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Patienten mit chronisch venoser
Insuffizienz profitieren von

Calciumdobesilat

Symptome bessern sich, 0deme nehmen ab

Die pharmakologische Behandlung allein
vermag Symptome und Befunde einer chro-
nisch-venésen Insuffizienz (CVI) zu bessern,
und das sowohl in leichten wie auch in
schweren Fallen. Die beziiglich Wirkung in
zahlreichen Studien untersuchte Substanz
ist Calciumdobesilat.

Von Mai bis Dezember 2011 behandelten
in der gesamten Schweiz 146 Hausirzte,
Internisten und Gynikologen 739 Patien-
ten mit chronisch-venoser Insuffizienz
(CVI) mit dem Praparat Calciumdobesilat
(Doxium®) (1). Ziel der Studie war es,
Wirksamkeit, Vertraglichkeit und Zufrie-
denheit der Patienten unter Calciumdobe-
silat festzustellen. Die Probanden waren
durchschnittlich 60,8 (+/-15,4) Jahre alt.
78,4 Prozent waren Frauen. Die klinische
Klassifikation erfolgte nach CEAP (c = cli-
nical condition, e = etiology, a = anatomic
location, p = pathophysiology), eingeteilt in
die Klassen C1 bis C6. 65,8 Prozent der
Patienten gehorten in die Klassen C1 bis
C3, 10,4 Prozent in die Klassen C4 bis C6,

und bei 23,8 Prozent fehlten Angaben zur
Klassifikation. An Begleitkrankheiten stellte
man fest: Diabetes mellitus (21,2%), Hy-
pertonie (7,7%), Ubergewicht, arterielle
Durchblutungsstorungen und andere.

Deutliche Besserung der Symptome
Studiendesign: Nach einer ersten Konsulta-
tion wurde eine Behandlung mit Calcium-
dobesilat mit oder ohne Kompression ein-
geleitet. Die durchschnittliche Behand-
lungsdauer betrug 47,4 = 19,5 Tage. Am
Ende der Studie erfolgte eine zweite Kon-
sultation.

Die Symptome entwickelten sich unter Cal-
ciumdobesilat sehr positiv. Beinahe 30 Pro-
zent der Patienten wurden symptomfrei in
Bezug auf «Schmerzen in den Beinen», bei
weiteren je zirka 30 Prozent blieben ledig-
lich Symptome leichter beziehungsweise
miissiger Schwere iibrig. Ahnlich verhielt es
sich bei den Klagen tiber «schwere Beine»,
«Kribbeln in den Beinen», «unruhige
Beine» sowie «Juckreiz». Bei allen diesen
Symptomen liess sich eine Verbesserung
feststellen.
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Abbildung: Odemreduktion nach Doxium®-Einnahme: Patienten mit und ohne Kom-

pression profitieren von der Bebandlung.

Diese Studienergebnisse stimmen weitge-
hend mit den Resultaten einer schweize-
risch-deutschen Studie von Eberhard Rabe
aus Bonn und Kurt A. Jager aus Basel iiber-
ein, die 2011 nach den giiltigen europdi-
schen Konsensuskriterien der Phlebologi-
schen Gesellschaften durchgefihrt wurde.
Auch in der Rabe/Jager-Studie besserten
sich unter Calciumdobesilat die Schmer-
zen, aber auch die miiden beziehungsweise
schweren Beine, das Stechen und die
Krampfe (3).

Weniger Odeme, weniger Krampfe

Unter Calciumdobesilat reduzierte sich die
Anzahl der Odeme. Vor der Behandlung
waren 39,7 Prozent der Patienten 6dem-
frei, nach der Behandlung mit Calciumdo-
besilat waren es 65 Prozent, und zwar un-
abhingig davon, ob die Patienten eine
Kompression anwendeten oder nicht. Der
Anteil der Patienten mit Odemen sank bei
denjenigen, die keine Kompression anwen-
deten (n =299), von 55,5 auf 27,8 Prozent
und bei jenen Patienten, die auf eine
Kompression setzten (n = 255), von 65,9 auf
43,5 Prozent (Abbildung).

