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Einleitung

Infekte der oberen Atemwege zahlen zu
den haufigsten Erkrankungen im Kindesal-
ter und machen zirka 8o bis 9o Prozent al-
ler Atemwegsinfektionen aus. Vorschulkin-
der erleiden pro Jahr 5 bis 7 Infektionen der
oberen Atemwege (1). Infekte des Hals- und
Rachenraums gehdren zu den Erkrankun-
gen, die hdufig zur Konsultation des Kin-
der-, Allgemein- oder HNO-Arztes fuhren.
In der Regel werden diese Infekte immer
von einer akuten Rhinosinusitis begleitet.
Die Ursache hierfir ist unter anderem in
den im Vergleich zu Erwachsenen deutlich
engeren anatomischen Verhdltnissen im
Bereich der Nase und Nasennebenhohlen
zu sehen.

Epidemiologie und Pathogenese

In der Regel resultiert die akute Rhinosinu-
sitis aus einer primar viralen Infektion
(Adeno-, Parainfluenza-, Influenza- und
Rhinoviren). Eine Superinfektion der viralen
Rhinosinusitis mit Bakterien (Strepto-

coccus  pneumoniae, Haemophilus in-
fluenza und Moraxella catarrhalis) ist mog-
lich (2). Im Rahmen verschiedener Studien
konnte gezeigt werden, dass bei Patienten
mit Symptomen einer Rhinosinusitis bis zu
einer Krankheitsdauer von sieben Tagen
eine bakterielle Infektion unwahrschein-
lichist.Innerhalb der ersten Woche sind le-
diglich 20 Prozent der Sinusitiden bakte-
riell bedingt (3) und bis zur vierten Woche
35 Prozent (4). Nach Naumann kommt es
aufgrund des viralen Infekts und dem dar-
aus resultierenden entziindungsbedingten
Verschluss des Nasennebenhohlen-Os-
tiums zu einem Verlust von Ventilation und
Drainage, Stagnation des Sekrets, Ande-
rung der Sekretzusammensetzung und Ab-
sinken des pH-Werts in den Nasenneben-
hohlen (s). Bei Kindern entsteht als Folge
einer viralen Rhinosinusitis in 5 bis 10 Pro-
zent der Fille eine akute bakterielle Rhino-
sinusitis (6) —im Vergleich dazu bei Erwach-
senen nur in 0,2 bis 2 Prozent der viralen
Nasennebenhohlenentziindungen (3).

Klinische Symptomatik

Wesentliche Symptome, die auf eine akute
Rhinosinusitis hindeuten, jedoch keine
Unterscheidung in virale und bakterielle
Infektion erméglichen, sind in Tabelle 1 er-
wahnt (2). Die Ubersichtsarbeit von Wald
(6) liefert Anhaltspunkte fur die Differen-
zierung zwischen akuter viraler und akuter
bakterieller Rhinosinusitis:

¢ Die meisten unkomplizierten viralen
Rhinosinusitiden dauern 5 bis 7 Tage.

 Bis zu einer Erkrankungsdauer von 10
Tagen kann eine akute virale Rhinosinu-
sitis zugrunde gelegt werden.

¢ Eine Erkrankungsdauer unter sympto-
matischer Behandlung von 10 bis 30 Ta-
gen ohne Besserung der Symptomatik
deutet auf eine akute bakterielle Rhino-
sinusitis hin.

@ Ebenso deutet die Kombination von ho-
hem Fieber und eitrigem Nasensekret
uber eine Dauer von 3 bis 4 Tagen auf
eine sekunddre bakterielle Infektion hin.
Diese Kinder klagen oftmals tber Kopf-
schmerzen Uber oder hinter den Augen
und haben sehr selten periorbitale
Odeme (6).

Bei Kindern ist die Symptomatik haufig we-

niger typisch als bei Erwachsenen; insbe-

sondere bei Kindern im Kleinkindalter kann
als einziges Symptom Husten auffallen.

