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Kurzfassung: Einleitung: Ziel des „GERD-Ma-
nagementprojektes“ war es, die Symptomatik
und Beeinträchtigung der Lebensqualität von
Refluxpatienten anhand des GerdQ-Fragebogens
aufzuzeigen und zu untersuchen, inwieweit eine
säuresuppressive Therapie gemäß aktuellen
österreichischen Therapierichtlinien die Symp-
tomatik im Vergleich zu einer Therapie ohne
Leitfaden verbessern kann.

Methodik: Die Untersuchung war eine An-
wendungsbeobachtung nach dem österreichi-
schen Arzneimittelgesetz § 2a, an der sich 110
Zentren beteiligten (NCT00842387). Von insge-
samt 637 Patienten mit neu aufgetretenen Re-
fluxsymptomen wurden 312 Patienten gemäß
aktuellen österreichischen Therapierichtlinien
behandelt, 325 Patienten wurden vom behan-
delnden Arzt nach eigenem Ermessen therapiert.

Ergebnisse: Sowohl die mittels GerdQ-Frage-
bogen erhobene Symptomatik als auch die Be-
einträchtigung der Lebensqualität durch die
GERD-Symptomatik konnten über den gesamten
Beobachtungszeitraum signifikant verbessert
werden. 90 % der Patienten wurde bei der Erst-
untersuchung ein Protonenpumpenhemmer (PPI)
verordnet. Die Verbesserung der Refluxsymp-
tomatik, gemessen mithilfe des GerdQ, war in
der Gruppe der Patienten, die entsprechend den
Therapierichtlinien behandelt wurden, signifi-
kant stärker als bei Patienten, die ohne Thera-
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pierichtlinien behandelt wurden. Dies war in
erster Linie durch die häufigere Verschreibung
von PPIs bzw. PPIs in wirksamerer Dosierung in
der Gruppe, die entsprechend Therapiericht-
linien behandelt wurde, bedingt.

Schlussfolgerung: Die Anwendung des GerdQ-
Fragebogens gemeinsam mit den empfohlenen
Therapierichtlinien führt zu einer signifikanten
Verbesserung der Refluxsymptomatik und der
Beeinträchtigung der Lebensqualität bei GERD-
Patienten.

Schlüsselwörter: GERD, GerdQ-Fragebogen,
Therapierichtlinien, Refluxsymptome, Protonen-
pumpenhemmer

Abstract: Austrian Results from the Inter-
national GERD Management Project: Treat-
ment of Gastroesophageal Reflux Disease
(GERD) Based on the GerdQ Questionnaire
and Recommended Treatment Guidelines.
Introduction: The goal of the GERD Management
Project was to show the symptoms and impair-
ment of quality of life (QOL) in patients with gas-
troesophageal reflux disease (GERD) based on
the GerdQ questionnaire and to evaluate to which
extent acid suppression treatment according to
current Austrian guidelines might improve symp-
toms compared to treatment without guidelines.

Method: The study was a non-interventional
study according to the Austrian Medicinal Act § 2a.
A total of 110 centers participated (NCT00842387).
Out of 637 patients with recently developed re-
flux symptoms 312 patients were treated in ac-
cordance with the Austrian guidelines and 325
patients according to the treating physician’s
discretion.

Results: Symptoms as well as impairment of
QOL caused by symptoms were significantly im-
proved during the period of observation. Treat-
ment with proton pump inhibitors (PPI) was initi-
ated in 90 % of the patients at baseline exami-
nation. The reduction of GERD symptoms as as-
sessed by GerdQ was significantly higher in pa-
tients treated according to the guidelines as
compared to patients treated without guide-
lines. This was mainly due to the more frequent
administration of PPIs and of PPIs in a more ef-
fective dosage, respectively, in the group treated
according to the guidelines.

Conclusion: The application of the GerdQ ques-
tionnaire together with recommended treatment
guidelines achieves a significant improvement
of reflux symptoms and impairment of QOL in pa-
tients with GERD. J Gastroenterol Hepatol
Erkr 2013; 11 (2): 7–15.

Key words: GERD, GerdQ questionnaire, guide-
lines, reflux symptoms, proton pump inhibitors
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 Einleitung

Die gastroösophageale Refluxerkrankung (GERD) ist die häu-
figste, die Speiseröhre betreffende Erkrankung in den westlichen
Industrieländern. Bis zu 20 % der Bevölkerung leiden min-
destens 1× monatlich und rund 5 % täglich an Refluxbeschwer-
den [1]. Epidemiologische Daten legen nahe, dass die Inzidenz
der GERD in den vergangenen Jahrzehnten stetig zugenom-
men hat [2].

