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Hydrotalcit im Vergleich zu Famotidin und Placebo in der symptomgesteuerten Therapie
des akuten Sodbrennens: Eine randomisierte Doppelblindstudie im Gross-over-Design

Hintergrund und Ziele

Sodbrennen als Hauptsymptom der gastro-0so-
phagealen Refluxkrankheit (gastro-esophageal
reflux disease, GERD) ist in der Bevolkerung weit
verbreitet — die Pravalenz liegt zwischen 20 und
40%. Der Leidensdruck der Patienten ist zum Teil
betrachtlich. Viele Patienten ziehen jedoch
keinen Arzt zu Rate, sondern verwenden beim
Auftreten der Symptome (symptomgesteuerte
Therapie) OTC-Préparate wie Antazida (z.B.
Hydrotalcit) oder niedrig dosierte H,-Blocker
(z.B. Famotidin). In der vorliegenden Studie wur-
den die Wirksamkeit und Vertréglichkeit von
Hydrotalcit gegeniiber Famotidin und Placebo
unter alltagsnahen Bedingungen untersucht.

Methodik

In die randomisierte Doppelblindstudie im Cross-
over-Design wurden insgesamt 562 Patienten
eingeschlossen. Um Patienten einzuschlieBen,
die ihre Beschwerden selbst, ohne Unterstiitzung
des Arztes behandeln, erfolgte die Rekrutierung
tiber Anzeigen in der lokalen und regionalen
Tagespresse. Einschlusskriterien waren wieder-
holtes Sodbrennen seit mindestens 6 Monaten
und mindestens 2 Episoden pro Woche wéhrend
der letzten beiden Monate. Der Schweregrad des
Sodbrennens vor Studienbeginn sollte bei
mindestens 5 Punkten auf einer insgesamt
11 Punkte umfassenden numerischen Skala
(Heartburn Severity Score mit 0 = kein Sod-
brennen, 10 = sehr starkes Sodbrennen) liegen.
Diese Skala diente auch wahrend der Studie zur
Bewertung der Intensitat der Symptome. Das
Nachlassen der Beschwerden wurde auf einer
5-stufigen deskriptiven Skala bewertet (Heart-
burn Relief Score [HRS]; 0 = keine Besserung,
4 = komplette Symptomreduktion).

Im 3-monatigen Beobachtungszeitraum nahm
jeder Proband eine Einzeldosis von 1.000 mg
Hydrotalcit (2 x 500 mg Talcid® Kautabletten),
10 mg Famotidin sowie ein Mal Placebo ein. Die
Medikation sollte innerhalb einer Stunde nach
Einsetzen der Beschwerden erfolgen. Anhand
der verbalen und numerischen Skalen dokumen-
tierten die Patienten die Schwere des Sod-
brennens sowie dessen Nachlassen vor und bis
zu 6 Stunden nach Einnahme der Studien-
medikation in Patiententagebiichern. Durch
Addition der HRS-Einzelwerte fiir die Zeitrdume
0-30 Minuten, 0—60 Minuten und 0-180 Minu-
ten wurden die jeweiligen HRS-Gesamtwerte

(HRSyqtq) ermittelt.

Ergebnisse

Die Auswertung des HRS;y, zeigte, dass die
Einnahme von Hydrotalcit gegeniiber dem
Placebo nach 60 Minuten zu einem signifikant
stérkeren Nachlassen des Sodbrennens fiihrte
(p<0,0001). Auch 30 Minuten und 3 Stunden
nach der Einnahme besaB Hydrotalcit im
Vergleich zu Famotidin und Placebo eine signifi-
kant bessere Wirksamkeit (Tabelle 1).

Tabelle 1 Kumulierte HRS-Werte (Mittelwerte)

HRStotaI 0-30 min
HRS1,15; 0-60 min'
HRSy15 0-3 h

Hydrotalcit Famotidin Placebo
Mittelwert + SD  Mittelwert += SD Mittelwert + SD
41 + 3,6 3,3+33 34+34
11,6, £6,9" 99+6,8 9,8+6,7
492 +18,6" 459+20,0 439+209

[TT-Kollektiv
SD = Standardabweichung

*Hydrotalcit vs. Placebo p<0,0001
# Hydrotalcit vs. Famotidin p<0,0001
§ Hydrotalcit vs. Famotidin p<0,05

1 Der Unterschied zwischen Hydrotalcit und Famotidin bzgl. HRS;q, 0-60 min wurde wegen der vorher festgelegten
hierarchischen Testschritte nicht analysiert.



Abbildung 1 zeigt den Verlauf der Symptom-
intensitét. Der deutlichste Effekt wurde innerhalb
der ersten Stunde nach Einnahme beobachtet.
So konnte die Stirke des Sodbrennens mit
Hydrotalcit schon nach 10 Minuten deutlich re-
duziert werden, wahrend Placebo und Famotidin
innerhalb der ersten Stunde einen vergleich-
baren Effekt zeigten.

Nach 3 Stunden waren mehr als 70% der
Probanden aus der Hydrotalcit-Gruppe vollig be-
schwerdefrei, nach 6 Stunden lag der Anteil
symptomfreier Patienten bei 82%. Die globale
Wirksamkeit nach 3 Stunden bewerteten 55%
der Studienteilnehmer der Hydrotalcit-Gruppe,
49% der Famotidin-Gruppe und 45% der
Placebo-Gruppe mit ,,gut” bzw. ,sehr gut”.

Alle drei Medikationen erwiesen sich als ver-
gleichbar gut vertraglich. Der Prozentsatz
mdglicherweise arzneimittelbezogener Neben-
wirkungen lag in der Hydrotalcit-Gruppe bei
6,2% und damit auf Placeboniveau (6%), in der
Famotidin-Gruppe bei 7,0%.

Zusammenfassung

Die Studie zeigt, dass eine Einzeldosis von
1.000 mg Hydrotalcit Sodbrennen bereits in den
ersten Minuten nach der Einnahme lindert und
bis zu 3 Stunden eine bessere Wirksamkeit als
Famotidin oder ein Placebo besitzt. Die symp-
tomgesteuerte Behandlung von akuten Sod-
brennen-Attacken mit Hydrotalcit stellt also eine
effektive und gut vertragliche Therapieoption in
der Selbstmedikation dar.

Abb. 1 Schwere des Sodbrennens im zeitlichen Verlauf
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