Therapie

Zahlreiche Studien sowohl an Erwachse-
nen als auch an Kindern belegen, dass eine
frithzeitige antibiotische Intervention kei-
nen Vorteil gegentber Plazebo bietet. Dies
gilt sowohl hinsichtlich der Symptombe-
freiung als auch der Pravention von Kom-
plikationen (7-9). Diese wissenschaftliche
Erkenntnis sowie die kontinuierliche Zu-
nahme von Antibiotikaresistenzen haben
in den letzten Jahren zu einer Neuorientie-

Tabelle 1:

Symptome, die auf eine akute Rhinosinusitis hindeuten, jedoch keine Unter-
scheidung in virale und bakterielle Infektion erméglichen

Persistierendes Nasensekret

Diinn- oder dickflissig, klar oder schleimig-eitrig

Husten

Trocken oder produktiv, tagstiber oder nachts

Weitere Symptome

Mundgeruch, schmerzfreies periorbitales Odem,
erhohte Temperatur oder hohes Fieber > 39 °C
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rung der Therapiestrategie bei akuten Rhi-
nosinusitiden insbesondere bei Kindern
gefiihrt (7,10, 11).

Das primare Therapieziel bei der Behand-
lung der Rhinosinusitis ist die Wieder-
herstellung der Sekretdrainage und der
Ventilation der Nasennebenhohlen. Ab-
schwellende Nasentropfen, die ebenfalls
haufig bei der Sinusitis verwendet werden,
sind zwar effektiv in der Behandlung des
Symptoms der verstopften Nase, eine Wirk-
samkeit bei der Sinusitis ist bislang jedoch
nicht nachgewiesen (12). Antihistaminika
sind nur bei einer Sinusitis auf Grundlage
einer allergischen Rhinitis angezeigt.

Fir Sinupret® liegen ausgezeichnete Er-
gebnisse in der Therapie der akuten Rhino-
sinusitis bei Erwachsenen vor. Dieses vor-
handene Datenmaterial sollte nun um die
Erfahrungen aus der praktischen Anwen-
dung bei Kindern erganzt werden.

Ziel der nicht interventionel-
len Studie

Das pflanzliche Arzneimittel Sinupret® ist
seit mehrals 70 Jahren in Deutschland und
mittlerweile in mehr als 30 weiteren Lan-
dern zugelassen.” Das Arzneimittel ist «zur
Behandlung der akuten und chronischen
Sinusitis» bei Kindern und Erwachsenen in-
diziert. Die funf enthaltenen Arzneipflan-
zen (Gentiana lutea, Primula veris, Rumex
spec., Sambucus nigra, Verbena officinalis)
zeigten in verschiedenen Untersuchungen
ein breites Wirkspektrum bei den typi-
schen Symptomen der Rhinosinusitis (13,
14). Basierend auf toxikologischen und kli-
nischen Studien und der langjahrigen Ver-
marktungserfahrung, fallt die Nutzen-
Risiko-Bewertung flr das Arzneimittel
ausgesprochen positiv aus (15). Um weitere
Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit von
Sinupret® bei Kindern mit Sinusitis zu er-
halten, wurde eine multizentrische, nicht
interventionelle Studie zur Therapie unter
Praxisbedingungen durchgefiihrt.

Methodik

Die Studie wurde von Marz 2002 bis Sep-
tember 2003 in 967 arztlichen Praxen in
Deutschland durchgefiihrt (Padiater, Allge-
meinmediziner, HNO-Fachérzte). Insgesamt
konnten die Daten von 3109 Kindern mit
typischen Symptomen einer Sinusitis aus-

*Anm.d.Redaktion: Das Praparat ist unter dem Na-
men Sinupret auch in der Schweiz zugelassen und
wird von der Firma Biomed vertrieben.
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gewertet werden. Die Alters- und Ge-
schlechtsverteilung zeigt Tabelle 2, das
mittlere Alter betrug 6,9 Jahre.

