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Zusammenfassung

v

Hintergrund: Topische Zubereitungen werden
hdufig in der Behandlung von symptomatischen
Hamorrhoiden sowie begleitend zur Kausal-
therapie eingesetzt.

Ziel: Ziel der vorliegenden Untersuchung war es,
die Wirksamkeit und Vertraglichkeit eines Medi-
zinproduktes in der Langzeitbehandlung nachzu-
weisen.

Methoden: 100 Patienten wurden in zwei Grup-
pen randomisiert: Gruppe A behandelte sich in
zwei Intervallen von jeweils vier Wochen Dauer
mit einem Medizinprodukt, Gruppe B blieb unbe-
handelt. Beide Gruppen dokumentierten tdglich
das Auftreten und die Starke der am meisten be-
eintrachtigenden Symptome (most bothersome
symptom=MBS) sowie die Applikation der ausge-
gebenen Akutmedikation. Gruppe A beantwor-
tete einen Fragebogen zur Produktwirksamkeit,
Vertrdglichkeit und anderen Eigenschaften. An
den Tagen 1, 29 und 57 erfolgten klinische und
subjektive Bewertungen der Symptome.

Ergebnisse: Das Auftreten und die Intensitdt von
Juckreiz und Brennen nahmen in der Gruppe A
iitber den Behandlungszeitraum kontinuierlich
ab, in der unbehandelten Gruppe zeigte sich nur
eine sehr leichte Abnahme. Die Scoresumme der
taglichen MBS-Bewertung (Tag 1-57) war in der
Gruppe A im Vergleich zur Gruppe B statistisch
signifikant geringer. Auch in der Frequenz und
der mittleren Dauer der akuten subjektiven
Symptom-Episoden sowie der Haufigkeit der
Anwendung der Akutmedikation zeigten sich
statistisch signifikante Unterschiede. In Gruppe A
wurde eine leichte Abnahme von Odem und Ery-
them festgestellt, in Gruppe B nur geringfiigige
Anderungen. Die meisten Patienten gaben an,
dass die Salbe ihnen geholfen hat, bewerteten die
Gesamtwirksamkeit und Vertraglichkeit als ,,sehr
gut” bis ,gut” und wiirden das Produkt regelma-
Big anwenden und weiterempfehlen.
Schlussfolgerung: Eine Hdmorrhoidalsalbe mit
Hautschutzkomplex lindert nicht nur typische
akute Beschwerden, sondern verldangert auch die
beschwerdefreien Intervalle und verringert somit
signifikant den Gebrauch einer Akutmedikation.

Einleitung

v

Unter Himorrhoiden versteht man die Vergro-
Berung und nachfolgende Absenkung des Plexus
haemorrhoidalis superior, der physiologisch
oberhalb der Linea dentata und bedeckt von der
Rektummukosa gelegen ist [1,2]. Verursachen
die Hyperplasie und eine mogliche Entziindung
der dariiber liegenden Schleimhaut Beschwerden,
so wird von einem Hdmorrhoidalleiden gespro-
chen [3-5]. Die Symptome koénnen die Lebens-
qualitdt sehr stark beeintrachtigen. So vermuten
Historiker, dass Napoleon Bonaparte die Schlacht
bei Waterloo verloren hat, weil er schon seit 1814
und insbesondere am 18.Juni 1815 unter so
schmerzhaften Himorrhoiden litt, dass sein Ge-
schick als Feldherr infolge des Schlafentzugs und
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der Einnahme von Opiumtropfen zur Schmerz-
linderung negativ beeinflusst war [6, 7].