Diese Resultate korrespondieren gut mit
den Ergebnissen der Studie von Rabe und
Jager. Dabei waren bei der Randomisie-
rung zwei Untergruppen definiert worden:
eine kleinere Patientengruppe, die Kom-
pressionsstrumpfe der Klasse II trug, und
eine grossere, die ohne Strumpfe auskom-
men musste. Unter Calciumdobesilat hatte
sich das Volumen des unteren Wadenteils in
beiden Subgruppen gleichermassen verrin-
gert.

Auch was muskuldre Krampferscheinun-
gen betraf, wirkte sich Calciumdobesilat
positiv aus. Die Zahl der Patienten mit
Krampfen (von insgesamt 636 Patienten
mit vollstindigen Unterlagen) nahm von
41,2 auf 20,8 Prozent ab, und bei den Pa-
tienten mit Krampfen sank die Frequenz
pro Woche von 3,7 + 2,7 auf 2,4 = 1,9.
In der Subgruppe «mit Kompression»

Calciumdobesilat (Doxium®) wird bei
Storungen der Mikrozirkulation ange-
wendet. Das Medikament vermindert
die Kapillarpermeabilitét, hemmt die
Plattchenaggregation, reduziert die
Hyperviskositat und erhoht die Flexibi-
litat der Erythrozyten (2).
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(n = 286) nahm die Zahl der Krampfe von
43,0 auf 24,1 Prozent, in der Subgruppe
«ohne Kompression» (n = 350) von 39,7
auf 18,0 Prozent ab. In der Tendenz hatten
also die Patienten, die keine Kompression
erhielten, weniger Krampfe als die Patien-
ten der Kompressionsgruppe (p = 0,06).

Abnahme des Waden- und Knéchel-
umfangs

Wihrend der Behandlung mit Calciumdo-
besilat verminderte sich der Waden- und
Knochelumfang zwischen der ersten und
der zweiten Visite bei allen Patienten, und
zwar beidseits, also sowohl links als auch
rechts um zirka 1 cm. Bei den Patienten mit
Odemen war die Umfangminderung noch
starker ausgepragt: Bei ihnen nahmen der
Wadenumfang links und rechts um je zirka
1,4 cm und der Knochelumfang um zirka
1,3 cm ab. Die Umfangsdifferenz erwies

sich im Bereich von Waden und Knochel
bei Patienten mit und ohne Odeme als sta-
tistisch signifikant (p < 0,0001).

Relative Volumenveranderung

Die «relative Volumenverinderung» be-
trug bei allen Patienten links 5,8 = 6,1
sowie rechts 5,6 = 6,2. Bei den Patienten
mit Odemen (n = 330) war sie ausgeprigter
und betrug links 7,6 = 5,9 und rechts 7,4 =
6,2. Die Differenz war iiberall statistisch
signifikant (p < 0,0001). Auch in der Studie
von Rabe und Jager hatte sich nach acht
Wochen Therapie in der Verumgruppe das
Volumen der unteren Wade verringert, und
zwar unabhingig davon, ob gleichzeitig
Kompressionsstrimpfe zur Anwendung
gekommen waren oder nicht. Demgegen-
uber liess sich in der Plazebogruppe sogar
eine Volumenzunahme beobachten (p =
0,0002).

