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Remissionserhaltung bei Colitis ulcerosa

« Unter einer Chronisch entztndliche Darmerkrankung —
Colitis ulcerosa und Morbus Crohn - leiden In
Deutschland etwa 320.000 Menschen

 Aminosalizylate wie das Mesalazin sind Goldstandard
In der remissionserhaltenden Therapie der Colitis
ulcerosa (CU).

o Aufgrund des Wirk- und Nebenwirkungsprofils werden
potentielle Therapiealternativen gesucht.
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e FUr eine pflanzliche Therapie mit Myrrhe,
Kamillenblitenextrakt und Kaffeekohle werden vor
allem  entzindungshemmende, wundheilungs-
fordernde und Durchfall hemmende Wirkungen

postuliert.

 Diese stellen die Grundlage fiur eine potentielle
Wirksamkeit in der Therapie der CU dar.
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Myrrhe

Familie der
Balsamstrauchgewachse -

aus der Rinde wird Gummiharz
gewonnen

Nordostliches Afrika

e entzundungshemmend
e gewebestraffend

« granulationsférdernd
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Kamillenbliten

e entzindungshemmend

krampflosend

entspannend

entblahend

mildes Bittermittel

Kaffeekohle

e Durchfall hemmend

e Toxin bindend
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Untersuchung auf Nicht-Unterlegenheit einer

Therapie mit Myrrhe, Kaffeekohle und

Kamillenblutenextrakt  im Vergleich ZU
Mesalazin In der Remissionserhaltung  der
Colitis ulcerosa.
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*12-monatige Studie
erandomisiert

sprospektiv

edoppel-blind
edoppel-dummy
saktiv-kontrolliert

im Parallelgruppen-Design
*bizentrisch
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Einschlusskriterien

e pbekannte Colitis ulcerosa in klinischer Remission

e In Remission seit mindestens einer Woche und
hochstens 12 Monate
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Ausschlusskriterien

 Einnahme von Glucocorticoiden oder Antibiotika zur Behandlung
der Colitis ulcerosa;

Einnahme von E.coli Nissle und Flohsamen

 Behandlung in den letzten 3 Monaten vor Studienbeginn mit:
,Biologicals’ (z.B. Infliximab u.a.), oder anderen Immunsuppri-
mierenden Medikamenten (Methotrexat, Azathioprin u.a.)

 kiinstliche Erndhrung, Formeldiaten, parenterale Ernahrung
« Aktive, infektiose oder chronisch aktive Colitis ulcerosa

« Zustand nach kompletter Kolektomie

* Relevante Nebenerkrankungen

« Bekannte Unvertraglichkeit der Inhaltsstoffe

» Schwangerschaft
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Methoden
Die Patienten erhielten entweder:

500mg Mesalazin
oder
100mg Myrrhe
70mg Trockenextrakt aus Kamillenbliten (4-6:1)
50mg Kaffeekohle
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Primares Zielkriterium

Nachweis der Nicht-Unterlegenheit
anhand des gemittelten Colitis Aktivitats-
iIndex (CAl nach Rachmilewitz) tber den
Behandlungsverlauf (6 Visiten In 12
Monaten).
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Sekundare Zielkriterien

» die Rezidivrate

e die Dauer bis zum ersten Rezidiv
e das Sicherheltsprofil

e die krankheitsbezogene Lebensqualitat
mittels IBDQ (Inflammatory Bowel Disease Questionaire)
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Untersucht wurden auf3erdem

der Comprehensive Activity Index bestehend aus
Symptomindex CAIl, Serumentztiindungsmarker CRP
und den drei fakalen Entzindungsmarkern
Lactoferrin, Calprotectin und PMN-Elastase, als
Index far die Entzindungsaktivitat auf
Schleimhautniveau,

das Mucosal Healing
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Ergebnisse

 eingeschlossen wurden 96 Patienten mit
Colitis ulcerosa (51 weiblich), die nicht langer
als 12 Monate in Remission waren

e anamnestisch Proktitis n=13; Linksseitenkolitis
n=52: Pankolitis n=31

e die durchschnittliche Dauer der Erkrankung war
12,4 Jahre
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Ergebnisse — Primares Zielkriterium

Verlauf des mittleren CAl in den Behandlungsgruppen

4,00+

3,00+

2,004

mean CAI

1,00+

0,00+
visit 1 visit 2 visit 3 visit 4 visit 5 visit 6 average
p=0.271 p=0.132 p=0.581 p=0.615 p=0.552 p=0.922 p=0.191

@ herbal preparation B mesalamine
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Ergebnisse — Sekundares Zielkriterium - ITT

Erstes Rezidiv in den Behandlungsgruppen nach Visit en

70,0%

60,0%

50,0%-

40,0%+

% relapse

30,0%-

20,0%-

10,0%-1

0,0%-
visit 2 visit 3 visit 4 visit 5 visit 6 total
p=0,351 p=1,00 p=0,312 p=0,674 p=0,242 p=0,540

O herbal preparation B mesalamine
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Die Anzahl der Patienten mit einem Rezidiv zu den
Visitenzeitpunkten 2-6 (CAI>4: Mesalazin 19/49 pt
versus Phytotherapeutikum 25/47 pt; p = 0.219)
zusatzlich dokumentiert durch das Patiententagebuch
(MCAI > 4) : Intention-to-treat

Mesalazin 22149 (45%) Patienten
Phytotherapeutikum  25/47 (53%) Patienten

p = 0.540
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Ergebnisse — Sekundares Zielkriterium

Rezidivfreie Uberlebensverteilung bei allen Rezidiv  en

=ITherbal preparationl
=T mesalamine

—t+— herbal prep. censored
—+— mesalamine censored
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Die Analyse der rezidivfreien Uberlebenszeit  definiert
durch den CAlI bei Visite 2-6 und die
Tagebuchdokumentation:

Mesalazin 268 * 22 Tage
Phytotherapeutikum 240 =+ 23 Tage

p = 0.397
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Ergebnisse — Sekundares Zielkriterium

Krankheitsbezogene Lebensqualitat

184

182 -
180 -
178 -
176 -
174
172 -

170 -

IBDQ sum

168

visit 1 visit 2 visit 3 visit 4 visit 5 visit 6
p=0,453 p=0,283 p=0,153 p=0,417 p=0,830 p=0,751

=== herbal preparation *====mesalamine
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comprhensive activity index

positive

Myrrhe, Kamille und Kaffeekohle in der
Remissionserhaltung bei Colitis ulcerosa

Ergebnisse — Sekundares Zielkriterium

Comprehensive Activity Index
Mucosale Aktivitat

25,0%

20,0% A
15,0% -

10,0% -
5,0% -
0,0%

visit 1 visit 2 visit 3 visit 4 visit 5 visit 6
p=1,000 p=0,263 p=0,386 p=0,751 p=0,215 p=0,700

== herbal preparation *==mesalamine
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In beiden Therapiegruppen lag ein gutes
Sicherheitsprofil vor.
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¢ Zusammenfassung
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Die Ergebnisse geben erste Hinweise darauf, dass

die Therapie mit Myrrhe, Kaffeekohle und
KamillenblUtenextrakt

einer Therapie mit Mesalazin

In der Remissionserhaltung bei Colitis ulcerosa
nicht unterlegen ist und

eine potentielle Alternative fur das Therapieregime
darstellen kann.
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*Stange R Vielen Dank!
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