Hdmorrhoidalleiden sind weit verbreitet, wes-
halb auch von einer ,Volkskrankheit“ gesprochen
wird [4,8-11]. Schitzungsweise 50% der Er-
wachsenen sind im Laufe ihres Lebens mindes-
tens einmal betroffen [12,13], wenngleich valide
epidemiologische Studien zur Prdvalenz von
Hdmorrhoiden fehlen [14]. Die Angaben aus zu-
ganglichen Studien streuen diesbeziiglich erheb-
lich. Kiirzlich wurden Daten einer prospektiven
Studie von 976 Osterreichischen Patienten, die
sich im Rahmen der Krebsvorsorge einer Kolosko-
pie unterzogen, publiziert [15]. Bei insgesamt 380
Patienten (38,9%) wurden vergréf3erte Himor-
rhoiden diagnostiziert, von denen sich die Mehr-
zahl (72,9%) im Stadium I, 18,4% im Stadium II,
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8,2%im Stadium Il und nur 0,5 % der Patienten im Stadium IV be-
fanden. 44,7% dieser Patienten klagten {iber Symptome, die im
Zusammenhang mit den diagnostizierten Himorrhoiden stan-
den. Die auch in dieser Studie zugrunde gelegte Einteilung der
Stadien in vier Grade erfolgt mehrheitlich nach Goligher [16] ent-
sprechend dem jeweiligen Erscheinungsbild von Lokalisation
und AusmafR des Prolaps. Dabei sind innere Himorrhoiden, die
dem Grad I entsprechen, nur durch die proktoskopische Untersu-
chung und nicht rektal-digital zu diagnostizieren. Himorrhoiden
II. Grades prolabieren beim Stuhlgang und ziehen sich anschlie-
Bend wieder zuriick. Himorrhoiden III. Grades ziehen sich nach
der Defdkation nicht mehr spontan zuriick, sondern miissen
manuell reponiert werden. Bei Grad IV lassen sich die Himor-
rhoiden nicht mehr reponieren, der Prolaps ist fixiert [2,17].
Dariiber hinaus existieren allerdings eine Vielzahl unterschied-
licher Definitionen der vier Grade [3,18].

Die Atiologie, Pathogenese und spezifische Symptomatik von
Hamorrhoiden werden noch immer kontrovers diskutiert [2,
3,14,19-21]. Mehrheitlich werden eine ballaststoffarme Erndh-
rung, falsches Stuhlverhalten (sogenanntes ,Nachpressen®), der
Missbrauch von Laxantien sowie eine genetische Disposition zur
Bindegewebeschwdche als Hauptausléser von Himorrhoiden ge-
nannt [12]. In einer Metaanalyse von sieben randomisierten kon-
trollierten Studien konnte die positive Wirkung ballaststoffrei-
cher Erndhrung belegt werden [22].

Das klassische Symptom eines Himorrhoidalleidens insbeson-
dere im Friihstadium sind hellrote Blutauflagerungen auf dem
Stuhl. Oft nimmt der Betroffene dies nur als Blut auf dem Toilet-
tenpapier wahr. Viele Patienten leiden aber auch unter analem
Juckreiz und Brennen. Die Himorrhoiden selbst jucken nicht, viel-
mehr gilt Juckreiz als Zeichen dafiir, dass die hochsensible Anal-
schleimhaut gereizt und teilweise entziindet ist. Ursdchlich dafiir
kann eine gestorte Feinkontinenz im Rahmen des Himorrhoidal-
leidens sein [23]. Die hdufigsten Beschwerden sind Blutungen (ca.
70%) und Juckreiz (60-70%), gefolgt von Néssen (ca. 40%) und
Brennen (ca. 40%) [1,24,25]. Trotz typischer Symptome ist es un-
bedingt erforderlich, andere Ursachen der Beschwerden auszu-
schlieffen und eine zuverldssige Diagnostik vorzunehmen [3].
Ohne Therapie ist beim Himorrhoidalleiden meist mit einer Pro-
gredienz der Beschwerden und der Ausprigung zu rechnen.
Lokaltherapeutika, auch Proktologika genannt, wirken zwar
nicht kausal, kénnen aber die bei Himorrhoiden auftretenden
entziindlichen bzw. 6dematdsen Begleiterscheinungen giinstig
beeinflussen [2]. Langfristig nachweisbare und wirksame Thera-
pien stellen die Sklerosierungsbehandlung, die Gummibandliga-
tur, die thermische Koagulation sowie segmentére und zirkuldre
Operationsverfahren dar [2]. Unerldsslich ist zudem eine Basis-
therapie bestehend aus einer Erndhrungsberatung zur Stuhlregu-
lation, das Vermeiden {ibermdfigen Pressens wdhrend der
Defédkation, tdgliche korperliche Betdtigungen im Sinne von Spa-
ziergdngen und Sport sowie angemessene Hygienemalfdnahmen
(z.B. Reinigung mit klarem Wasser) [1,25]. Je nach Auspragungs-
grad stehen somit die reine Symptombehandlung, die Kausal-
therapie oder eine Rezidivprophylaxe im Vordergrund.