GERD resultiert aus einem gesteigerten Rückfluss von Magen-
inhalt in die Speiseröhre, wobei eine insuffiziente Antireflux-

barriere, eine gestörte Clearance des Ösophagus und ein ag-
gressives Refluat in der Pathogenese zusammenwirken. Ist die
Speiseröhre dem Refluat in einem unphysiologischen Ausmaß
ausgesetzt, kann es zu Beschwerden und morphologischen Ver-
änderungen der Ösophagusmukosa kommen. Der Begriff
GERD subsumiert verschiedene klinische Manifestationen, wie
nicht-erosive Refluxkrankeit (NERD), erosive Ösophagitis ver-
schiedener Schweregrade (ERD), Barrett-Ösophagus und extra-
ösophageale Syndrome. Etwa die Hälfte aller Betroffenen mit
Refluxsymptomen zeigt morphologische Veränderungen der
Speiseröhrenmukosa, wie Erosionen, Strikturen und/oder eine
intestinale Metaplasie. Bei etwa 5 % der Patienten mit Barrett-
Ösophagus kann sich in der Folge ein Adenokarzinom des dis-
talen Ösophagus entwickeln [3].

Typische Refluxsymptome sind Sodbrennen, saures Aufsto-
ßen und Regurgitation von Mageninhalt bis in den Mund-Ra-
chen-Raum. Allerdings können sich die Symptome mit jenen
anderer gastrointestinaler Erkrankungen überlappen (z. B. funk-
tionelle Dyspepsie) bzw. auch atypisch manifestieren, wie durch

For personal use only. Not to be reproduced without permission of Krause & Pachernegg GmbH. 
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Abbildung 1: Empfohlener Therapiealgorithmus zur Behandlung von Reflux-Patienten in der Gruppe mit Therapierichtlinien. Nach-
druck aus [23] mit Genehmigung von Update Europe.

retrosternale Schmerzen, Dysphagie, Reizhusten, Heiserkeit,
Globusgefühl und Asthma, wodurch eine rein anamnestische
Diagnosestellung erschwert wird [4].

Des Weiteren kann aus der Art, Intensität und Häufigkeit der
Refluxbeschwerden nicht auf den Schweregrad einer GERD
bzw. auf das Vorliegen einer Ösophagitis geschlossen werden,
da rund 60 % der Patienten mit typischen Refluxsymptomen
endoskopisch keine Refluxösophagitis aufweisen [5–9].

Da es nach wie vor keinen Goldstandard für die Diagnose der
GERD gibt [10, 11] und zunehmend mehr Patienten mit Re-
fluxsymptomen einen Arzt für Allgemeinmedizin aufsuchen
[12], wurden in den vergangenen Jahren verschiedene Frage-

bögen entwickelt, die dem behandelnden Arzt eine korrekte
Diagnosestellung sowie Symptomkontrolle unter medikamen-
töser Therapie erleichtern sollen [13]. Allerdings haben sich
diese Fragebögen aufgrund des damit verbundenen zeitlichen
Aufwandes in der täglichen Praxis bisher nicht breit durchge-
setzt. Aus diesem Grund wurde der GerdQ entwickelt, ein vali-
dierter Fragebogen, der bei Patienten mit Beschwerden im obe-
ren Gastrointestinaltrakt mit nur 6 Fragen zu Symptomatik und
Auswirkungen auf Alltagsaktivitäten nicht nur die Diagnostik
erleichtert, sondern auch zur Erfassung des Ansprechens auf
eine medikamentöse Therapie bei neuen oder bereits in Behand-
lung befindlichen Patienten geeignet ist [14]. Darüber hinaus
ermöglicht der Fragebogen auch die Unterscheidung zwischen

GERD mit niedriger und
GERD mit hoher Beeinträch-
tigung der Lebensqualität.

In der medikamentösen Be-
handlung der GERD gelten
Protonenpumpenhemmer
(PPI) als Mittel der Wahl, da
sie eine rasche Schmerz- und
Symptomlinderung erzielen.
Bei typischer Symptomatik
(Sodbrennen ist das sensitivste
Symptom) ohne Alarmsym-
ptome empfehlen internatio-
nale Richtlinien eine empiri-
sche Therapie mit PPIs in
Standarddosierung ohne ini-
tiale Endoskopie [4, 14–17].
So konnte gezeigt werden, dass
mit einer PPI-Probetherapie
83 % aller Patienten innerhalb
von 5 Tagen beschwerdefrei
waren [18]. Zusätzlich zum
therapeutischen Erfolg konnte
für die Probetherapie mit PPIs
eine hohe Sensitivität und
Spezifität sowie Kosteneffek-
tivität nachgewiesen werden
[19–22].