Zwei Drittel (64%) der Kinder erhielten
dreimal taglich im Mittel 20 Sinupret®-
Tropfen, wobei die Dosierung getrennt
nach Altersklassen unterschiedlich ge-
wahlt wurde. Die tbrigen Kinder erhielten
dreimal taglich ein Sinupret®-Dragee.

Im Verlauf der Behandlungszeit wurde die
Anzahl der Tropfen leicht reduziert. Die
Dragees wurden vorwiegend bei den dlte-
ren Kindern (7-12 Jahre) eingesetzt. Bei 10,3
Prozent der Patienten in der Altersgruppe
von 2 bis 6 Jahren kamen - vor allem bei
den alteren Kindern — auch Dragees zum
Einsatz. Die Aufnahmeuntersuchung er-
folgte zum Zeitpunkt to, eine Kontrollvisite
(t1) wurde im Schnitt nach 6 Tagen und die
Abschlussuntersuchung (t2) nach durch-
schnittlich 12 Tagen durchgeflhrt. Die Da-
ten von 523 Kindern < 2 Jahre beziehungs-
weise >12 Jahre wurden gemadss den im
Beobachtungsplan festgelegten Alterskri-
terien nicht in die Auswertung aufgenom-
men.

Folgende Symptome wurden bei der Auf-
nahme-und den Folgeuntersuchungen do-
kumentiert:

@ Gesichts-/Kopfschmerz

@ nasopharyngeales Sekret

¢ behinderte Nasenatmung

@ Heiserkeit

@ Husten.

Die Veranderung im Vergleich zum Aus-
gangsbefund und die globale Bewertung
der Wirksamkeit und Vertraglichkeit
durch den Arzt wurden statistisch ausge-
wertet.

Ergebnisse

Die am haufigsten dokumentierten Sym-
ptome bei der Aufnahmeuntersuchung
waren das Vorhandensein von Nasen-
Rachen-Sekret und die behinderte Nasen-
atmung: Anndhernd alle Kinder (3011 von
3109) berichteten Uber «viel» (67%) oder

«wenig» (33%) Nasen-Rachen-Sekret von
«zaher» (83%) beziehungsweise «dinn-
fliissiger» (17%) Konsistenz. 71 Prozent be-
schrieben das Sekret als «gefarbt», nur 29
Prozent als «klar». Behinderte Nasen-
atmung wurde bei etwa 98 Prozent der
Kinder in beiden Altersklassen beschrie-
ben. Der Anteil an Kindern mit schwerer
Beeintrachtigung der Nasenatmung be-
trug in beiden Altersklassen etwa 40 Pro-
zent. Husten war mit 9o beziehungsweise
88 Prozent das am zweithaufigsten ge-
nannte Symptom. 60 beziehungsweise
57 Prozent der Kinder klagten tber schwe-
ren oder mittelschweren Husten. 62,5 be-
ziehungsweise 83,5 Prozent der Kinder be-
richteten Uber Gesichts- beziehungsweise
Kopfschmerz. Etwa 68 Prozent der Kinder
berichteten Uber Heiserkeit, die in der
Mehrheit der Falle nur gering ausgepragt
war (zusammengefasst in Abbildung 1).

Abschlussbefunde

Bei der Abschlussuntersuchung berichte-
ten 93 Prozent der Patienten Uber «wenig»
Sekret, oder bei ihnen wurde keine rele-
vante Menge an Nasen-Rachen-Sekret do-
kumentiert. Die Konsistenz des noch vor-
handenen Sekrets war in lber 9o Prozent
«dlnnflissig» und «klar». Am Ende der Be-
handlung hatten nurnoch zirka o,3 Prozent
der Kinder eine schwerwiegende Behinde-
rung der Nasenatmung, weniger als 3 Pro-
zent eine mittelgradig verstopfte Nase.
Auch bei der Symptomatik «Husten» war
eine deutliche Besserung zu beobachten:
Am Ende der Studie hatten zirka 75 Prozent
der Kinder keinen Husten mehr, die rest-
lichen hatten mehrheitlich nur noch leich-
ten Husten. Ohne Kopfschmerzen waren
nach Therapieende 96 beziehungsweise
92 Prozent. Nur zirka 5 Prozent der Kinder
berichteten noch liber leichte Heiserkeit
(zusammengefasst in Abbildung 1 und Ta-
belle 3). Bei der Beurteilung der Wirksam-
keit von Tropfen und Dragees auf die doku-
mentierten Symptome zeigte sich kaum