Topische Zubereitungen werden vielfach in der Behandlung von
rein symptomatischen Hdmorrhoiden sowie begleitend zur
Kausaltherapie eingesetzt, wenngleich gut kontrollierte Studien
selten sind und ihr therapeutischer Wert intensiv diskutiert
wird [12,26,27]. Es werden Cremes, Salben und sogenannte
Analtampons mit z.T. andsthesierenden, antiphlogistischen
und/oder adstringierenden Zusdtzen verordnet. Auch Glukokor-
tikoide und Antimykotika kommen zum Einsatz [12,28].
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Drei Symptomenkomplexe sind einer topischen Therapie zu-
gdnglich: 1.Irritationen der Perianalhaut wie Jucken, Brennen,
Rétung und Wundsein, 2.Beschwerden im distalen Analkanal
mit Schmerzen beispielsweise im Rahmen einer Anitis, Kryptitis
oder Papillitis sowie 3.Thrombosen der perianalen, intermedia-
ren und hamorrhoidalen Geflechte [24].

In einer kleinen Pilotstudie wurden positive Auswirkungen einer
Bienenwachs, Olivenol und Honig enthaltenden Formulierung
auf Blutungen und Juckreiz von Patienten mit Himorrhoiden be-
richtet [29]. Kiirzlich wurden Ergebnisse einer plazebo-kontrol-
lierten doppelblinden Studie publiziert, die fiir ein topisches
Medizinprodukt, welches Hyaluronsdure, Methylsulfonylmethan
und Olextrakt vom Australischen Teebaum (Melaleuca alternifo-
lia) enthalt, eine signifikante Reduktion subjektiver Beschwerden
wie Schmerz und Pruritus gegeniiber einer Behandlung mit
Plazebo zeigte [30]. Dariiber hinaus gibt es Daten zum Nutzen
von topischem Glyceryltrinitrat bei Patienten mit geringgradigen
Hamorrhoiden zur Senkung des Drucks im Analkanal [31], von
topischem Nifedipin bei akut thrombosierten Hiamorrhoiden
[32] sowie von topischem Phenylephrin zur Vasokonstriktion
[33].

Ziel der vorliegenden Untersuchung war, die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit eines Medizinproduktes (Posterisan® protect, DR.
KADE, Berlin) in der Langzeitbehandlung zu untersuchen. Das
Praparat enthdlt einen Hautschutzkomplex bestehend aus Jojo-
bawachs, gelbem Bienenwachs und Cetylstearylisononanoat.
Jojobawachs pflegt und schiitzt durch die Bildung eines diinnen
Lipidfilms. Bienenwachs ist wasserabweisend und Cetylstearyl-
isononanoat erhoht die Geschmeidigkeit der Haut. Durch den
Schutzmantel soll die empfindliche Analschleimhaut vor weite-
ren Reizungen geschiitzt werden. Gleichzeitig wird der Stuhl-
gang durch den mechanischen Gleiteffekt erleichtert. Insgesamt
soll das Prdparat nicht nur Beschwerden lindern, sondern auch
vor dem Wiederauftreten von akuten Himorrhoidalsymptomen
schiitzen. Daher sollte untersucht werden, ob die Salbe in der
Lage ist, das Auftreten und die Stirke von subjektiven Sympto-
men bei Patienten mit Himorrhoidalleiden zu verringern und
deren Beschwerde-Episoden zu verkiirzen.

Methoden

v

Patienten

Die klinische Untersuchung wurde randomisiert, im Parallel-
gruppendesign bei der bioskin GmbH, zweizentrisch in Hamburg
und Berlin, von Februar bis Juni 2012 durchgefiihrt. Die Rekrutie-
rung der Patienten erfolgte gemdf3 den Anforderungen nach ISO
14155 und der Helsinki-Deklaration. Die Studiendokumente
wurden von der federfithrenden Ethikkommission (Arztekam-
mer Hamburg) genehmigt sowie von der involvierten
Ethikkommission Berlin anerkannt.