Das vorliegende GERD-Ma-
nagementprojekt verfolgte im
Wesentlichen 3 Ziele:
1. Die Erfassung des Ausma-
ßes der Beeinträchtigung der
Lebensqualität, die Patienten
unter „Real-life“-Bedingungen
durch typische GERD-Symp-
tome im Alltag erfahren, mit-
hilfe des GerdQ-Fragebogens.
2. Die Bestimmung der Ef-
fektivität der säuresuppressi-
ven Therapie der GERD un-
ter „Real-life“-Bedingungen
in einem großen Kollektiv
österreichischer Patienten.
3. Die Evaluierung, inwieweit
durch eine gezielte säuresup-
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Tabelle 1: GerdQ: Gastrointestinale Symptome in den ver-
gangenen 7 Tagen

Denken Sie bitte an Ihre Symptome während der letzten
sieben Tage zurück

Nie 1 2–3 4–7
Tag Tage Tage

A.

1. Wie häufig hatten Sie ein brennendes
Gefühl hinter dem Brustbein (Sodbrennen)?    

2. Wie häufig ist bei Ihnen eine Aufwärts-
bewegung von Mageninhalten (Flüssig-
keiten oder Speisen) Richtung Hals und
Mund (Aufstoßen) aufgetreten?    

B.

3. Wie häufig verspürten Sie Schmerzen
in der Mitte des Oberbauchs?    

4. Wie häufig litten Sie an Übelkeit?    

C.

5. Wie häufig konnten Sie aufgrund von
Sodbrennen und/oder Aufstoßen nachts
nicht gut schlafen?    

6. Wie häufig nahmen Sie aufgrund Ihres
Sodbrennens und/oder Aufstoßens zusätz-
lich zu den von Ihrem Arzt verordneten
Medikamenten weitere Medikamente, wie
z. B. Rennie, Maloxan, Talcid oder Riopan?    

Summe Symptomfragen (1–4)
Summe Fragen Beeinträchtigung der Lebensqualität (5 + 6)

Gesamtsumme

pressive Therapie gemäß einem von österreichischen Ex-
perten erstellten Therapieleitfaden [23] die Effektivität der
Behandlung im Vergleich zu einer Therapie ohne Leitfaden
gesteigert werden kann.

 Patienten und Methodik

Die vorliegende Anwendungsbeobachtung entspricht einer
prospektiven, offenen, multizentrischen, nicht-interventionel-
len Studie gemäß AMG § 2a mit Randomisierung hinsichtlich
der teilnehmenden Zentren (NCT00842387) und war Teil einer
internationalen Studie, die in 5 europäischen Staaten (Italien,
Norwegen, Österreich, Schweden und Spanien) durchgeführt
wurde. Im Rahmen dieses Artikels werden die österreichischen
Daten präsentiert.

Die Therapie erfolgte entsprechend der Gruppenzuordnung der
teilnehmenden Zentren entweder gemäß aktuellen österreichi-
schen Therapierichtlinien [23], die bei einem GerdQ-Score ≥
8 Punkte neben einer Lebensstilmodifikation eine 4–8-wöchi-
ge Probetherapie mit einem PPI empfehlen (Gruppe 1 mit The-
rapierichtlinien, siehe Abbildung 1; 51 Zentren) oder gemäß
den Erfahrungen der behandelnden Ärzte (Gruppe 2 ohne The-
rapierichtlinien; 59 Zentren).

In beiden Gruppen konnten die behandelnden Ärzte die säure-
suppressive Medikation frei wählen. Zudem wurden alle Pati-
enten aufgefordert, ein entsprechendes Patiententagebuch mit
wöchentlichen Einträgen zu führen.

Die Patientenrekrutierung erfolgte im Rahmen einer routine-
mäßigen Konsultation, bei der Patienten mit neu aufgetretenen
typischen GERD-Symptomen konsekutiv eingeschlossen wur-
den. Zur Einschätzung der Symptombelastung von GERD-Pa-
tienten wurde von allen Zentren der GerdQ-Fragebogen ver-
wendet. Der erste Patient wurde am 16.01.2009 eingeschlossen,
die letzte Visite im Rahmen dieser Studie fand am 06.07.2009
statt.

Bei der Einschlussuntersuchung (Visite 1) wurden die demo-
graphischen Daten und die Anamnese des Patienten erfasst so-
wie die aktuelle GERD-Symptomatik anhand des GerdQ-Fra-
gebogens erhoben und dokumentiert.

Aufgrund der Symptomatik und der Beurteilung gemäß GerdQ
wurde eine säuresuppressive Behandlung verordnet, wobei die
Wahl des Präparates im Ermessen des behandelnden Arztes lag.

Zur Beurteilung der Befindlichkeit des Patienten sowie zur
Bewertung der Therapie erfolgte nach 2–3 Wochen eine Zwi-
schenuntersuchung (Visite 2) und nach etwa 6–8 Wochen eine
Abschlussuntersuchung (Visite 3) durch den behandelnden Arzt
mithilfe der Fragen des GerdQ.

