STUDIE REFERIERT

BPH und tiberaktive Blase

Kombinationstherapie von Anfang an

660

Bis anhin wurde Mirabegron bei iiberaktiver Blase im Zusammenhang mit benigner Prostatahyperplasie

(BPH) nur als Add-on nach einer Erstlinientherapie mit Alphablockern untersucht. In einer neuen

Studie zeigte sich, dass die initiale Kombination von Tamsulosin und Mirabegron wirksamer ist als

Tamsulosin allein.
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Bei dlteren Miannern fithrt eine BPH mit
chronischer Harnwegsobstruktion hau-
fig zu Verdanderungen des Detrusormus-
kels, die mit Uberaktivitdt und unkon-
trollierten Kontraktionen wihrend der
Harnspeicherphase verbunden sind.
Traditionell gelten Antimuskarinika als
Eckpfeiler der Behandlung BPH-indu-
zierter, nicht neurogener Symptome
einer iiberaktiven Blase. Im Zusammen-
hang mit dieser Substanzklasse kommt
es jedoch haufig zu unerwiinschten Wir-
kungen wie Mundtrockenheit, Obstipa-
tion oder Harnverhalt und in der Folge
oft zum Abbruch der Behandlung.

Der selektive Beta-3-Adrenozeptor-Ago-
nist Mirabegron (Betmiga®) bewirkt
eine Entspannung des Detrusors wih-
rend der Speicherphase, erhoht die
Blasenkapazitit und verbessert so die
Symptomatik.

Initiale Kombinationstherapie
mit Mirabegron

In einer offenen, prospektiven, rando-
misierten klinischen Studie analysierten
Prof. Igbal Singh von der University of
Delhi und sein Team jetzt die Wirksam-
keit und Sicherheit der initialen Kom-
bination Mirabegron/Tamsulosin (Pra-
dif® und Generika) im Vergleich zu
Tamsulosin/Plazebo bei BPH-Patienten
mit vorwiegend nicht neurogenen Sym-
ptomen einer uUberaktiven Blase, die
zuvor noch keine Behandlung mit Al-
phablockern erhalten hatten. An der
Studie nahmen 80 Minner mit einem
IPSS (International Prostate Symptom
Score) > 7 ohne Kontraindikationen
gegeniiber den Studienmedikamenten
teil. Die Patienten erhielten 1-mal tig-
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lich entweder Mirabegron (50 mg) in
Kombination mit Tamsulosin (0,4 mg)
oder Tamsulosin (0,4 mg) in Kombina-
tion mit Lactobacillus in Kapselform.
Als primaren Endpunkt definierten die
Forscher den OABSS (Overactive Blad-
der Symptome Score). Die Kontroll-
untersuchungen erfolgten in den Wo-
chen 2, 4 und 8.

Ergebnisse

In Woche 8 zeigte sich unter Tamsulosin/
Mirabegron eine signifikante Verbesse-
rung der OABSS-Werte im Vergleich zu
Tamsulosin/Plazebo (mittlere Differenz:
-5,62 vs.-2,22; p < 0,001). Ahnlich sig-
nifikante Verbesserungen wurden auch
beziiglich der meisten sekundiren End-
punkte wie der nachtlichen Miktionsfre-
quenz, des IPSS, des IPSS-ss (IPSS-storage
subscore), des OABSS-ss (OABSS-sto-
rage subscore), des Miktionsvolumens,
des Qmax (maximaler Harnfluss) und der
Lebensqualitit beobachtet.

In der Mirabegrongruppe kam es zu
keiner signifikanten Zunahme des Rest-
harnvolumens (p = 0,136), und kein
Patient erlitt einen Harnverhalt. Bei
2 Teilnehmern in der Mirabegron-
gruppe traten Kopfschmerzen und Ta-
chykardie als unerwiinschte Wirkungen
auf. In der Plazebogruppe klagte 1 Pa-
tient iiber Kopfschmerzen. Alle Neben-
wirkungen waren gering ausgepragt.

Diskussion

In ilteren Studien wurden wider-
spriichliche Ergebnisse beztglich der
Effekte von Mirabegron auf das Rest-
harnvolumen und das Auftreten von
Harnverhalt beobachtet. In der vorlie-

genden Studie kam es weder zu einer
signifikanten Zunahme des Restharn-
volumens noch zu einem Harnverhalt.
Das konnte mit glinstigen wechselseiti-
gen Wirkmechanismen der Kombina-
tionspartner beztglich der Blasenent-
leerung zusammenhingen, vermuten
die Forscher. Tamsulosin entspannt die
Blasenhalsmuskulatur, begiinstigt die
Entleerung und verhindert so die Akku-
mulation von Restharn. Der Alpha-
1-Blocker agiert somit als positiver
Antagonist gegeniiber der Wirkung
von Mirabegron auf die Blasenkon-
traktilitat.

Auf eine Stratifizierung entsprechend
der Prostatagrosse wurde verzichtet,
weil Beschwerden des unteren Harn-
trakts weitgehend unabhingig davon
auftreten.

Fazit
Insgesamt kommen Singh und sein
Team zu dem Schluss, dass die sofortige
Kombination von Mirabegron mit
Tamsulosin bei BPH-bedingten, nicht
neurogenen Symptomen einer iiberak-
tiven Blase bei guter Vertraglichkeit
signifikant wirksamer ist als eine ini-
tiale Tamsulosinmonotherapie.
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