Hundert mannliche und weibliche Patienten (50 je Gruppe) im
Alter von 18 Jahren oder dlter mit Himorrhoiden des Schwere-
grades I oder II in der Anamnese und mindestens drei akuten
Symptom-Episoden innerhalb der acht Wochen vor Untersu-
chungseinschluss gaben ihre schriftliche Einwilligung und wur-
den randomisiert (Gruppe A, Anwendung von Posterisan® pro-
tect: 24 Manner, 26 Frauen, mittleres Alter=53,1 Jahre; Gruppe
B, unbehandelt: 26 Mdnner, 24 Frauen, mittleres Alter=48,8 Jah-
re). Hauptausschlusskriterien waren: Himorrhoiden mit Schwe-
regrad IIl oder IV, dhnliche Symptome in der Analregion, welche
nicht durch Himorrhoiden verursacht wurden (z.B. Marisken
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oder Dermatosen), Schwangerschaft und Stillzeit, bestehende
Unvertraglichkeitsreaktionen auf Inhaltsstoffe des Priifprapara-
tes sowie symptomatische oder kausale Therapien vor Einschluss
in die Studie.

Studiendesign

Nach der Randomisierung behandelten sich die Patienten der
Gruppe A in zwei Intervallen von jeweils vier Wochen Dauer mit
Posterisan® protect. Die Applikation erfolgte mit dem Finger bzw.
im Analkanal mittels eines Applikators. Die Patienten der Gruppe
B blieben unbehandelt. Beide Gruppen dokumentierten tiglich
mittels einer Skala von 0 bis 10 das Auftreten und die Stdrke der
am meisten beeintrachtigenden Symptome (most bothersome
symptom=MBS) in einem Tagebuch. Weiterhin mussten beide
Gruppen die Applikation der ebenfalls ausgegebenen Lidocain-
haltigen Akutmedikation (Posterisan® akut Rektalsalbe, DR.
KADE, Berlin) dokumentieren, welche im Fall eines MBS-Scores
>8 angewendet werden durfte. Des Weiteren mussten die Pa-
tienten der Gruppe A einen Fragebogen zur Produktwirksamkeit,
Vertraglichkeit und anderen Eigenschaften beantworten. An den
Tagen 1, 29 und 57 erfolgte eine klinische Bewertung durch den
Priifarzt mittels einer 5-Punkte-Skala (0-4) und einer subjekti-
ven Bewertung der Symptome durch die Patienten.

Klinische Bewertung

Fiir die tdgliche Bewertung des MBS wurde eine numerische
Skala von 0 bis 10 (nicht vorhanden bis sehr stark) verwendet.
Als MBS wurde eines der Symptome (Juckreiz, Brennen, Schmer-
zen unabhdngig vom Stuhlgang oder Schmerzen wahrend des
Stuhlgangs), welches das individuell am meisten beeintrachti-
gende Symptom beim jeweiligen Patienten war, definiert. Die
numerische Skala war in vier Kategorien klassifiziert: 0 (Symp-
tome nicht vorhanden); 1-4 (leichte Symptome); 5-7 (mdRige
Symptome); 8 - 10 (schwere Symptome).

Die klinische Bewertung der Analregion durch den Arzt erfolgte
an den Tagen 1, 29 und 57 mittels 5-Punkte-Skala (0-4) anhand
der folgenden Parameter: Odem, Erythem, Blutungen und Fissu-
ren.

Statistik

Der Vergleich der Scoresummen des MBS beider Gruppen tiber
den Zeitraum Tag 1-57 erfolgte mittels Student’s t-Tests sowie
einer deskriptiven Analyse des mittleren Behandlungseffekts.
Zudem wurden beide Gruppen hinsichtlich der Frequenz der
akuten subjektiven Symptom-Episoden, der mittleren Dauer
der akuten subjektiven Symptom-Episoden sowie der Haufig-
keit der Anwendung der Akutmedikation Posterisan® akut mit-
tels Mann-Whitney-U-Tests verglichen. Weiterhin erfolgte eine
Schatzung des Behandlungseffekts mittels Hodges-Lehman und
dessen 95 %-Konfidenzintervalls. Alle anderen Parameter wur-
den deskriptiv ausgewertet.

