STUDIE REFERIERT

Unkomplizierte akute bakterielle Rhinosinusitis

Erfolgreiche Symptomreduktion
mit Pelargonium sidoides

Der Einsatz von Antibiotika kann mit gastrointestinalen Nebenwirkungen, allergischen Reaktionen und

bakteriellen Resistenzen einhergehen. Vor diesem Hintergrund wurde der Nutzen einer Behandlung mit

Pelargonium sidoides (EPs® 7630 ) im Vergleich zu einer Monotherapie mit Amoxicillin bei unkompli-

zierter akuter bakterieller Rhinosinusitis untersucht.
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Im Zusammenhang mit dem Phytothe-
rapeutikum Pelargonium sidoides (EPs®
7630) wurden antimikrobielle und anti-
inflammatorische Eigenschaften be-
schrieben, und einige kontrollierte Stu-
dien haben berichtet, dass es wirksam
und sicher zur Reduktion von Sympto-
men unkomplizierter Infektionen des
oberen Respirationstrakts sei. Die vor-
liegende Studie vergleicht nun die klini-
sche Wirksamkeit, die Sicherheit und die
bakteriziden Effekte von Pelargonium
sidoides mit dem einer Amoxicillin-
monotherapie bei 50 Patienten mit mil-
den bis moderaten Symptomen einer
akuten bakteriellen Rhinosinusitis.

Durchfiihrung der Studie

Zur Bestitigung der Diagnose mussten
entweder Symptome oder Zeichen eines
akuten respiratorischen Infekts gemass
den Clinical Practice Guidelines der
American Academy of Otolaryngology
Head and Neck Surgery langer als 10
Tage ohne Anzeichen der Besserung per-
sistieren oder sich nach einer initialen
Verbesserung innerhalb von 10 Tagen
verschlechtern. Die Diagnose wurde
bakteriologisch bestitigt. Randomisiert
erhielten je 25 Patienten 10 Tage lang
entweder EPs® 7630 (3 x 20 mg taglich),
oder Amoxicillin (3 x 500 mg taglich).
Sowohl Patienten als auch Verschreiber
wussten, welche der beiden Substanzen
verabreicht wurde.

Zur Beurteilung der Behandlung wurde
die Intensitit von fiinf Rhinosinusitis-
Obstruktion,
Absonderung von Nasensekret, Post-

symptomen  (nasale
nasal-Drip-Syndrom, Gesichtsdruck/
-schmerz, Verlust des Geruchsinns) an
den Tagen 0 und 10 mithilfe einer visu-
ellen Analogskala (0 = keine Symptome,
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10 = maximale Intensitit) durch den
Facharzt bewertet. Ausserdem wurde zu
Beginn und Ende der Behandlung mittels
nasaler Endoskopie das Ausmass der
Schleimhautschwellung und der muko-
purulenten Sekretion bestimmt. Die Pa-
tienten selber bewerteten zweimal tig-
lich die Intensitit der oben genannten
Beschwerden sowie die Summe aller
Werte (totaler Symptomwert, TSW).
Als Wirksamkeitsendpunkte waren der
mediane TSW, der individuelle Sym-
ptomscore, der mediane 1-Tages-TSW,
der totale endoskopische Score (hin-
sichtlich Mukosaédem und mukopuru-
lenter Sekretion) und der endoskopische
Score fiir jeden einzelnen der beiden
Parameter definiert. Bei einem Aus-
gangsscore zwischen 6 und 7 wurde als
klinisch relevante Verbesserung eines
individuellen Symptomscores eine Ver-
besserung um = 3 Punkte definiert, res-
pektive beim TSW eine Verbesserung
um = 15.

Ergebnisse

Nach der Behandlung wurde in beiden
Gruppen eine statistisch signifikante
Abnahme der klinischen Parameter ge-
funden (p < 0,001). In der Selbstevalua-
tion ergab der Vergleich der TSW fur
jeden der 10 Tage nach einer Woche eine
deutlichere Verbesserung bei den Patien-
ten, die mit EPs® 7630 behandelt wur-
den. Beim Vergleich der absoluten Wirk-
samkeit ergab sich unter Pelargonium
sidoides eine signifikant stirkere Ver-
besserung fiir die Parameter nasale Obs-
truktion, Gesichtsdruck/-schmerz, Ver-
lust des Geruchsinns, Schleimhaut-
schwellung und mukopurulente Sekre-
tion sowie den TSW. Bei der bakterio-
logischen Bewertung fand man in der

Gruppe, die EPs® 7630 erhalten hatte,
zum Ende der Behandlung signifikant
weniger Patienten mit positiven Kultu-
ren von Streptococcus pneumoniae
(p < 0,001), Haemophilus influenzae
(p = 0,016) sowie Moraxella catarrhalis
(p = 0,031). Die Therapie mit Amoxi-
cillin reduzierte signifikant die Besied-
lung mit Streptococcus pneumoniae
(p = 0,002) und Haemophilus influenzae
(p = 0,031). Nebenwirkungen wurden in
beiden Gruppen nicht berichtet.

Die Ergebnisse deuten auf eine bessere
klinische Wirksamkeit von EPs®7630
aufgrund seines stirkeren Einflusses auf
die Produktion von Entziindungsmedia-
toren in der Nasenschleimhaut. Limita-
tionen der Studie sind die relativ kleine
Patientenzahl und das offene Studien-
design. Plazebokontrollierte Studien
konnten noch bessere Evidenz hinsicht-
lich der Wirksamkeit von EPs® 7630
und anderen Phytotherapeutika in der
Behandlung akuter Atemwegsinfekte
erbringen.

Fazit

Mit dem Einsatz von EPs® 7630 konn-
ten in dieser Untersuchung die Symp-
tome einer unkomplizierten akuten bak-
teriellen  Rhinosinusitis  erfolgreich
reduziert werden. Es konnte als eine
gute Alternative zu einer antibiotischen
Therapie bei bakteriell bedingten Infek-
tionen der Atemwege betrachtet wer-

den, folgern die Autoren. Mue A
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