Tabelle 2:

nellen Studie

Alters- und Geschlechtsverteilung in der multizentrischen, nicht interventio-

Maédchen (n) Jungen (n) Gesamt (n)
Gesamt 1638 1471 3109
Altersgruppe 1(2—6 Jahre) 759 734 1493
Altersgruppe 2 (7-12 Jahre) 879 737 1616
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Abbildung 1: Vergleich der Wirkung von Sinupret®-Tropfen (blaue Sdulen) beziehungsweise Sinupret®-Dragees (rote Sdulen) bei verschiedenen Beschwer-
den in den Altersgruppen 2 bis 6 Jahre und 7 bis 12 Jahre

ein Unterschied zwischen den beiden Dar-
reichungsformen. Lediglich in der Alters-
gruppe zwischen 2 und 6 Jahren waren die
Dragees bei der Behandlung der verstopf-
ten Nase und des Hustens den Tropfen ge-
ringfligig lberlegen. In der Altersgruppe
zwischen 7 und 12 Jahren war der Unter-

schied in der Wirksamkeit der beiden Dar-
reichungsformen nur gering. Die schmerz-
lindernde Wirkung bei den Gesichts- und
Kopfschmerzen war mit den Tropfen bei
den kleinen Kindern etwas besser als mit
den Dragees.

Begleitmedikation

Bei 74,2 Prozent der behandelten Kinder
wurde in der Aufnahmeuntersuchung eine
Begleitmedikation ~dokumentiert: Den
grossten Anteil der Begleitmedikation
machten Rhinologika mit 43,8 Prozent und
Antibiotika mit 14,8 Prozent aus.
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Tabelle 3:

Prozentsatz der Patienten, die bei der abschliessenden Visite symptomfrei waren oder nur noch leichte Symptome hatten

Méadchen Jungen verlegte Gesichts-/ Husten heisere, belegte
Anzahl Anzahl Nasenatmung Kopfschmerzen (%) Stimme
(n) (n) (%) (%) (%)
Gesamt 1638 1471
Altersgruppe 1 759 734 Symptomfrei 62,52 96,09 70,95 94,67
(2—6 Jahre) Leichte Symptomatik 34,25 3,20 26,22 4,83
Altersgruppe 2 879 737 Symptomfrei 63,58 92,31 73,12 94,27
(7-12 Jahre) Leichte Symptomatik 33,53 5,95 23,32 5,07

Beurteilung von Wirksamkeit und
Vertraglichkeit

Sowohl bei Kindern bis 6 Jahre wie auch in
der Gruppe von 7 bis 12 Jahren wurde die
Wirksamkeit der Therapie mit Sinupret®
von den Arzten mit 88 Prozent als «sehr
gut» oder «gut» bewertet. 6 beziehungs-
weise 7 Prozent gaben die Wirksamkeit als
«massig» an, jeweils 4 Prozent machten
keine Angaben zur Wirksamkeit
sammengefasst in Abbildung 2).
Insgesamt wurden 25 unerwiinschte Ereig-
nisse (UE) dokumentiert (0,8%). Samtliche
UE wurden als nicht schwerwiegend klas-
sifiziert und waren selbstlimitierend. Es
handelte sich fast ausschliesslich um gast-
rointestinale Beschwerden und Hautreak-
tionen. Als Ursache der UE wurden von den
Investigatoren in 5o Prozent der uner-
wiinschten Ereignisse die als Begleitmedi-
kation eingesetzten Antibiotika oder der
zugrunde liegende Infekt der oberen Atem-
wege angegeben.

