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EINLEITUNG

Für den Mann in der zweiten Lebens-
hälfte ist die benigne Prostatahyper-
plasie (BPH) eine der häufigsten Er-
krankungen [1, 2]. Im Verlauf der
BPH kommt es zu meßbaren patho-
logischen Befunden in bezug auf
Uroflow, Restharnmenge und Häu-
figkeit der Harnentleerung. Weiters
führen obstruktive und irritative
Symptome wie abgeschwächter
Harnstrahl, verzögerter Miktions-
beginn, verlängerte Miktionszeit,
Harnträufeln sowie Dysurie zu einer
erheblichen Einschränkung der Le-
bensqualität der Betroffenen.

Im Rahmen der medikamentösen
Therapie der BPH stehen vorwiegend
drei Gruppen von Arzneimitteln als
Behandlungsoption zur Verfügung:
Alpha-Adrenorezeptorenblocker,
5alpha-Reduktasehemmer sowie
Phytopharmaka. In klinischen Äqui-
valenzstudien mit dem Alpha-Adreno-
zeptorenblocker Tamsulosin und
dem 5alpha-Reduktase-Hemmer
Finasterid zeigten Sabalfruchtextrak-
te bzw. Kombinationspräparate aus
Sabalfrucht- und Brennesselwurzel-
extrakt (Urogutt®) bei geringen Ne-
benwirkungen die gleiche Effektivität
hinsichtlich der Verbesserung des
IPSS, der Lebensqualität und des
maximalen Uroflow [3–7].

METHODIK

Insgesamt wurden bei einer Öster-
reich-weiten Anwendungsbeobach-
tung 251 Patienten in 25 Facharzt-
praxen in die Anwendungsbeobach-

tung eingeschlossen. Der Therapie-
zeitraum betrug ca. 12 Monate. Eine
Urogutt®-Kapsel enthält 160 mg Ex-
trakt aus Sägepalmenfrüchten und
120 mg Trockenextrakt aus Brennes-
selwurzeln. Die übliche Dosierung
beträgt 2 x 1 Kapsel / Tag.

Es wurden nur Patienten ausgewer-
tet, die folgende Kriterien erfüllten:

� Urogutt® durfte nicht schon vor
der Visite 1 eingenommen wor-
den sein.

� Die Patienten mußten über mehr
als 180 Tage beobachtet worden
sein.

� Es mußten zumindest 3 dokumen-
tierte Visiten vorhanden sein.

� Die Patienten mußten eine ad-
äquate Compliance aufweisen
(definiert mit > 80 % der vorgese-
henen Dosierung).

� Es durften keine Medikamente ge-
nommen werden, die pharmako-
dynamisch die Miktion beeinflus-
sen und somit falsch-positive bzw.
falsch-negative Therapie-Effekte
vortäuschten.

Insgesamt 90 Patienten entsprachen
nicht den oben genannten Kriterien
und wurden aus der Auswertung
ausgeschlossen. Bei fehlenden Wer-
ten wurde der letzte vorhandene
Wert fortgeschrieben („last observa-

tion carried forward“ LOCF); damit
wird gewährleistet, daß zu jedem
Zeitpunkt die gleiche Gesamtanzahl
von Patienten vorhanden ist (n = 161).
Die Daten werden mit Range- und
Plausibilitätschecks überprüft und
unplausible Werte ausgeschlossen.

Als Referenzwerte für die graphische
Darstellung der Ergebnisse wurden
die Ergebnisse der kontrollierten,
randomisierten Doppelblindstudie
von Sökeland et al. aus dem Jahr
1997 [6] herangezogen, in der die
Wirkung eines Kombinationsprä-
parats aus Sabal- und Urticaextraten
vs. Finasterid bei benigner Prostata-
hyperplasie verglichen wurde.

Die Hauptzielgröße der An-
wendungsbeobachtung war die Ver-
änderung des Internationalen Prosta-
ta-Symptom-Scores (I-PSS) über ei-
nen Zeitraum von 48 Wochen.

ERGEBNISSE WIRKSAMKEIT

Von den insgesamt 251 in die AWB
aufgenommenen Patienten konnten
161 ausgewertet werden; somit wur-
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Abbildung 1: Abnahme der I-PSS-Symptomatik um 41 % (Rückgang von 17,7
auf 10,4).
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de bezüglich des Internationalen
Prostata-Symptom-Scores (I-PSS)
insgesamt 161 Patienten, sowie be-
züglich des Uroflows insgesamt 120
Patienten ausgewertet.

