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Der hier vorgestellte Artikel

berichtet von einer Subgrup-

penauswertung einer schon

publizierten Studie. Dabei

ging es um die Hypothese,

dass bei einer BPH nur bei

Patienten mit einem Prostata-

volumen von ≥ 40 ml eine

klinische Wirksamkeit mög-

lich ist.

Christoph Bachmann

Einleitung
Die Autoren von zwei Studien (1, 2) postu-
lierten die Hypothese, dass die Wirksam-
keit einer Behandlung einer benignen
Prostatahyperplasie (BPH) vorausgesagt
werden kann, da sie vom Prostatavolumen
abhängt. Die Autoren folgerten ihre Unter-
suchungen mit der Aussage, dass nur bei
Patienten mit einem Prostatavolumen von
≥ 40 ml eine klinische Wirksamkeit mög-
lich sei. Um diese Hypotheke zu überprü-
fen, nahmen die Autoren der vorliegenden
Studie (3) eine Subgruppenanalyse einer
schon publizierten Studie (4) vor.

Methode
Bei dieser publizierten, randomisierten, pla -
zebokontrollierten Multizenterstudie von
Sökeland (4) wurde die Hypothese über-
prüft, wonach der Sabal-Urtica-Extrakt
PRO 160/120 (vgl. Kasten) im Vergleich zu

Finasterid bei der Behandlung einer BPH
im Stadium I bis II nach Alken1 ebenbürtig
sei.
Dazu wurden 543 Männer im Alter von 50
bis 88 Jahren rekrutiert, die an einer gutar-
tigen Vergrösserung der Prostata, Stadium
II nach Alken, litten, mit einem maximalen
Harnfluss von 20 ml/s und einem maxima-
len Harnvolumen von > 150 ml.
Nach einer Wash-out-Phase von 2 Wochen
erhielten die 516 randomisierten Proban-
den während 48 Wochen entweder zwei-
mal täglich eine Kapsel mit PRO 160/120
sowie ein Plazebo, oder sie erhielten zwei
Plazebo sowie eine Kapsel mit 5 mg Finas-
terid. Bei Baseline und während der Studie
wurden die Probanden jeweils nach 6 Wo-
chen klinisch untersucht.
Die demografischen und klinischen Werte
der beiden Gruppen unterschieden sich bei
Baseline nicht signifikant.

Zielvariablen
Folgende klinische Werte wurden ermittelt:
� Maximaler Harnfluss (Qmax) (ml/s)
� Mittlerer Harnfluss
� Gesamtes Harnvolumen
� Miktionszeit
� Zeitverlauf des Harnflussanstieges
� Prostatavolumen (sonografische Mes-

sung)
� IPSS
� Lebensqualität gemäss internationa-

lem Consensus Committee (5).
Die Veränderung des maximalen Harnflus-
ses wurde als primäre Zielvariable defi-
niert.

Resultate
Die Autoren der Studie von Sökeland und
Albrecht werteten die Resultate der Studie

von Sökeland neu aus und unterschieden
Probanden mit einem Prostatavolumen
von ≤ 40ml und mit einem Volumen von
≥40ml. Bei dieser Subgruppenauswer-
tung konnten nicht alle 516 Probanden ein-
geschlossen werden, weil bei einigen Pro-
banden die Prostatavolumina nicht erfasst
wurden.
Das mittlere Prostatavolumen war bei Base-
line in beiden Studiengruppen ähnlich: 
� PRO 160/120: 42,7 ml
� Finasterid: 44,0 ml.
In der PRO-160/120-Gruppe betrug das
Volumen am Ende der Studie 42,2 ml, ver-
minderte sich also kaum. In der Finasterid-
gruppe konnte hingegen eine Volumenver-
minderung um 5,2ml beobachtet werden. 
Die weiteren Resultate sind in der Tabelle
dargestellt.
Das maximale Harnvolumen verbesserte
sich in beiden Studiengruppen, ohne signi-
fikanten Unterschied zwischen den beiden
Gruppen. Die Subgruppenauswertung in
Bezug auf das Baseline-Prostatavolumen
zeigte auch keine signifikanten Unter-
schiede. Die Probandengruppe > 40 ml
zeigte eine leicht grössere Abnahme des
Prostatavolumens, die jedoch nicht signifi-
kant war. Wichtig ist jedoch die Tatsache,
dass das Prostatavolumen auch in der Pa-
tientengruppe ≤ 40 ml abnahm.