Der GerdQ-Fragebogen besteht aus 6 Fragen, die den Patien-
ten gestellt werden (Tab. 1): 4 Fragen zur Symptomatik, davon
2 zu Positiv-Symptomen (Fragen 1 + 2), die für eine Refluxer-
krankung sprechen, 2 zu Negativ-Symptomen (Fragen 3 + 4),
deren Auftreten das Vorliegen einer GERD unwahrscheinlich
macht, sowie 2 Fragen zur Beeinträchtigung der Lebensquali-
tät (Fragen 5 + 6). Die Beantwortung erfolgt mittels Ankreu-

zen auf einer Skala mit je 4 Antwortmöglichkeiten pro Frage
(„nie“, „1 Tag“, „2–3 Tage“, „4–7 Tage“). Bei einem Gesamt-
summenscore ≥ 8 im GerdQ beträgt die Sensitivität 65 % und
die Spezifität 71% für eine GERD-Diagnose [14]. Der positive
Vorhersagewert für eine GERD lag in der DIAMOND-Studie
bei Patienten mit einem GerdQ-Score von ≥ 8 bei etwa 80 %
und bei Patienten mit einem Score von 3–7 bei 50 %. Patienten
mit einem Score von 0–2 hatten keine GERD [14]. Des Weite-
ren konnte in dieser Studie bei Patienten mit einem Score von
8–10 bei 48,5 % der Patienten eine Erosion und bei 53,6 %
abnorme ösophageale pH-Werte (pH < 4 für 5,5 % der Zeit)
festgestellt werden, während bei GerdQ-Werten < 8 nur 21,5 %
der Patienten Erosionen und 31,1 % abnorme ösophageale pH-
Werte aufwiesen.

Statistische Analyse
Dem Charakter einer Anwendungsbeobachtung entsprechend
(also einer nicht-interventionellen Studie) wurden die Ergeb-
nisse vorwiegend deskriptiv-statistisch dargestellt. Es wurden
Mittelwert, Standardabweichung, Median, Quartile, Minimum
und Maximum für kontinuierliche Variablen und Häufigkei-
ten für kategoriale Variablen tabelliert. Für ergebnisrelevante
Variablen erfolgten zusätzlich graphische Darstellungen.

Statistische Tests erfolgten zur näheren Beschreibung von Stich-
probe und Variablenverlauf und dienten nicht zur Prüfung sta-
tistischer Hypothesen. Die resultierenden p-Werte sind daher
rein deskriptiv zu interpretieren.

Veränderungen von Scorewerten über den Beobachtungszeit-
raum (3 Visiten) wurden mittels Friedman-Test analysiert, Ver-
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Tabelle 2: Baseline-Charakteristika der Patienten

Gruppe 1 Gruppe 2 p
mit Therapie- ohne Therapie-

richtlinien richtlinien

n 312 325 –
Durchschnittliches Alter 57,97 Jahre 55,88 Jahre 0,09
Geschlecht (weiblich in %) 49,7 47,7 0,877
Durchschnittliche Größe 170,46 170,71 0,670
(in cm)
Durchschnittliches Gewicht 75,95 77,26 0,297
(in kg)
Anteil Raucher in % 37,2 37,5 0,684
Alkoholkonsum (Patienten in %) 0,08

Nie 27,6 22,2 –
Gelegentlich 57,1 58,8 –
Regelmäßig 13,5 18,5 –

GerdQ-Score
Gesamtscore 10,58 9,87 0,001
Score typischer Reflux-
symptome (Fragen 1 + 2) 4,13 4,11 0,980
Impact-Score (Fragen 5 + 6) 3,25 2,74 0,0004

Anteil der Patienten mit einem
GerdQ-Gesamtscore < 8 in % 12,8 14,5 –

gleiche zwischen den Gruppen (Gruppe 1: mit Therapiericht-
linien, Gruppe 2: ohne Therapierichtlinien) erfolgten mittels
Wilcoxon-Mann-Whitney-U-Test (für kontinuierliche Variab-
len) bzw. Chi-Quadrat-Test (für kategoriale Variablen).

 Ergebnisse

Demographische Daten
Eingeschlossen wurden ursprünglich 659 therapienaive Pati-
enten aus 110 Zentren. Aufgrund der zentralen Bedeutung des
GerdQ für die vorliegende Untersuchung konnten 22 Patien-
ten ohne dokumentierten GerdQ nicht in die Auswertung ein-
bezogen werden. In die vorliegende Analyse wurden alle Pati-
enten einbezogen (n = 637), bei denen zu Baseline ein GerdQ
durchgeführt wurde. Von diesen Patienten wurden 312 Patien-
ten gemäß aktuellen österreichischen Therapierichtlinien be-
handelt (Abb. 1), die neben einer Lebensstilmodifikation eine
4–8-wöchige Probetherapie mit einem PPI in Standarddosie-
rung empfehlen (Gruppe 1). 325 Patienten wurden vom be-
handelnden Arzt nach eigenem Ermessen therapiert (Gruppe
2). In Gruppe 1 wurden 40 Patienten (12,8 %) und in Gruppe 2
47 Patienten (14,5 %) eingeschlossen, deren GerdQ-Score < 8
betrug und bei denen somit die Wahrscheinlichkeit des Vorlie-
gens einer GERD niedrig war.