Ergebnisse

v

Die Daten aller 100 Patienten waren valide fiir das Safety-evalua-
tion-set (SES) und das Full-analysis-set (FAS). Das SES enthielt
alle randomisierten Probanden und alle Analysen zur Sicher-
heitsbewertung basierten auf dieser Population. Das FAS enthielt
alle randomisierten Probanden mit zumindest einer Post-base-
line-Bewertung, und alle ,Intent-to-treat“-Analysen basierten
auf dieser Population. 47 Patienten der Gruppe A und alle 50 Pa-
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tienten der unbehandelten Gruppe B wurden in das Valid-cases-
set (VCS) eingeschlossen. Drei Patienten wurden aufgrund von
Protokollverletzungen aus der VCS ausgeschlossen. Das VCS ent-
hielt alle Probanden ohne wesentliche Abweichungen vom Kklini-
schen Untersuchungsplan (einschlieBlich Einschlusskriterien)
und mit verfiigharen Werten der primdren Variablen an allen
Tagen, ohne kalkulierte Werte. Die ,Per-protocol“-Analysen
basierten auf dieser Population.

Nahezu alle eingeschlossenen Patienten berichteten, dass sie seit
mehreren Jahren unter Himorrhoidalbeschwerden litten. Etwa
drei Viertel (74%) suchten Rat bei Freunden, gefolgt von 42 % der
Patienten, die sich iber die Apotheke informierten. Einige
bezogen Rat {iber das Internet (18%), einige suchten Arzte auf
(14%) und 8% informierten sich anderweitig. Die meisten Patien-
ten (>60%) empfanden ihr Problem am stdrksten ausgepragt
iiber den Tag und wahrend des Stuhlgangs. 24 % klagten {iber Be-
schwerden wahrend der Nacht. Jeweils 10% empfanden ihr Prob-
lem am stdrksten ausgepragt wahrend des Sports, der Arbeit
oder in ihrer Partnerschaft. Die Mehrheit der Patienten erwar-
tete, dass das Produkt Beschwerden lindert (84 %) und einem er-
neuten Auftreten der Beschwerden vorbeugt (74%). 44% erwar-
teten, dass das Produkt vor Reizungen schiitzt und 24 %, dass die
Analregion gepflegt wird. 83,3 % hatten bereits andere Produkte
in der Vergangenheit verwendet.

Zu Untersuchungsbeginn (Baseline) litten die meisten Patienten
beider Gruppen unter iiberwiegend leichtem bis mdRigem
Juckreiz (Gruppe A: 80%, Gruppe B: 78%) und Brennen (Gruppe
A: 76%, Gruppe B: 70%). Der mittlere Score fiir Juckreiz betrug
3,5 bzw. 3,9. Der mittlere Score fiir Brennen betrug 3,3 bzw.
2,6. Uber den Behandlungszeitraum nahm das Auftreten und
die Intensitdt von Juckreiz und Brennen in der Gruppe A konti-
nuierlich ab. Am Ende der Untersuchung (Tag 57) betrug der
mittlere Score fiir Juckreiz 1,5 und der mittlere Score fiir Bren-
nen 0,8. In der unbehandelten Gruppe wurde nur eine sehr
leichte Abnahme von Juckreiz und Brennen {iber den Untersu-
chungszeitraum dokumentiert. Der mittlere Score fiir Juckreiz
am Tag 57 betrug 3,3 und der mittlere Score fiir Brennen 2,1.

MBS

v

Die Scoresumme der tdglichen MBS-Bewertung {iber den Zeit-
raum Tag 1-57 war statistisch signifikant geringer (p<0,0001)
in der Gruppe A im Vergleich zur unbehandelten Gruppe B (FAS:
171,46 vs. 249,62; VCS: 170,17 vs. 249,62) (© Abb.1).

Weitere Analysen zeigten statistisch signifikante Unterschiede
zwischen der Gruppe A und der unbehandelten Gruppe B hin-
sichtlich der Frequenz der akuten subjektiven Symptom-Episo-
den (FAS: Mittelwert: 2,04 vs. 3,60; p=0,0004) (© Abb.2), der
mittleren Dauer der akuten subjektiven Symptom-Episoden
(FAS: Mittelwert: 5,29 vs. 9,26; p=0,0027) sowie der Haufigkeit
der Anwendung der Akutmedikation (FAS: Mittelwert: 0,52 vs.
1,70; p=0,0010).