Der Sabal-Urtica-Extrakt PRO 160/120
im Vergleich zu Finasterid
bei Männern mit BPH
Gleiche Wirksamkeit in Bezug auf das Prostatavolumen

1 Anm. der Redaktion: Die Einteilung des Schwere-
grades einer BPH in Stadien I bis III nach Alken ist
die frühere Einteilung. Stadium II entspricht dem
heutigen IPSS von 8 bis 19.

Kasten: 

Der PRO-160/120-Extrakt
Bei PRO 160/120 handelt es sich um einen
Extrakt aus 160 mg Sabalfruchtextrakt
(WS® 1473) (Sabal extractum ethanoli-
cum spissum, DER: 10–14,3:1, 160 mg)
und 120 mg Brennnesselwurzelextrakt
(WS® 1031) (Urticae radicis extractum
ethanolicum siccum, DER: 7,6–12,5:1, 
120 mg).
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UAW
In der Finasteridgruppe wurden bei 54 Pa-
tienten 96 UAW dokumentiert. In der PRO-
160/120-Gruppe betraf dies 74 Probanden
und 74 Ereignisse.

Diskussion
Die in der Studie von Sökeland ermittelten
Resultate zeigten eine Verbesserung des
maximalen Harnvolumens sowie des IPSS
in beiden Studiengruppen ohne signifi-
kante Unterschiede. Somit erwies sich der
Pflanzenextrakt PRO 160/120 bei der Be-
handlung einer BPH im Stadium I bis II
nach Alken (IPSS ≤ 19) in Bezug auf die bei-
den klinischen Werte gegenüber Finasterid
als ebenbürtig.
Die in früheren Studien geäusserte Be-
hauptung, das Prostatavolumen könne
durch eine medikamentöse Behandlung
nur bei Patienten mit einem Volumen
> 40ml vermindert werden, wurde durch
die Resultate dieser Studie widerlegt. Auch

der IPSS verbesserte sich in beiden Behand-
lungsgruppen, auch bei Patienten mit ei-
nem Volumen > 40ml.
Der Sabal-Urtica-Extrakt wurde besser ver-
tragen als Finasterid.

Zusammenfassung
Die Studie von Sökeland und die Subgrup-
penauswertung dieser Studie durch Söke-
land und Albrecht zeigen, dass der Sabal-
Urtica-Extrakt PRO 160/120 bei der
Behandlung einer BPH im Stadium I und II
nach Alken gegenüber Finasterid nicht
unterlegen ist und besser vertragen wird.
Er bietet sich daher bei dieser Art von BPH
als Behandlung erster Wahl an. �
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Tabelle: 

Mittelwerte der klinischen Parameter

Zeitpunkt/Parameter PRO 160/120 Finasterid p
Maximaler Harnfluss (Qmax) (ml/s)
Baseline 12,7 12,7 0,33
Woche 24 14,6 15,1 0,34
Woche 48 14,6 15,4 0,19
Veränderung in Qmax (alle Probanden)
Woche 24 1,9 2,4 0,52
Woche 48 2,0 2,8 0,73
Veränderung in Qmax (Subgruppenauswertung in Bezug auf Prostatavolumen)
Woche 24 ≤ 40 ml 1,8 2,7 0,27
Woche 24 > 40 ml 2,3 2,2 0,90
p 0,49 0,58
Woche 48 ≤ 40 ml 1,6 2,7 0,22
Woche 48 > 40 ml 2,1 2,7 0,50
p 0,60 0,96
IPSS
Baseline 11,3 11,8 0,34
Woche 24 8,2 8,0 0,66
Woche 48 6,5 6,2 0,54
IPSS (Subgruppenauswertung in Bezug auf Prostatavolumen)
Baseline ≤ 40 ml 10,5 10,5 0,94
Baseline > 40 ml 11,3 11,8 0,62
p 0,36 0,11
Woche 24 ≤ 40 ml 7,9 8,1 0,79
Woche 24 > 40 ml 7,9 7,5 0,60
p 0,99 0,44
Woche 48 ≤ 40 ml 7,0 6,3 0,38
Woche 48 > 40 ml 6,3 5,6 0,28
p 0,42 0,3