48,7 % der Patienten waren weiblich; das durchschnittliche
Alter betrug 56,9 Jahre (14,7–99,7), das durchschnittliche
Gewicht 76,6 kg (43–135), die durchschnittliche Größe lag bei
170,6 cm (148–190). 37,4 % waren Raucher, wobei 21,7 %
> 10 Zigaretten pro Tag rauchten. In Bezug auf Alkoholgenuss
gaben 24,8 % an, niemals Alkohol zu konsumieren, 57,9 %
tranken gelegentlich und 16,0 % regelmäßig Alkohol. Die
Baseline-Charakteristika der Patienten sind in Tabelle 2 darge-
stellt. Zwischen den beiden Therapiegruppen bestand kein
signifikanter Unterschied, außer beim GerdQ-Gesamtscore, be-
dingt durch den signifikant höheren Impact-Score in Gruppe 1
(Tab. 2).

Als aktuelle Gründe für den Arztbesuch wurden am häufigsten
Sodbrennen (83 %), saures Aufstoßen (66,1 %) und brennen-
des Gefühl hinter dem Brustbein (57,1 %) genannt. Bei fast
3/4 der Patienten (72,7 %) lagen die Beschwerden bereits länger
als eine Woche vor, bei 17,3 % seit einer Woche, bei 5,7 % seit
3–4 Tagen und bei 3,8 % seit 1–2 Tagen. Bei 4 Patienten wurde
die Dauer der Beschwerden nicht dokumentiert.

Die für 2–3 Wochen nach Studieneinschluss vorgesehene Kon-
trolluntersuchung wurde im Median nach 20 Tagen vorgenom-
men, die Abschlussuntersuchung, geplant nach 6–8 Wochen,
im Median nach 56 Tagen.

Ergebnisse des GerdQ: Häufigkeit der Symptome
zu Baseline
Bei der Erstuntersuchung gaben 86,2 % der Patienten an, an
zumindest 2 Tagen in den vergangenen 7 Tagen ein brennen-
des Gefühl hinter dem Brustbein verspürt zu haben, gefolgt
von Aufstoßen mit 66,2 %. 64 % der Patienten nannten Sod-
brennen und/oder Aufstoßen als Gründe für Schlafstörungen
an mindestens 2 Tagen. 59,3 % der Befragten hatten an
mindestens 2 Tagen Schmerzen in der Mitte des Oberbauches
und 46,4 % litten im selben Ausmaß an Übelkeit. 48,9 % der
Patienten nahmen an mindestens 2 Tagen aufgrund von Sod-
brennen bzw. Aufstoßen Medikamente ein, die nicht vom Arzt
verschrieben worden waren.

Weitere Fragen zur Beeinträchtigung der Patienten ergaben,
dass > 2/3 der Patienten in den vergangenen 7 Tagen an min-
destens einem Tag an durch Sodbrennen oder Säurereflux ver-
ursachten Halsschmerzen, Heiserkeit oder Husten gelitten hat-
ten. Die Symptome hinderten 22,6 % der Patienten daran, an
zumindest einem von 7 Tagen das zu essen oder zu trinken,
was sie gerne mögen. Bei 38 % der Befragten traf dies an 2–3
Tagen in der Woche zu, 18,5 % waren an 4–7 Tagen diesbe-
züglich beeinträchtigt. Zudem wurden mehr als 40 % der Pati-
enten durch die Symptome in ihrer Arbeit oder in ihren tägli-
chen Aktivitäten an mindestens einem Tag in der Woche
beeinträchtigt.

Medikamentöse Intervention
Aufgrund der bei der Erstuntersuchung erhobenen Symptome
und Beeinträchtigungen erhielten 616 Patienten eine säuresup-
pressive Therapie (93,5 % bzw. 86,7 % der Patienten in
Gruppe 1 bzw. Gruppe 2; Tab. 3). In beiden Gruppen wurde
der überwiegende Anteil der Patienten auf Esomeprazol (n =
490) eingestellt (Gruppe 1: 84,6 % vs. Gruppe 2: 69,8 %; p =
0,00002). Die Dosierung von Esomeprazol zu Beginn der Un-
tersuchung lag bei rund ¾ der Patienten bei 40 mg, etwa 1/5

erhielt Esomeprazol 20 mg. Wenige Patienten (ca. 3 %) erhiel-
ten andere Dosierungen, wie z. B. 10 mg bzw. 80 mg Esome-
prazol pro Tag.

In der Gruppe, die gemäß Therapierichtlinien behandelt wur-
de, entsprachen 72,5 % der PPI-Verschreibungen den empfoh-
lenen Dosierungen, in der Gruppe ohne Therapierichtlinien
waren es 74,1 %.

