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Einsaiz des Antazidums Hydrotalcit zur Behandlung von NSAR-induzierten gastroduo-
denalen Lasionen: eine multizentrische, doppelblinde, Placebo-kontrollierte Studie

Hintergrund und Ziele

Patienten, die mit nicht-steroidalen Antirheuma-
tika (NSAR) behandelt werden, leiden teilweise
unter gastrointestinalen Nebenwirkungen und
konnen unter Umstanden Mukosaldsionen in
Form von Blutungen, Erosionen oder Ulzeratio-
nen im Magen oder Duodenum aufweisen. In
dieser Studie wurde die Wirksamkeit von Hydro-
talcit bei der Behandlung von NSAR-induzierten
Mukosaldsionen und abdominellen Beschwer-
den bewertet. Dariiber hinaus wurde der Einfluss
verschiedener NSAR-Typen auf den Schwere-
grad und die Lokalisation der Lasionen unter-
sucht und der Zusammenhang zwischen der
Wirksamkeit von Hydrotalcit und dem Konsum
von Kaffee, Alkohol und Tabak bewertet.

Methodik

In die Studie wurden 170 Patienten mit rheuma-
toider Arthritis oder einer anderen entziindlichen
Gelenkserkrankung eingeschlossen. Die Patien-
ten waren vor Beginn der Studie (iber mindes-
tens 4 Wochen mit Diclofenac, Piroxicam oder
einem anderen NSAR-Prdparat behandelt wor-
den. Als weitere Einschlusskriterien galten das
Auftreten von NSAR-induzierten abdominellen
Beschwerden sowie das Vorhandensein endo-
skopisch nachweisbarer gastroduodenaler Mu-
kosaldsionen vom Grad 2 oder 3 (Skala von 0—4).
Die Patienten wurden per Zufallsprinzip entwe-
der einer viermal tdglichen Behandlung mit 2 Kau-
tabletten Hydrotalcit (2 x 500 mg) oder einer
Behandlung mit Placebo zugewiesen. Die NSAR-
Therapie wurde in beiden Gruppen unverandert
fortgefilhrt. Zu Beginn der Studie sowie nach 3 Wo-
chen fand jeweils eine endoskopische Unter-
suchung statt. Die Behandlung galt dann als

erfolgreich, wenn ein Riickgang der Lasionen auf
einen Schweregrad von 0 oder 1 zu verzeichnen
war. Bei Patienten, die nach 3-wdchiger Behand-
lung immer noch Mukosaldsionen vom Grad 2
oder 3 aufwiesen, wurde die Therapie (iber wei-
tere 3 Wochen fortgefiihrt. Im Anschluss daran
erfolgte eine erneute Endoskopie. Die Intensitat
der abdominellen Beschwerden wurde von allen
Studienteilnehmern in einem Tagebuch bewertet.

Ergebnisse

Bei der endoskopischen Untersuchung zeigte
Hydrotalcit im Vergleich zu Placebo eine signifi-
kant bessere Wirksamkeit: Nach 6-wdchiger
Behandlung war in der Hydrotalcit-Gruppe bei
86% der Patienten, in der Placebo-Gruppe dage-
gen nur bei 66,7% der Patienten eine Abheilung
der Mukosalasionen im Magen zu verzeichnen
(p<0,001).
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Die am Tage und in der Nacht aufiretenden ab-
dominellen Beschwerden gingen unter Anwen-
dung von Hydrotalcit deutlich zuriick.

Die meisten Mukosalésionen traten im Bereich
des Antrums auf; ein Unterschied hinsichtlich
der Ulzerogenitdt der verschiedenen NSAR-
Typen konnte nicht nachgewiesen werden.

Bei normalem Kaffeekonsum war eine Ver-
zOgerung des Heilungsprozesses der gastralen,
nicht jedoch der duodenalen Mukosaldsionen zu
verzeichnen. Dagegen konnte zwischen dem
Konsum von Alkohol und Tabak und der Wirk-
samkeit der Studienmedikation kein Zusam-
menhang beobachtet werden. Ein moderater
Alkoholgenuss war sogar mit verbesserten
Heilungsraten verbunden.

Zusammenfassung

Die Studienergebnisse zeigen, dass Hydrotalcit
die Abheilung von NSAR-induzierten Mukosa-
lasionen fordert und abdominelle Beschwerden
lindert. Es kann daher gut zur Therapie, bei
Hochrisikopatienten auch zur Prophylaxe von
NSAR-induzierten Mukosaldsionen eingesetzt
werden.
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