Symptomlinderung aus Patientensicht

Nach der Behandlung mit Calciumdobesi-
lat berichteten 88,8 Prozent der Patienten
uber eine moderate bis deutlich ausgeprigte
Verbesserung ihrer Symptome. 187 Patien-
ten empfanden die Besserung als sehr ausge-
pragt, 328 Patienten bezeichneten sie als
ausgepragt und 141 Patienten als moderat.
Die unerwunschten Arzneimittelwirkun-
gen waren mit insgesamt fiinf Spontanmel-
dungen verschwindend gering. %

Richard Altorfer

Quellen:

1. Medical Tribune Nr. 4/2013.

2. Nicolaides AN et al., Int Angiol 2008; 27 (1): 1-59.
3. Rabe Eetal., Phlebology 2011; 26: 162-168.

Der Artikel wurde mit der Unterstiitzung von Vifor Pharma AG
publiziert.
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Interview mit Dr. med. Alexander Pinzello*

«Orale Venenmittel sind
ein empfehlenswertes Adjuvans»

Wie beurteilen Sie die Resultate dieser praxisbezogenen Studie
im Lichte der kiirzlich publizierten Daten von Prof. Rabe?

Dr. Alexander Pinzello: Die Studie von Rabe et al. ist eine wissen-
schaftlich sehr serios durchgefiihrte Studie; es handelt sich um
eine doppelblinde und plazebokontrollierte Multizenterstudie,
welche mit einer gentigenden Anzahl von Patienten (insgesamt
256) und ausreichend lange (8 Wochen) realisiert wurde. Daher
sind die Ergebnisse als relevant zu betrachten.

Wie beurteilen Sie die Wirksamkeit und die Vertraglichkeit von
Doxium® anhand der Studienergebnisse?

Die Wirksamkeit von Calciumdobesilat (Doxium®) war in die-
ser Studie in Bezug auf Unterschenkelodeme und Symptome
der chronisch-vendsen Insuffizienz statistisch signifikant besser
als die des Plazebos, was auch relevant fiir den klinischen All-
tag ist. Die Vertraglichkeit des Medikaments ist vergleichbar
mit der des Plazebos, sodass davon ausgegangen werden kann,
dass es praktisch keine relevanten Nebenwirkungen gibt.

Bei welchen Patienten empfehlen Sie den Einsatz von oralen
Venenmitteln, insbesondere Calciumdobesilat? Und welchen
Einfluss hat das auf die Compliance?
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Ich empfehle den Einsatz von oralen Venenmitteln bei allen Pa-
tienten mit einer chronisch-vendsen Insuffizienz, bei denen die
Kompression alleine keine geniigende Linderung der Beschwer-
den ermoglicht, wie auch bei Patienten, die eine Kompressions-
behandlung nicht durchfithren konnen oder wollen. Calcium-
dobesilat ist somit als niitzliche Ergidnzung zu betrachten.

Welchen Stellenwert haben Venenmittel in den Richtlinien und
in den Expertenempfehlungen zur Therapie von chronisch-
venoser Insuffizienz in der Schweiz?

Die oralen Venenmittel konnen bei allen Stadien der chronisch-
venosen Insuffizienz eingesetzt werden, und zwar ab dem Sta-
dium L. Dabei sollte aber darauf geachtet werden, dass gleich-
zeitig eine Kompressionsbehandlung mit Stiitzstriimpfen emp-
fohlen und durchgefithrt wird. Sie stellen somit in den
Richtlinien ein empfehlenswertes Adjuvans dar.

Wie unterscheidet sich Calciumdobesilat von anderen Venen-
mitteln?

Zuerst durch seine — inzwischen nachgewiesene — signifikant
bessere Wirksamkeit verglichen mit Plazebo und dann durch
sein sehr flaches Nebenwirkungsprofil, also seine sehr gute Ver-
traglichkeit. Zudem wurde Calciumdobesilat schon in zahlrei-
chen Studien untersucht, wobei man gezeigt hat, dass es nicht
mehr unerwiinschte Nebenwirkungen als Plazebo aufweist,
was fiir seine Sicherheit spricht.

*Das Interview mit Dr. med. Alexander Pinzello, Facharzt FMH fiir Innere Medizin, Graben-
gasse 12, 8180 Biilach, fiihrte Alexander Schulz. Die Ubernahme erfolgt mit freundlicher
Genehmigung des Verlags spm, Basel (1).