Bei der Zwischenuntersuchung (Visite 2) zeigte sich bei ins-
gesamt 138 Patienten (21,7 %) eine mangelnde Symptomkon-
trolle (i.e. Symptombeeinträchtigung an mindestens an 2–3
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Tabelle 3: Verordnung einer säuresuppressiven Therapie im Untersuchungsverlauf (in %).

Visite 1 Visite 2 Visite 3

Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 1 Gruppe 2

Protonenpumpenhemmer 93,5 86,7 91,6 83,3 84,5 79,3
Esomeprazol 84,6 69,8 85,3 72,3 78,5 68,9
Pantoprazol 4,8 4,9 3,5 4,0 3,8 4,0
Lansoprazol 2,9 8,0 1,9 4,9 1,6 5,5
Omeprazol 1,2 3,4 0,9 1,8 0,6 0,9
Rabeprazol 0 0,6 0 0,3 0 0

H
2
-Antagonisten 0,3 1,2 0 0,3 0 0,6

Andere (z. B. Rennie, Ulcogant etc.) 0,3 0,9 0 0,6 0 0,3

Keine Angaben 5,4 11,1 8,0 15,4 15,4 19,7

Gruppe 1: Behandlung mit Therapierichtlinien; Gruppe 2: Behandlung ohne Therapierichtlinien

Abbildung 2: Verbesserung im GerdQ-Score* (Symptomfragen 1 + 2). Abbildung 3: Verbesserung im GerdQ-Impactscore* (Fragen 5 + 6).

Tabelle 4: Häufigkeit der Symptome im Verlauf

Häufigkeit der Visite Nie 1 Tag 2–3 Tage 4–7 Tage
Symptome (in %)

Sodbrennen 1 6,5 7,4 37,7 48,5
2 30,8 47,7 19,9 0,8
3 67,8 28,4 1,9 0

Aufstoßen 1 12,4 21,4 37,5 28,7
2 48,0 36,3 14,0 0,9
3 79,1 17,4 1,3 0,2

Schmerzen im 1 15,4 25,4 35,3 24,0
Oberbauch 2 52,4 34,7 10,8 0,9

3 81,2 15,2 1,4 0,2
Übelkeit 1 25,7 27,9 26,1 20,3

2 64,7 25,7 7,4 1,1
3 84,8 11,8 1,1 0,3

Schlafprobleme 1 13,2 22,8 41,6 22,4
2 55,9 32,7 9,1 0,9
3 84,3 12,4 1,3 0

Zusätzliche Medikamente 1 41,6 13,5 22,6 22,3
(z. B. Rennie, Maloxan, 2 78,2 15,4 3,9 1,1
Talcid, Riopan) 3 93,6 3,5 0,8 0,2

Visite: 1: Einschluss; 2: Zwischenvisite; 3: Abschlussuntersuchung.

Tagen/Woche bei mindestens einem Punkt im GerdQ), wobei
in der Gruppe mit Therapierichtlinien 37 Patienten (11,9 %)
und in der Gruppe ohne Therapierichtlinien 101 Patienten (31,1
%) betroffen waren (p < 0,00001). Eine Therapieadaptierung
nach 2–3 Wochen wurde allerdings nur bei 25 Patienten in
Gruppe 1 und bei 25 Patienten in Gruppe 2 vorgenommen,
wobei 20 der 25 Patienten in Gruppe 1 und 14 der 25 Patienten
in Gruppe 2 eine mangelnde Symptomkontrolle aufwiesen.

Bei der Abschlussuntersuchung wurde bei 8,5 % der Patien-
ten, bei denen keine GERD-Symptome mehr vorlagen (n = 367),
die Therapie abgesetzt.

Verbesserung der Symptomatik im Unter-
suchungsverlauf
Über den gesamten Untersuchungszeitraum konnte in beiden
Gruppen eine signifikante Verbesserung der Refluxsymptome
erzielt werden, wobei der Symptomscore (Fragen 1 + 2) so-
wohl bei der Zwischen- als auch bei der Abschlussuntersuchung
in der Gruppe mit Therapierichtlinien signifikant niedriger war
als in der Gruppe ohne Therapierichtlinien (Tab. 4, Abb. 2).

Auch in Hinblick auf die Beeinträchtigung der Lebensqualität
durch die GERD-Symptomatik (Fragen 5 + 6) zeigte sich in
beiden Gruppen eine signifikante Verringerung des Scores
(Abb. 3).

Im GerdQ-Gesamtscore konnte in der Gruppe mit Therapie-
richtlinien von der Einschluss- bis zur Abschlussuntersuchung
eine durchschnittliche Verbesserung um 4,32 Punkte gegen-

über dem Ausgangswert (Baseline-Score siehe Tabelle 2) er-
zielt werden, in der Gruppe ohne Therapierichtlinien eine Ver-
besserung um 3,33 Punkte (p = 0,00005).

