Arthrose

nter medical report

Nicht nur symptomatisch behandeln,
sondern Progression verlangsamen

GENF - Zwei pharmakologische Ansatze stehen zur Therapie der
Arthrose zur Verfilgung: Die rein symptomatische Schmerz-
behandlung und die Strukturerhaltung, die auch mit einer Besse-
rung der Symptome einhergehen kann. Die Beeinflussung
struktureller Veranderungen zu objektivieren wird von den Zulas-
sungsbehdrden fiir Wirkstoffe der zweiten Kategorie gefordert,
erklarte PD Dr. Daniel Uebelhart, Universitatsspital Ziirich, an
einem von IBSA organisierten Satellitensymposium am Jahreskon-
gress fiir Rheumatologie und Physikalische Medizin in Genf.
Chondroitinsulfat geniigt diesem Anspruch.

Die Schmerztherapie bei Arth-
rose kann ein Ziel nicht erreichen:
Das Fortschreiten der Arthrose
aufzuhalten. Dieses Ziel verfolgt
die Behandlung mit DMOADs
(Disease Modifying OsteoArthritis
Drugs). Um tiber die strukturerhal-
tende Wirkung dieser Medikamente
eine zuverldssige Aussage machen zu
kénnen, werden Studien mit einer
Dauer von mindestens zwei Jahren

und harten Endpunkten verlangt.
Der Ausschuss fiir Arzneimittelspe-
zialitdten der Européischen Agentur
zur Beurteilung von Arzneimitteln
hat die Anforderungen an solche
Studien klar formuliert:! Als primi-
rer Endpunkt werden Kklinische
Variablen wie Notwendigkeit eines
Gelenkersatzes, Zeitdauer bis zum
Gelenkersatz oder Langzeitverlauf
von Schmerz und Behinderung ver-

Behandlungsziel bei Arthrose

Die Gelenkzerstorung STOPPen

GENF - Die STudy on Osteoar-
thritis Progression Prevention
(STOPP) untersuchte die struk-
turerhaltende Wirkung von
Chondroitinsulfat (Condrosulf®)
bei Patienten mit einer Gonar-
throse. Priméarer Endpunkt war
die radiologisch bestimmte
Veranderung der Gelenkspalt-
breite, als sekundare End-
punkte wurden Schmerzen,
Paracetamol- und NSAR-Bedarf
sowie funktionelle Parameter
ermittelt. Professor Dr. André
Kahan, Hopital Cochin in

Paris, prasentierte die Ergeb-
nisse anlasslich eines Satelliten-
symposiums am Jahreskongress
fiir Rheumatologie und Physi-
kalische Medizin.

STOPP wurde an Studienzen-
tren in der Schweiz (Aarau, Bern
und Ziirich), in Frankreich, Bel-
gien, Osterreich und in den USA
durchgefiihrt. Eingeschlossen wur-
den 622 Patienten zwischen 45 und
80 Jahren mit Kniegelenksarthrose,
Schmerzen seit mindestens drei
Monaten (Intensitit >30mm auf
der visuellen Analogskala) und
einer minimalen Gelenkspaltbreite
von mindestens 1 mm. Randomi-

siert erhielten die Patienten iiber
zwei Jahre ohne Unterbruch entwe-
der taglich 800 mg Chondroitinsul-
fat oder Plazebo. Als Reservemedi-
kation bei starken Schmerzen

standen Paracetamol und nicht-
steroidale Antirheumatika zur Ver-
fiigung. Von 313 in die Plazebo-
und 309 in die Verumgruppe einge-
schlossenen Patienten beendeten
412 die Studie, je 206 in jeder
Gruppe.

Professor Dr.
André Kahan

Primirer Endpunkt war die Ver-
anderung der Gelenkspaltbreite des
medialen Kompartments des femo-
ro-tibialen Gelenks an der schmal-
sten Stelle (minimale Gelenk-
spaltbreite). Die Aufnahme der
Rontgenbilder erfolgte in der Lyon-
Schuss-Position. Dabei beriihren
Patella, Grosszehe und Hiiften den
Rontgenschirm. Diese gewidhrleistet
eine reproduzierbare Beugung der
Knie, bildet diese unverindert 1:1 ab
und fihrt zu einer Ausrichtung des

langt. Solche Endpunkte wiirden
jedoch noch lingere Studienzeiten
bedingen. Als Alternative hierzu
kann auch der Nachweis erbracht
werden, dass Gelenkstrukturen
objektiv beeinflusst werden und sich
dies klinisch relevant auswirkt. Die
radiologische =~ Bestimmung der
Veranderung der Gelenkspaltbreite
wird zur Beurteilung der Krank-
heitsprogression anerkannt. Sie gilt
nach wie vor als Goldstandard.
Dabei werden genaue Anforde-
rungen an die Aufnahmetechnik
gestellt, wie Positionierung des
Patienten, Anordnung von Strah-
lenquelle und Filmplatte sowie
definierte Auswertung der Ront-
genbilder.