Klinische Bewertung durch den Arzt

Der mittlere Score fiir Odem betrug 0,9 fiir beide Behandlungs-
gruppen. Der mittlere Score fiir Erythem betrug 1,4 fiir Gruppe
A und 1,1 fiir die unbehandelte Gruppe. Fissuren wurden bei
vier Patienten (8 %) der Gruppe A, aber bei keinem Patienten der
unbehandelten Gruppe zu Untersuchungsbeginn beschrieben.
Am Ende der klinischen Untersuchung (Tag 57) der Gruppe A be-
trug der mittlere Score fiir Odem 0,4 und der mittlere Score fiir
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Abb.1 Mittlere Scoresumme (£ SD) der tdglichen MBS-Bewertung
(mittels Patiententagebuch) tiber den Behandlungszeitraum Tag 1-57.
Der statistische Vergleich behandelt vs. unbehandelt zeigte eine signifikant
geringere mittlere Scoresumme nach Behandlung mit Posterisan® protect
(171,46 vs. 249,62; p<0,0001). Die Bewertung des MBS erfolgte mittels
numerischer Skala von 0 bis 10 (nicht vorhanden bis sehr stark). Als MBS
wurde eines der Symptome (Juckreiz, Brennen, Schmerzen unabhangig
vom Stuhlgang oder Schmerzen wahrend des Stuhlgangs), welches das in-
dividuell am héufigsten und beeintrachtigendste Hdmorrhoiden-Symptom
beim jeweiligen Patienten war, definiert.
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Abb.2 Mittlere Frequenz der akuten subjektiven Symptom-Episoden
(£SD), definiert als kontinuierliches Auftreten (=1 Tag) von MBS mit zu-
mindest maRigem Schweregrad tiber den Behandlungszeitraum Tag 1-57.
Der statistische Vergleich behandelt vs. unbehandelt zeigte eine signifikant
geringere mittlere Frequenz nach Behandlung mit Posterisan® protect
(2,04 vs. 3,60; p=0,0004).
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Erythem 0,6. Leichte Fissuren wurden fiir einen Patienten der
Gruppe A am Ende der klinischen Untersuchung beschrieben.
Nur geringfiigige Anderungen zeigten sich fiir Odem und Ery-
them {iber den gesamten Untersuchungszeitraum in der unbe-
handelten Gruppe B.

Fragebogen

Am Ende des Behandlungszeitraums bestétigten 60,4% der Pa-
tienten der Gruppe A die Aussage das Produkt ,lindert Beschwer-
den*. Die Aussagen ,schiitzt vor Reizungen®, ,pflegt die Analre-
gion“ und ,beugt dem erneuten Auftreten der Beschwerden vor*
wurden von etwa 20-40% der Patienten bestdtigt. Am Ende der
Untersuchung berichteten die meisten Patienten (87,5%), dass
die Salbe ihnen geholfen hat, und stuften die Gesamtwirksambkeit
(83,3%) und die Vertraglichkeit (95,9%) am Anwendungsort als
»sehr gut“ bis ,gut* ein. Insgesamt wiirden nahezu alle Patienten
das Produkt regelmdRig anwenden (89,6 %) und weiterempfehlen
(91,7%).

Diskussion

v

Eine topische Therapie des Himorrhoidalleidens durch die Appli-
kation von Salben und Suppositorien ist nicht kurativ, kann aber
die subjektiv sehr starken Beschwerden der Patienten lindern.
Die Daten unserer Studie zeigen, wie stark betroffene Patienten
durch die typischen Symptome beeintrichtigt sind. Uber 60%
der befragten Patienten empfanden ihr Problem am meisten be-
eintrdchtigend iiber den Tag und wéhrend des Stuhlgangs. Damit
verbunden hat die Mehrheit der betroffenen Patienten die Erwar-
tung, dass ein Produkt zur Behandlung von Hiamorrhoiden die
subjektiven Beschwerden lindert und einem erneuten Auftreten
der Beschwerden vorbeugt. Daher war das Hauptaugenmerk
einerseits auf die subjektiven Beschwerden und anderseits auf
die Frequenz und Dauer der akuten subjektiven Symptome und
somit die Haufigkeit der Anwendung der zur Verfiigung gestell-
ten Akutmedikation gerichtet.

