol.-%) zur Behandlung stumpfer
Verletzungen bei Kindern zwischen
drei und zwolf Jahren wurde in einer
Anwendungsbeobachtung erfasst, um
erstmalig Daten zur Vertraglichkeit,
Wirksamkeit, Akzeptanz und Dosie-
rung der routinemassigen Anwendung
zu erhalten.

Methode

Die 31 teilnehmenden Arzte doku-
mentierten nach der unbeeinflussten
Entscheidung zur Aufnahme des Kin-
des in die Studie den Therapieverlauf.
Dazu wurden zundchst in einer Auf-
nahmeuntersuchung die demografi-
schen und anamnestischen Daten
erfasst. Die Anwendung der Studien-
medikation erfolgte nach der Anwei-
sung des behandelnden Arztes. Nach
etwa einer Woche erfolgte eine Ab-
schlussuntersuchung.

Jede unerwiinschte Arzneimittelwir-
kung musste gemass der tblichen regu-
latorischen Vorgehensweise bewertet
und berichtet werden. Die globale Ver-
traglichkeit wurde sowohl von den Arz-
ten als auch den Patienten/Eltern be-
urteilt.

Zur Beurteilung der Wirksamkeit
bewerteten die Arzte die klinischen
Symptome Druckdolenz (palpatorisch),
Bewegungseinschrankung, Hamatom-
auspragung und beeintrichtigter Allge-
meinzustand mit einem finfstufigen
Score. Zusatzlich wurde um Angabe der
Schwellung (Gelenkumfang, falls zu-
treffend) gebeten.

Anhand einer altersgerechten funf-
stufigen Smiley-Skala bewerteten die be-
handelten Kinder den Ruheschmerz,
den Bewegungsschmerz und die nachtli-
chen Schmerzen. Die Kinder bezie-
hungsweise deren Eltern machten dari-

ber hinaus Angaben zur Schmerzemp-
findlichkeit, Bewegungseinschrankung
und dem beeintrichtigten Allgemein-
zustand.

Weiterhin bewerteten die Eltern die
Akzeptanz und Praktikabilitat der The-
rapie. Sie machten Angaben zu den Ei-
genschaften «Auftragung und Vertei-
lung» und «Einziehen in die Haut» und
wurden um das Urteil fir eine etwaige
Weiterempfehlung mit dem gleichen
Score gebeten.

Studienpopulation

Die Daten von 306 Kindern (148
Médchen, 158 Jungen) wurden ausge-
wertet. 4 Kinder waren jlinger als drei
Jahre, ihre Daten wurden in die Ge-
samtbewertung von Vertraglichkeit und
Wirksamkeit mit einbezogen.

Das mittlere Alter der Kinder betrug
7,7 Jahre (Median: 8,0 Jahre), die An-
zahl der Kinder in den einzelnen Al-
tersstufen war gleichmaéssig verteilt.

Die Anwendungsindikation «Prel-
lung» wurde fur 188 (61,4%) Kinder,
die Indikation «Zerrung» fir 43
(14,1%), die Indikation <«Verstau-
chung» fur 93 (30,4%) und «andere»
Indikationen fur 21 (6,9%) Kinder an-
gegeben.

Resultate

Vertriaglichkeit und Unbedenklichkeit
Wihrend der Anwendungsbeobach-
tung traten lediglich bei 2 Patienten
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen in
Form von vortbergehendem Juckreiz
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Abbildung 1: Bewertung der Vertréglichkeit von
seiten der Arzte
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Tabelle:

nahmevisite vorlag)

Mittlere Befundauspragung (5-stufiger Score; 1 bis 5) im Urteil des Arztes bei der Aufnahme- und Ab-
schlussvisite und mittlere Veranderung in Prozent (fir Patienten, bei denen dieses Symptom bei der Auf-

Symptom Score Anzahl Patienten  Mittlerer Wert Mittlerer Wert Mittlere Verénderung
mit Angaben/ bei der Aufnahme bei Abschluss (absolut und in %)
dem Symptom
Druckdolenz 5stufig (1-5) 306 4,03 1,62 2,40 (59,67%)
Bewegungseinschrdnkung  5-stufig (1-5) 306 3,79 1,52 2,27 (59,83%)
Hamatomauspragung 5stufig (1-5) 306 2,79 1,31 1,49 (53,18%)
Beeintréchtigter 5stufig (1-5) 306 2,45 1,11 1,37 (54,86%)
Allgemeinzustand
Schwellung cm 51 24,88 22,78 2,1 (8,43%)
auf, wobei beim einen Kind der Kausal-  Wirksamkeit lenz, Bewegungseinschrankung und

zusammenhang als moglich, beim an-
deren als unwahrscheinlich angegeben
wurde. Die teilnehmenden Arzte und
Patienten beziehungsweise deren El-
tern bewerteten die Vertraglichkeit
ubereinstimmend in tber 98 Prozent
der Falle als «gut» und «sehr gut» (Ab-
bildung I).

Alle durch die Arzte bewerteten kli-
nischen Symptome zeigten eine deutli-
che Verbesserung im Therapieverlauf
um mehr als 50 Prozent (Tabelle). Am
deutlichsten verbesserten sich die Sym-
ptome Druckdolenz (59,7%) und Be-
wegungseinschrankung (59,8%). Der
Summenscore der Befunde Druckdo-

Hématomauspragung (minimal 3, ma-
ximal 15) verminderte sich ebenfalls:
Der initiale Mittelwert von 10,61 wurde
um 6,18 Punkte beziehungsweise 58,3
Prozent verbessert.

