Fixkombination aus Sagepalmfrucht- und
Brennnesselwurzelextrakt bessert Nykturie

Eine Post-hoc-Analyse der gepoolten Daten aus kontrollierten Studien mit der mit der fixen
Phytotherapeutikakombination PRO 160/120 (Prostagutt®-F) bei Mannern mit Prostata-
beschwerden hat gezielt den Einfluss auf die nachtliche Miktionsfrequenz untersucht.
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Extrakte aus Sigepalmfriichten (Sabal ser-
rulata, Serenoa repens) und aus Brennessel-
wurzel (Urtica dioica) gehoren zu den am
meisten eingesetzten Phytotherapeutika
gegen Beschwerden der unteren Harnwege
(lower urinary tract symptoms, LUTS), die
mit einer benignen Prostathyperplasie (BPH)
einhergehen. Verschiedene klinische Stu-
dien mit verschiedenen Priparaten haben
heterogene FErgebnisse geliefert, sodass
keine generellen Behandlungsempfehlun-
gen fir diese zwei Pflanzenextrakte gegeben
werden konnen. Mit der fixen Kombination
PRO 160/120 (Prostagutt®-F) aus Sdgepalm-
friichteextrakt WS® 1473 (160 mg) plus
Brennnesselextrakt WS® 1031 (120 mg)
sind vier kontrollierte Studien publiziert
worden, zwei betrafen Vergleiche mit Pla-
zebo, und je eine wurde mit Finasterid (Pro-
scar® oder Generika) beziehungsweise Tam-
sulosin (Pradif® oder Generika) durchge-
fithrt. Alle untersuchten den Einfluss auf
die Beschwerdesymptomatik am Ausgangs-
punkt und nach 24 Wochen anhand des
International Prostate Symptome Scores
(IPSS). Gegeniiber Plazebo nahm der IPSS
unter PRO 160/120 signifikant starker ab
(-8 vs. -1, p=0,002 bzw. -6 vs. -5, p < 0,01),
die beiden anderen Studien belegten die
Nichtunterlegenheit gegeniiber Finasterid
oder Tamsulosin.

_ Merksatze

++ Die fixe Kombination PRO 160/120 aus
Sagepalmfriichteextrakt WS® 1473 (160 mg)
plus Brennnesselextrakt WS® 1031 (120 mg)
hatin einer Analyse der gepoolten Daten aus
doppelblinden, plazebokontrollierten Studien
bei Mannern mit LUTS/BPH eine signifikant
grossere Reduktion der néchtlichen Miktionen
sowie hohere Ansprechraten erzielt.

++ Die Besserung der Nykturie war derjenigen
unter dem Alphablocker Tamsulosin und dem
5-alpha-Reduktasehemmer Finasterid dhnlich.
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Eine Nykturie ist sehr haufig und gehort zu
den besonders storenden Beschwerden bei
Patienten mit LUTS. Ein Cochrane-Review
mit Metaanalyse von neun Studien mit ver-
schiedenen Sigepalmextrakten, zu denen
aber die Fixkombination PRO 160/120
nicht gehorte, fand Hinweise fiir eine signi-
fikante Besserung der nichtlichen Mik-
tionsfrequenz, allerdings bei signifikanter
Heterogenitdt der Studien. Die vorliegende
Studie hat daher gezielt den Einfluss von
PRO 160/120 auf die Nykturie untersucht,
die zwar im IPSS enthalten ist, aber bisher
nicht gesondert beschrieben wurde.

Methodik

Es handelt sich um eine Post-hoc-Analyse
von vier publizierten, randomisierten,
doppelblinden, klinischen ~Studien mit
PRO 160/120, die den Therapieeffekt ge-
geniiber Plazebo oder den aktiven Ver-
gleichssubstanzen Finasterid oder Tamsu-
losin iiber 24 Wochen bei Patienten mit
massiger bis schwerer LUTS bei BPH unter-
suchten. Zusitzlich wurden die gepoolten
Daten der beiden plazebokontrollierten

Studien analysiert.

Resultate

Die Daten stammen von 922 Patienten mit
einem mittleren Alter von 66 Jahren und
einer mittleren Miktionsfrequenz von 2,1
pro Nacht. In der gepoolten Analyse der Pla-
zebovergleichsstudien besserten sich die
nichtlichen Miktionen um 0,8 (29%) unter
PRO 160/120 und um 0,6 (18%) unter Pla-
zebo (p = 0,015). Die Ansprechrate unter
PRO 160/120 war mit 69 Prozent signifikant
hoher als unter Plazebo (52%, p = 0,003).
Die Mehrheit der ansprechenden Patienten
hatte eine nachtliche Miktion weniger.

Die absoluten Verbesserungen sowie die
Ansprechraten waren unter der Fixkombi-
nation der beiden Pflanzenextrakte konsis-
tent hoher als unter Plazebo, und das galt
auch fir das breite Spektrum der urspriing-
lichen nichtlichen Miktionsfrequenzen.

ARGUS PHYTOTHERAPIE

Im Vergleich mit Finasterid oder Tamsulosin
ergaben sich keine Unterschiede in der abso-
luten Verbesserung bei den nichtlichen Bla-
senentleerungen und in den Ansprechraten.

Diskussion

Diese Analysen zeigen zum ersten Mal, dass
die pflanzliche Fixkombination PRO
160/120 nach 24-wochiger Therapie die
nichtliche Miktionsfrequenz im Vergleich
zu Plazebo signifikant reduziert und dass
die Reduktion der Anzahl nachtlicher Mik-
tionen derjenigen unter dem Alphablocker
Tamsulosin und dem 5-alpha-Reduktase-
Hemmer Finasterid dhnlich ist. Im Vergleich
zu Plazebo erfuhr ein signifikant hoherer
Anteil der Mianner mit LUTS/BPH unter
PRO 160/120 eine Besserung der Nykturie.
Vergleiche von Studien mit Pflanzenextrak-
ten im Allgemeinen ebenso wie mit spezi-
fischen Phytotherapeutika verschiedener
Hersteller werden durch die Heterogenitit
sehr erschwert. So differierte die 5-alpha-
Reduktase-Hemmung zwischen verschiede-
nen Siagepalmfruchtextrakten um einen
Faktor 200. Da die Zusammensetzung des
Wirkstoffgemisches in Phytotherapeutika
in Abhingigkeit von demm pflanzlichen
Ausgangsmaterial und den Produktions-
prozessen betrachtlich variiert, sind keine
generellen Therapieempfehlungen moglich.
Vielmehr muss jedes Praparat einzeln ge-
prift werden.

Die Nykturie gehort zu den am starksten
storenden LUTS-Beschwerden und betrifft
bis zu 37 Prozent der erwachsenen Manner
und bis zu 43 Prozent der erwachsenen
Frauen. Haufige nachtliche Miktionen be-
eintrachtigen die Lebensqualitit und die
Qualitat des Schlafes und sind zusatzlich fir
Stirze und Frakturen verantwortlich. Die
meisten der ansprechenden Patienten in die-
ser Analyse erfuhren eine Reduktion der
Nykturie um eine Miktion pro Nacht, im
Mittel von 2,4 auf 1,6. Die resultierende
Miktionsfrequenz wird von den Betroffe-
nen und ihren Partnern gewohnlich nicht
als grossere Einschrankung der Lebensqua-
litdt eingestuft. %
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