Eine Beschränkung der Analyse auf jene Patienten, die vor
Therapiebeginn einen GerdQ ≥ 8 aufwiesen, führte zu keiner
relevanten Veränderung der Ergebnisse.
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Gastroskopien während der Studie
Bei 19,9 % der Patienten (n = 62) in Gruppe 1 wurde zur wei-
teren diagnostischen Abklärung vor der Zwischenuntersuchung
eine Endoskopie durchgeführt, ohne dass diese zwingend durch
das Protokoll vorgeschrieben gewesen wäre, in Gruppe 2 war
dies bei 15,4 % der Patienten (n = 50) der Fall. Im Rahmen der
Gastroskopie wurde bei 57 % der Patienten eine Refluxöso-
phagitis und bei 34 % eine Hiatushernie diagnostiziert. Sieben
Patienten wiesen Zylinderzellmetaplasien im Ösophagus auf.
Bei einem Patienten wurden intestinale Metaplasien ohne Dys-
plasien festgestellt, bei einem weiteren Patienten ein Barrett-
Ösophagus mit Dysplasien.

Eine Gastroskopie zwischen Visite 2 und Visite 3 bei 6,1 % der
Patienten (n = 19) mit Therapierichtlinien versus 7,1 % der
Patienten (n = 23) ohne Therapierichtlinien zeigte insgesamt
bei 49 % der Patienten eine Refluxösophagitis und bei 32 %
der Patienten eine Hiatushernie. Es wurde bei 2 Patienten ein
Barrettösophagus und bei einem Patienten ein Magenschleim-
hautadenom nachgewiesen.

Nebenwirkungen
Die verordneten Medikamente wurden insgesamt sehr gut ver-
tragen. Es gab lediglich 3 Nebenwirkungsmeldungen bei 2 Pa-
tienten, wobei bei einem Patienten kein Zusammenhang zur
Medikation festgestellt werden konnte (Harnröhrenentzündung
und Aktivierung einer Kontaktdermatitis an den Händen). Bei
einem Patienten wurde aufgrund von Übelkeit und epigastri-
schen Krämpfen der PPI abgesetzt und in weiterer Folge ein
Antazidum verordnet.

 Diskussion

Die vorliegende nicht-interventionelle Studie (NIS) dokumen-
tiert die Symptomatik sowie Behandlung von Patienten mit
GERD in der täglichen Praxis unter „Real-life“-Bedingungen.
Im Gegensatz zu klinischen Studien, bei denen durch Vorgabe
strenger Ein- und Ausschlusskriterien und genauer Therapie-
protokolle Störfaktoren weitgehend reduziert werden, zeigen
NIS ein reales Bild des Behandlungsalltags. Dies ist von be-
sonderer Bedeutung, da viele Faktoren, die in der ärztlichen
Praxis eine entscheidende Rolle spielen (z. B. Einnahme wei-
terer Arzneimittel, schlechte Compliance der Patienten etc.),
in klinischen Studien aufgrund von Auswahlkriterien und engen
wissenschaftlichen Rahmenbedingungen nicht oder nur bedingt
beobachtet werden können. Insofern ermöglichen NIS eine
Evaluierung der therapeutischen Intervention unter Berücksich-
tigung der tatsächlichen, d. h. außerhalb von eng überwachten
Studien ermittelten Präferenzen der Ärzte und Patienten.

Da die Mehrzahl der GERD-Patienten keine erosive Erkran-
kung zeigt, wird zunehmend das symptombasierte Management
der Patienten empfohlen, wobei eine initiale Endoskopie nur
bei jenen Patienten als zwingend indiziert gilt, die Alarm-
symptome aufweisen [15, 16, 24–26]. Mit dem GerdQ steht
dementsprechend ein valider Fragebogen zur Verfügung, der
dem Arzt in der Praxis eine rasche Diagnosestellung von GERD
bei Patienten mit Beschwerden im oberen GI-Trakt, eine Un-
terscheidung zwischen GERD mit niedriger und GERD mit ho-
her Beeinträchtigung sowie eine Überprüfung des Therapie-

ansprechens ermöglicht. Fragebögen wie der GerdQ erleich-
tern es den Patienten und ihren behandelnden Ärzten, in struk-
turierter Form und gezielt Informationen zu ihrer Erkrankung
zu generieren [27, 28].

Unabhängig von der klinischen Manifestation können Reflux-
symptome mit erheblichen Auswirkungen auf das körperliche
und psychosoziale Wohlbefinden der Patienten einhergehen.
Zahlreiche Studien belegen, dass die Lebensqualität von
GERD-Patienten signifikant unter jener der Allgemeinbevöl-
kerung liegt, wobei sich die stärksten Beeinträchtigungen in
den Domänen physische Funktionsfähigkeit, Vitalität und
emotionale Rollenfunktion zeigen [25, 29–33].