Die Bewertung durch die Eltern be-
zichungsweise Patienten bestitigte den
Erfolg der topischen Wallwurztherapie.
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Abbildung 2: Mittlerer Summenscore aus den 3
Symptomen Schmerzempfindlichkeit, Bewegungs-
einschréinkung und beeintrdchtigter Allgemeinzu-
stand in der Bewertung durch Patienten/Eltern

Alle beobachteten Symptome nahmen
um mehr als 55 Prozent ab, am starks-
ten der Ruheschmerz (62,6%), die Be-
wegungseinschrinkung (62,0%) und
die Schmerzempfindlichkeit (61,4%).
Der errechnete
Schmerzempfindlichkeit, Bewegungs-
einschrankung und beeintrachtigtem
Allgemeinzustand (minimal 3, maxi-
mal 15) verbesserte sich um 60,3 Pro-
zent (vgl. Abbildung 2).

Am Ende der Beobachtungsstudie
bewerteten sowohl die Arzte als auch
die jungen Patienten beziehungsweise
deren Eltern die globale Wirksamkeit
der Therapie mit einer fiinfstufigen
Skala. Die Arzte bewerteten die Wirk-
samkeit der Therapie in 52,3 Prozent
der Falle als sehr gut, in 44,5 Prozent als
gut; eine befriedigende Wirksamkeit
wurde fur 2,0 Prozent, keine Wirksam-
keit fur 1,3 Prozent angegeben. Ge-
nauso positiv bewerteten auch die Pa-
tienten beziehungsweise Eltern die
Wirksamkeit: 49,4 Prozent bewerteten
mit sehr gut, 45,1 Prozent mit gut und
4,3 Prozent mit befriedigend oder mi-
nimal; keine Wirkung wurde von 1,3
Prozent der Patienten angegeben.

Summenscore aus

Akzeptanz und Praktikabilitit

Deutlich mehr als 95 Prozent der El-
tern sahen die Praktikabilitit der An-
wendung als sehr gut oder gut an. Das
Urteil «schlecht» wurde nur einmal, be-
zogen auf die Frage zur Weiterempfeh-
lung, vergeben. Grund war hier der
charakteristische Geruch der Salbe.

Dosierung

Die von den behandelnden Arzten
verordnete Dosierung stimmte tiber-
wiegend mit den Vorgaben zur Dosie-
rung der Fach- beziechungsweise Ge-
brauchsinformation fiir Erwachsene
und Kinder ab zwolf Jahren tberein
(5). Die Verordnung entsprach in 97,4

Forschung

Prozent der Fille der vorgegebenen
Haéufigkeit, in 90,9 Prozent der Fille
der vorgegebenen Menge.

Schlussfolgerung

Die durch kontrollierte klinische
Prifungen an Erwachsenen bestitigte
sehr gute Wirksamkeit und Vertraglich-
keit der getesteten Beinwellwurzelex-
trakt-Creme lassen sich aufgrund der
Ergebnisse dieser Anwendungsbeob-
achtung auch auf die routinemdssige
Anwendung bei Kindern tibertragen.
Alle beobachteten Symptome verbes-
serten sich deutlich im Therapiever-
lauf, am stirksten die Symptome
Druckdolenz (59,7%), Bewegungsein-
schrankung (62,0%) und Schmerz-
empfindlichkeit (61,4%).

Obwohl  Anwendungsbeobachtun-
gen keinen einwandfreien Beleg der
Wirksamkeit erbringen konnen, da auf-
grund der Methodik die Wirkungen
der Prifmedikation nicht eindeutig
von Spontanwirkungen abzugrenzen
sind, so zeigt doch der Vergleich mit
Daten aus kontrollierten klinischen
Prifungen mit dem gepriften Wall-
wurztopikum, dass die vorliegenden Er-
gebnisse durchaus vergleichbar und da-
mit plausibel sind. Mit dem gepriiften
Arzneimittel liegen GCP-konforme kli-
nische Priifungen an erwachsenen Pati-
enten bei akuter unilateraler Sprung-
gelenksdistorsion vor. Der Riickgang
des Ruheschmerzes, gemessen mit der
VAS-Skala, betrug dabei 63 Prozent be-
ziehungsweise 92 Prozent unter Verum
(6; 7). Diese Reduktionen sind durch-
aus mit dem in dieser Studie beobach-
teten Riickgang von 62,6 Prozent ver-
gleichbar.

Weiterhin beurteilten die teilneh-
menden Arzte und Patienten/Eltern in
dieser Beobachtungsstudie die Vertrig-
lichkeit des Priifpraparats tibereinstim-
mend in iber 98 Prozent der Fille als
gut bis sehr gut.

Die vorliegenden Ergebnisse zeigen,
dass die Anwendung des getesteten
Wallwurztopikums bei stumpfen Trau-
men, wie Prellungen, Zerrungen oder
Verstauchungen, auch bei Kindern im
Alter von drei bis zwolf Jahren als gut
vertraglich, sehr praktikabel und thera-
peutisch sinnvoll gelten kann (8). MW
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