Änderung des I-PSS-Scores unter
Therapie

Unter Therapie mit Urogutt®-Kapseln
kam es zu einer deutlichen Abnahme
der I-PSS-Symptomatik um 41 %
(Rückgang des I-PSS-Scores von 17,7
auf 10,4) (Abb. 1).

Neben der Auswertung der Gesamt-
population wurden die Patienten auch
in mehrere Subgruppen entsprechend
der Ausprägung der Symptomatik un-
terteilt. Die Unterscheidung erfolgte
analog zu den WHO-Empfehlungen
(0–7 Punkte: milde Symptomatik, 8–19
Punkte: mäßige Symptomatik, 20–35
Punkte: ausgeprägte Symptomatik).
Responder wurden definiert als Patien-
ten, deren I-PSS nach Woche 48 höch-
stens 7 Punkte betrug, die also per
WHO-Definition nur noch unter mil-
der Symptomatik litten.

Es zeigte sich, daß es, unabhängig
vom Schweregrad der Symptomatik,
in allen Subgruppen zu einer Besse-
rung der Symptomatik kam (Abb. 2).
In absoluten Werten war die größte
Abnahme der Beschwerden in der
Subgruppe mit der stärksten Sympto-
matik zu erkennen.

Den höchsten relativen Anteil an
Respondern gab es naturgemäß in
der Gruppe der Patienten mit schon
zu Beginn milder Symptomatik (5/6),
gefolgt von Patienten mit mäßiger
(37/90) und ausgeprägter Sympto-
matik (14/56)

Änderung des Uroflow unter Therapie

Als Nebenzielgröße wurde der Uro-
flow beurteilt. Der durchschnittliche
Uroflow stieg von 13,5 ml/s auf 16,6
ml/s zu Ende der Therapie an, was
einer Zunahme von 23 % entspricht
(Abb. 3). Der Anstieg ist über die ge-
samte Behandlungszeit nahezu linear,
mit dem stärksten Anstieg in den er-
sten 12 Wochen.

Erfolgt die Analyse nach Subgruppen,
so wurde der stärkste Anstieg sowohl
in absoluten Werten als auch relativ
in der Gruppe der Patienten beobach-
tet, die zu Beginn unter der am stärk-
sten ausgeprägten Symptomatik litten
(Anstieg des Qmax von 12,4 auf 16,3;
das ist eine Zunahme von 31 %).

ERGEBNISSE ARZNEIMITTEL-
SICHERHEIT

Im Rahmen der Untersuchung wurde
auch das Auftreten von Nebenwir-
kungen abgefragt. Dabei wurde bei
allen Patienten über den gesamten
dokumentierten Zeitraum (teilweise
mehr als 12 Monate (EV = Summe
der Behandlungsjahre x Zeit x Pati-
enten)) keine einzige unerwünschte
Arzneimittelwirkung berichtet.

Abbildung 2: Abnahme des I-PSS nach Symptomatik

Abbildung 3: Verbesserung des Uroflow um 23 % (Anstieg vom 13,5 auf 16,6
ml /s)
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ZUSAMMENFASSUNG

In einer Österreich-weiten An-
wendungsbeobachtung in 25 urolo-
gischen Facharztpraxen wurde bei
251 Patienten mit benigner Prostata-
hyperplasie die Wirksamkeit und
Verträglichkeit eines Kombinations-
präparates aus Sabalextrakt WS 1473
und Urticaextrakt WS 1031 (Urogutt®)
geprüft. Im Vor-Nachvergleich ergab
sich eine Besserung der I-PSS-Sym-
ptomatik und des Uroflow.

Urogutt® führt bei allen Schwere-
graden sowohl zu einer deutlichen
Verringerung der I-PSS-Symptomatik
(minus 41 %) als auch zu einer Ver-
besserung der Miktionsstörungen.
Zusätzlich verbesserte sich der durch-
schnittliche Uroflow um 23 %. Die
Ergebnisse der Anwendungsbeobach-

tung bestätigen somit die Ergebnisse
der klinischen Studien von Sökeland
et al. 1997 und 2000 [5, 6].
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