(zu-

Diskussion

Sinupret®-Dragees und -Tropfen weisen bei
der Behandlung von Kindern mit Rhinosi-
nusitis eine ausgezeichnete Wirksamkeit
auf. Dieses Ergebnis wurde in beiden Al-

tersgruppen (2—6 und 7-12 Jahre) und un-
abhangig von der Darreichungsform der
Studienmedikation erzielt. Im Gegensatz
dazu liegen flir andere Therapieformen ge-
rade bei Kindern und hier besonders in der
Altersgruppe der Kleinkinder (2—6 Jahre)
kaum Daten zur Behandlung der akuten
Rhinosinusitis vor. Aus diesem Grund ist es
fur die behandelnden Arzte schwierig, eine
vertragliche und effektive Therapie als Al-
ternative zur antibiotischen Behandlung
der akuten viralen Rhinosinusitis oder er-
ganzend zur Antibiose der akuten bakte-
riellen Rhinosinusitis zu wahlen. Die vorlie-
gende Studie belegt die Wirksamkeit und
gute Vertraglichkeit einer Behandlung mit
Sinupret® unter Praxisbedingungen.

Knapp 84 Prozent der Kinder in der Alters-
gruppe zwischen 7 und 12 Jahren klagten
uber Kopf- beziehungsweise Gesichts-
schmerzen, wobei in der jlingeren Alters-
gruppe bis 6 Jahre nur rund 63 Prozent der
Kinder diese Symptome aufwiesen. Dies
lasst sich darauf zurlickfiihren, dass wah-
rend der ersten beiden Lebensjahre noch
nicht alle Nebenhdhlen vollstandig ausge-
bildet sind. In der Regel kdnnen die Sinus
ethmoidales ab dem sechsten Lebens-
monat und die Sinus maxillares ab etwa

einem Jahr bei einer Rhinosinusitis betrof-
fen sein.Eine Entzlindung des Sinus fronta-
lis ist vor dem 10. Lebensjahr selten (16).
Die Wirkung von Sinupret® auf die Inten-
sitat weiterer wichtiger Symptome wie
Verlegung der Nasenatmung, Husten und
Heiserkeit wurde zu Studienbeginn, bei
einer Folgeuntersuchung und zum Studien-
ende erhoben. Am Studienende waren diese
Symptome nahezu vollstandig abgeklungen
oder nur noch leicht ausgepragt.

Die Behandlung der Rhinosinusitis gerade
bei Kindern wird sehr kontrovers diskutiert.
Einerseits ist die Erkrankung bei unkompli-
ziertem Verlauf selbstlimitierend, weshalb
von manchen Padiatern ein abwartendes Ver-
halten propagiert wird. Andererseits wird
wegen moglicher Komplikationen und bei
Versagen von anderen Interventionen ein
schneller Einsatz von Antibiotika gefordert (17).
Der Einsatz von Antibiotika neben der
symptomatischen Behandlung sollte erst
bei Fortbestehen oder Verschlechterung
der Symptome nach einer Krankheitsdauer
von 7 bis 10 Tagen erfolgen. In den meisten
Fallen ist eine Antibiose bei unkomplizier-
ten Fallen nicht indiziert (18,19).

Eine randomisierte, plazebokontrollierte
Studie an Kindern mit einer akuten, kli-

n=1.493

Altersgruppe 2-6 Jahre

Altersgruppe 7-12 Jahre

n=1.616

B Sehrgut B Gut [ MaBig B Unverandert oder schlechter
[0 Ohne Angaben

[0 Ohne Angaben

B Sehrgut B Gut [ MaBig B Unverandert oder schlechter

Abbildung 2: Bewertung der Wirksamkeit von Sinupret®-Tropfen und Dragees in den Altersgruppen 2 bis 6 Jahre und 7 bis 12 Jahre durch Arzte

