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Die europäische Zulassungsbehörde EMA stellt, wie Prof.Dr. Jean Dudler vom Kantonsspital Freiburg betont, seit2010 neue Anforderungen an Studien zu Medizin -produkten für Arthrose und SYSADOA (symptomatic slowacting drugs in osteo- arthritis) (1). Studien für  SYSADOAmüssen eine Laufzeit von mindestens sechs  Monatenhaben. Gefordert werden weiter zumindest zwei End-punkte – nämlich Schmerz und Funktion. Darüber hinausmüssen die Studien dreiarmig geführt werden, mit einemPlazeboarm und einer aktiven Vergleichssubstanz. AufBasis dieses Forderungskatalogs wurde die multizen -trische, doppelblinde Double-Dummy-Studie CONCEPTentwickelt, an der 16 Zentren in Belgien, der Tschechi -schen Republik, Italien, Polen und der Schweiz teilnahmen.Obwohl in zahlreichen Leitlinien nach wie vor Paracetamolals Schmerztherapie der ersten Wahl geführt wird, kam inder CONCEPT-Studie der in der Behandlung der Kniear-throse zugelassene COX-2-Inhibitor Celecoxib (Celebrex®)zum Einsatz. Als primäre Endpunkte wurden Schmerz(VAS) und Funktion (Lequesne-Index) gewählt. Diese Wahlwurde nicht zufällig getroffen, wie Dudler ausführt. Er ver-weist auf eine Netzwerkmetaanalyse, die Cele coxib als diebislang am besten erforschte Substanz in dieser Indikationund damit den naheliegenden Goldstandard für Vergleichs-studien ausweist (2).
Strenge EinschlusskriterienDie Einschlusskriterien der CONCEPT-Studie wurdenstreng definiert. Die Patienten mussten eine seit mindes-tens sechs Monaten bestehende Arthrose sowie regel-mässige Schmerzen und funktionelle Einschränkungenseit mindestens drei Monaten aufweisen. Ferner musstees sich um Knie arthrosen des medialen oder des latero-femorotibialen Kompartiments handeln und eine ent-sprechende Diagnose gemäss den Kriterien des AmericanCollege of Rheumatology vom Kellgren-and-Lawrence-Grad I bis III bestehen. Gefordert wurde gemäss den Einschlusskriterien weiterhin ein Score von mindestenssieben im algofunktionalen  Lequesne-Index sowieSchmerzen von VAS ≥ 50 mm auf der Huskisson-Skala.Diese Kriterien beschreiben alles in allem ein  Kollektivhochsymptomatischer Patienten. Eingeschlossen werdenkonnten schliesslich 603 ambulante Patienten beider Ge-schlechter im Alter von mindestens 50 Jahren.  Patientenmit erhöhtem kardiovaskulärem oder gastroenterologi-schem Risiko wurden aufgrund der VergleichssubstanzCelecoxib aus der Studie ausgeschlossen. Ziel der klini-schen Phase-III-Studie war es, die Wirksamkeit und  dieSicherheit von Chondro itinsulfat (Condrosulf®) übersechs Monate zu  untersuchen.

Die Patienten wurden in drei Gruppen randomisiert undfolgendermassen behandelt:• einmal täglich 800 mg Chondroitinsulfat plus eine Kap-sel Celecoxib-Plazebo (Gruppe 1)• einmal täglich Chondroitinsulfat-Plazebo und einmaltäglich Celecoxib 200 mg (Gruppe 2)• einmal täglich Chondroitinsulfat-Plazebo und Celeco-xib-Plazebo (Gruppe 3).Als Rescue-Medikation waren in allen Armen bis zu dreiGramm Paracetamol am Tag erlaubt. 
Vergleichbare Wirkung, gute VerträglichkeitErgebnis war sowohl für Chondroitinsulfat als auch fürCelecoxib eine im Vergleich zu Plazebo signifikant über-legene Linderung der Schmerzen und der funktionellenBeeinträchtigung. Chondroitinsulfat und Celecoxib warenin ihren Wirkungen vergleichbar. In der Intention-to-Treat-Analyse wurde unter Ersterem innerhalb von sechsMo naten eine Besserung der Schmerzen von 70,6 auf33,6 auf der Huskisson-VAS-Skala erreicht. In der Celeco-xibgruppe besserte sich der Schmerz von 69,7 auf 33,6.Die beiden Gruppen hatten also praktisch iden tische Er-gebnisse. Im Plazeboarm wurde eine signifikant gerin-gere VAS-Verbesserung von 69,9 auf 40,8 beobachtet. DieAuswertung im Hinblick auf den Lequesne-Index brachteähnliche Resultate. Dieser besserte sich über sechs Mo-nate von Ausgangswerten jenseits von 11 auf 7,5 (Chon-droitinsulfat) beziehungsweise 7,3 (Celecoxib) und8,5 im Plazeboarm. Oral verabreichtes Chondroitinsulfat in einer Dosis von800 mg wurde gut vertragen. Über den gesamten Zeit-raum der Studie traten keine ernsten behandlungsbezo-genen Nebenwirkungen auf.
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Quelle: «What should be our preferred long time treatment of knee
 osteoarthritis?» Satellitensymposium, veranstaltet von IBSA im Rahmen
des Jahreskongresses der Schweizerischen Gesellschaft für Rheumato-
logie, am 25. August in Interlaken. 

Das SYSADOA Chondroitinsulfat ist bei Kniearthrose genauso wirksam wie Celecoxib
und signifikant besser als Plazebo. Das zeigen die Ergebnisse der randomisierten,
kontrollierten CONCEPT-Studie, die nach den strengen Anforderungen der EMA gestal-
tet wurde. 

Chondroitinsulfat bei Kniearthrose
reduziert Schmerz und verbessert die Funktion