Zu den Wirkstoffen, die eine
strukturmodifizierende Wirkung
fir sich beanspruchen, gehéren
Chondroitinsulfat, Glucosamin-

Tibialplateaus parallel zum Ront-
genstrahl. Die Reproduzierbarkeit
wurde innerhalb der Studie noch-
mals iberpriift und bestitigt.

Signifikant geringere
Verschmalerung
des Gelenkspalts

Nach 24 Monaten hatte die
minimale Gelenkspaltbreite in der
Plazebogruppe (ITT-Analyse) um
0,24 mm abgenommen, in der Chon-
droitinsulfat-Gruppe um 0,10 mm
(p<0,01). Bei den nach Protokoll
Behandelten verschmilerte sich der
Gelenkspalt unter Plazebo um
0,30 mm und unter Chondroitinsul-
fat um 0,11 mm (p=0,02). Getrennt
nach Ausmass der Gelenkspaltver-
schmilerung zeigten sich ebenfalls
signifikante Unterschiede (Grafik).

Die Resultate zu den klinischen
Endpunkten fasste Prof. Kahan wie
folgt zusammen: ,,Chondroitinsul-
fat verminderte die Schmerzen
wirksamer als Plazebo, verringerte
die Einnahme nichtsteroidaler
Antirheumatika und wurde ebenso
gut vertragen wie Plazebo.“ Zu Stu-
dienende hatten die Patienten
unter Chondroitinsulfat kumuliert
20% weniger Ibuprofen-Aquiva-
lente eingenommen als jene der
Plazebogruppe, und sowohl der

sulfat, Diacerein, unverseifbare
Avocado- und Sojabestandteile,
Doxycyclin, Bisphosphonate sowie
die sogenannten RANKL- und die
Cathepsin-K-Hemmer. Nicht fiir

PD Dr.
Daniel Uebelhart

alle liegen Studien vor, welche den
genannten Anspriichen gentigen.
Zu Chondroitinsulfat fithrte die
Arbeitsgruppe um Professor Dr.
Beat A. Michel, Universititsspital
Ziirich, zum ersten Mal eine gross-
angelegte Studie durch, welche allen
erwdhnten Kriterien entsprach.?
Die Gruppe konnte zeigen, dass das

Fortschreiten der Kniegelenksarth-
rose durch die ununterbrochene
Einnahme von 800 mg Chondroi-
tinsulfat (Condrosulf®) taglich iiber
zwei Jahre aufgehalten wird. Die
neueste Studie hierzu, welche auch
allen Kriterien der EMEA Rechnung
trigt, ist die STOPP-Studie, deren
erste Ergebnisse am Kongress vorge-
stellt wurden.? Diese internationale
Studie mit mehr als doppelt so vie-
len Probanden bestitigt die Ergeb-
nisse der Ziircher Untersuchung.
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Ausgepragtere Verschmalerungen des Gelenkspaltes wurden in STOPP unter
Plazeboeinnahme signfikant haufiger gesehen als unter Einnahme von 800 mg
Chondroitinsulfat taglich iiber zwei Jahre. Resultate der intention-to-treat-Analyse.

mit der visuellen Analogskala als
auch der anhand der Subskala des
WOMAC erfasste Schmerz waren
in der Chondroitinsulfat-Gruppe
signifikant geringer als unter Pla-
zebo (p jeweils < 0,01).

STOPP bestitigte also sowohl
die strukturerhaltende als auch die
symptomatische Wirkung von
Chondroitinsulfat und zeigte, dass
diese Therapieoption iiber einen

Gekiirzte Fachinformation Condrosulf®

Z: chondroitini sulfas natricus. I: Degenerative Gelenkerkrankungen. D: 800 mg tiglich wihrend einer 3-monatigen Kur. KI: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff. UW: Leichte gastrointestinale Beschwerden, sporadisch allergische Reaktionen. IA: Keine bekannt.
P: Granulat in Beuteln zu 800 mg: 30*/90*; Tabletten zu 800 mg: 30*/90*. Liste B. *Kassenzulassig. Ausfiihrliche Angaben siehe Arzneimittel-Kompendium der Schweiz.
IBSA Institut Biochimique SA, Headquarters and Marketing Operations, Via del Piano, CH-6915 Pambio-Noranco; www.ibsa.ch.

verringerten Bedarf an nichtste-
roidalen Antirheumatika zu einer
besser vertriglichen Therapie der
Arthrose beitragen kann.
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