Die subjektive und die klinische Bewertung zeigten tiber den Un-
tersuchungszeitraum eine kontinuierliche Abnahme von Juckreiz
und Brennen sowie von Erythem und Odem. Bei den meisten
Patienten, die zu Untersuchungsbeginn {iber Schmerzen unab-
hdngig oder wahrend des Stuhlgangs berichteten, waren nach
Behandlung mit dem Priifprdparat die Schmerzen abgeschwacht
oder nicht mehr vorhanden. In der unbehandelten Gruppe waren
im Gegensatz nur ganz geringfiigige Anderungen dieser Para-
meter zu sehen. Der Unterschied zwischen der behandelten und
unbehandelten Gruppe war statistisch signifikant. Die Ergebnisse
decken sich mit den eingangs genannten Erwartungen der
Patienten, dass durch Anwendung eines topischen Proktologi-
kums die Frequenz und Dauer der akuten Symptom-Episoden
signifikant gesenkt werden und seltener zu einer Akutmedika-
tion gegriffen werden muss.

Das Konzept, mittels eines Hautschutzkomplexes die empfind-
liche Analschleimhaut zu schiitzen und durch eine erhhte Gleit-
fahigkeit eine schmerzarme Defdkation zu erreichen, scheint
vielversprechend zu sein. Da das Beschwerdemaximum beim
Stuhlgang besteht, ist der subjektive Nutzen dieser Therapieop-
tion fiir die Patienten so grof3, dass am Ende der Untersuchung
eine hohe Zustimmungsrate zur Wirksamkeit erzielt wurde. Der
Nutzen der physikalischen Eigenschaften eines topischen Medi-
zinproduktes zum Schutz der Analhaut und zur Erleichterung
der Defdkation wurde kiirzlich in einer Studie mit kleiner Fallzahl
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belegt [30]. Erstmalig konnte mit der hier vorliegenden Studie
gezeigt werden, dass die Anwendung eines Medizinproduktes
bei Himorrhoidalleiden klar zu einer Senkung der Rezidivhaufig-
keit fiihrte.

Zusammenfassend wurde in der Studie nachgewiesen, dass die
topische Therapie mit der einen Hautschutzkomplex enthalten-
den Hamorrhoidalsalbe nicht nur typische akute Beschwerden
lindert, sondern auch beschwerdefreie Intervalle verlangert und
signifikant den Gebrauch einer Akutmedikation verringern hilft.
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Clinical Efficacy and Tolerability Study of a Medical
Device for Prophylaxis of the Occurrence of Acute
Symptoms in Patients with Hemorrhoidal Disease

v

Background: Topical preparations are intended for use in symp-
tomatic hemorrhoids or are applied as concurrent causal therapy.
Objective: The aim of this study was to prove the efficacy and tol-
erability of a medical device during long-term use.

Methods: 100 patients were randomized in two groups: Group A
performed treatment with a medical device in two intervals of
four weeks each, group B remained untreated. Both groups docu-
mented the occurrence and strength of the most bothersome
symptom (MBS) once daily and the application of the dispensed
acute medication. Group A completed a questionnaire on product
efficacy, tolerability and other properties. On Days 1, 29 and 57
clinical and subjective assessments were performed.

Results: In group A, the occurrence and intensity of pruritus and
burning has continually decreased over the treatment period
whereas only a very slight decrease was seen in group B. The
score sum of the daily MBS evaluation (Day 1-57) was statistical-
ly significant lower in group A when compared to group B. Statis-
tically significant differences were also seen in frequency and
mean duration of acute subjective symptom episodes as well as
in frequency of use of acute medication. In group A, a slight de-
crease in edema and erythema was noted. In group B only minor
changes were seen. Most of the patients reported that the oint-
ment helped them, assessed the overall efficacy and tolerability
as “very good” to “good” and would regularly apply and recom-
mend the product.

Conclusion: A hemorrhoidal ointment with skincare complex
soothes not only typical acute symptoms, it even prolongs symp-
tom-free intervals and therefore significantly reduces the use of
acute medication.
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