Die zu Beginn der Untersuchung erfassten krankheitsassozi-
ierten Schlafstörungen korrelieren mit den Ergebnissen in in-
ternationalen Studien, in denen eine z. T. massive Beeinträch-
tigung durch gestörten Schlaf sowohl bei Alltagsaktivitäten als
auch in der Produktivität am Arbeitsplatz aufgezeigt wurde [31,
34]. So muss bei 23–33 % der Refluxpatienten mit einer be-
schwerdebedingten Beeinträchtigung ihrer Arbeitsfähigkeit
und Produktivität gerechnet werden [35–37].

Aufgrund der Symptomatik bei der Erstuntersuchung wurde
der überwiegenden Mehrzahl der Patienten (90,1 %) eine säure-
suppressive Therapie in Form eines PPI verordnet, die in der
medikamentösen Therapie der GERD als Mittel der ersten Wahl
gilt [16]. Die vorliegende Untersuchung zeigt, dass PPIs bei
Patienten, bei denen aufgrund des GerdQ-Fragebogens das
Vorliegen einer GERD vermutet wird, bei Verwendung der
Therapierichtlinien signifikant häufiger zum Einsatz kommen,
als wenn die Therapie nach Ermessen des behandelnden Arz-
tes durchgeführt wird (Verordnung von PPIs bei Erstuntersu-
chung: 93,5 % vs. 86,7 %). Auffällig ist, dass Patienten, die
entsprechend den Therapierichtlinien behandelt wurden, sig-
nifikant häufiger Esomeprazol verschrieben wurde als Patien-
ten der Kontrollgruppe (84,6 % vs. 69,8 %). Dies mag dadurch
bedingt sein, dass sich Ärzte, die sich mit den Therapierichtli-
nien befassten, intensiver mit den Unterschieden zwischen den
einzelnen PPIs auseinandersetzten und sich daher häufiger für
die Substanz mit der stärksten Wirkung entschieden.

Bei ¼ der Patienten entsprach die verordnete Dosierung des
PPI jedoch nicht internationalen Empfehlungen bzw. den öster-
reichischen Therapierichtlinien, in denen eine Initialtherapie
mit einem PPI in der jeweiligen Standarddosis (Esomeprazol
40 mg, Lansoprazol 30 mg, Omeprazol 20 mg, Pantoprazol 40
mg, Rabeprazol 20 mg) empfohlen wird [16, 23, 38–40].
Niedrigere Dosen werden gemäß dem „Step-down“-Prinzip
lediglich für die Erhaltungstherapie nach erzielter Symptom-
kontrolle empfohlen [10, 41].

Bei der Zwischenuntersuchung wurde bei insgesamt 50 Patien-
ten ein Therapiewechsel im Sinne einer Dosiserhöhung (n =
22), eines Wechsel des PPI (n = 22) oder einer Dosisreduktion
(n = 6) vorgenommen, obwohl bei insgesamt 138 Patienten auf-
grund mangelnder Symptomkontrolle ein Therapiewechsel zu
überlegen gewesen wäre. In der Gruppe, die gemäß Therapie-
richtlinien behandelt wurde, war die Bereitschaft für eine The-
rapieadaptierung entsprechend der Empfehlung höher, wenn
der Patient 2–3 Wochen nach Therapiebeginn noch eine deut-
liche Beeinträchtigung durch die Refluxsymptome aufwies.
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 Relevanz für die Praxis und Fragen

– In der medikamentösen Therapie der GERD gelten Pro-
tonenpumpenhemmer (PPI) als Therapie der ersten Wahl,
da sie für eine wirksame Säurekontrolle den intragastra-
len pH-Wert über mindestens 12 Stunden auf den er-
forderlichen Wert von > 4 anheben.

– Bei typischer Symptomatik ohne Alarmsymptome kann
internationalen Richtlinien entsprechend eine empiri-
sche Therapie („Probetherapie“) mit PPIs in Standard-
dosierung für 2–3 Wochen ohne initiale Endoskopie
durchgeführt werden.

– Die Behandlung mit PPIs gemäß Therapierichtlinien er-
möglicht eine effektive Symptomkontrolle. Validierte
Fragebögen bezüglich der Symptomatik erleichtern die
Diagnosestellung und dienen der Einschätzung des
Therapieansprechens.

1. In welcher Dosierung soll die Probetherapie mit Eso-
meprazol durchgeführt werden?
a) 10 mg
b) 40 mg
c) 120 mg

2. Wie viele Patienten sind mit einer PPI-Probethera-
pie bereits innerhalb von 5 Tagen beschwerdefrei?
a) 25 %
b) 52 %
c) 83 %

3. Ab welchem Gesamtsummenscore im GerdQ-Fra-
gebogen ist eine Refluxdiagnose sehr wahrschein-
lich?
a) ≥ 6
b) ≥ 8
c) ≥ 10
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nien bereits bei der Zwischenuntersuchung signifikant gerin-
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tomatik.

Das bessere Ansprechen der Patienten, die laut Therapiericht-
linien behandelt wurden, lässt sich sehr wahrscheinlich auf die
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