3/2010

s Mepia t[wpta PHYTOTHERAPIE 9



FORSCHUNG

nisch diagnostizierten Sinusitis zeigte,
dass gegenlber der Plazebogruppe kein
klinischer Vorteil zu erzielen war, wenn die
Kinder mit Antibiotika behandelt wurden.
Weder die Symptome wurden gebessert
noch die Symptomdauer verkiirzt. Auch die
Fehltage in Schule oder Kindergarten wur-
den nicht reduziert. In keiner der Gruppen
traten innerhalb der zweimonatigen Nach-
beobachtungszeit Komplikationen auf. Die
Autoren folgern,dass die Gabe von Antibio-
tika drei Wochen nach dem Auftreten der
Symptome ausreichend ist und damit der
unnétige Einsatz von Antibiotika deutlich
reduziert werden konnte (7).

Bei Kindern sind Streptococcus pneumo-
niae, Haemophilus influenzae und Mora-
xella catarrhalis die Leitkeime der bakte-
riellen Superinfektion einer Rhinosinusitis,
ahnlich wie bei Erwachsenen, jedoch in ei-
ner anderen Haufigkeitsverteilung (4, 20, 21).
Die Analyse nasopharyngealer Kulturen
von Kindern mit akuter Maxillarsinusitis
und Maxillarsinusitis-Rezidiven zeigte ei-
nen hohen Anteil an Resistenzen der Leit-
keime Streptococcus pneumoniae und
Haemophilus influenzae bei den rezidivie-
renden Sinusitiden gegenliber den ge-
brauchlichen Antibiotika (22).

Vorrangiges Therapieziel bei der Behand-
lung der akuten Rhinosinusitis sollte die
Wiederherstellung der Belliftung und Drai-
nage sein, um rasch Beschwerden zu lin-
dern und Komplikationen zu vermeiden.
Ein breites Wirkspektrum zur Behandlung
der unterschiedlichen Symptome der Rhino-
sinusitis bietet das pflanzliche Kombina-
tionspraparat Sinupret®. In der vorliegenden
Studie wurde die Wirksamkeit von den teil-
nehmenden Arzten sehr positiv beurteilt. Zu-
dem wurde die Vertraglichkeit von Sinupret®
als ausgesprochen gut eingeschatzt. Die
verschiedenen  Pflanzeninhaltsstoffe  des
Phytopharmakons haben sekretolytische,
antiphlogistische, antivirale und immunmo-
dulierende Wirkung, sodass alle Symptome
und Ursachen der Rhinosinusitis behandelt
werden konnen (Tabelle 4).

Zusammenfassung

Die erste nichtinterventionelle Studie mit
Sinupret® bei Kindern bestatigt die aus kli-
nischen Studien bekannte gute Wirksam-
keit und Vertraglichkeit des pflanzlichen
Kombinationspraparates bei akuter Sinusi-
tis. Aufgrund des breiten Wirkspektrums
stehen mit den Darreichungsformen Trop-
fen und Dragees schonende Therapeutika

Tabelle 4:

Wirkspektrum der Pflanzeninhaltsstoffe in Sinupret®
Sekreto- Anti- Antiviral Immun-
lytisch phlogistisch modulierend

Enzianwurzel X

Gentiana lutea

Primelbliten X X

Primula veris

Eisenkraut X X

Verbena officinalis

Holunderbliten X

Sambucus nigra

Ampferkraut X X

Rumex spec.

* Aufgrund des hohen Flavonoidgehalts wahrscheinlich

zur Behandlung einer Rhinosinusitis bei
Kindern ab zwei Jahren zur Verfiigung. Das
Spektrum der dokumentierten
wiinschten Ereignisse beziehungsweise
unerwiinschten  Arzneimittelwirkungen
unterscheidet sich nicht von dem der Er-
wachsenen. Es wurden keine neuen
Nebenwirkungen identifiziert. Die Haufig-
keit der dokumentierten unerwiinschten
Ereignisse liegt deutlich unter 1 Prozent.
Damit bestatigt die vorliegende Studie er-
neut die Wirksamkeit und gute Vertraglich-
keit von Sinupret® in der Therapie der aku-
ten Rhinosinusitis bei Kindern. *

uner-
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