Zusammenfassungen der klinischen Studien mit mikroverkapseltem Natrium-Butyrat
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Indikation: Reizdarm-Syndrom
Design: RCT Patienten (n): 66 Alter: 19-65 M/F: 24/42
Prufprdparat: mikroverkapseltes Natrium-Butyrat (MSB) Dosierung: 2 x 150 mg

Studiendauer (Wochen): 12

Rationale:

Bauchschmerzen, Defdkationsstérung und Verdnderung der Stuhlgewohnheiten sind die
haufigsten Symptome beim Reizdarm-Syndrom. Patienten wurden eingeschlossen, wenn
sie trotz ihrer aktuellen medikamentdsen Behandlung weiterhin nicht beschwerdefrei wa-
ren und eine Ergdnzung ihrer aktuellen Therapie wiinschten. Die Wirksamkeit von MSB auf
die Haufigkeit und Schwere der Symptome wurde nach 4 und 12 Wochen Therapiedauer
untersucht.

Ergebnisse:

Bereits nach 4 Wochen zeigte sich eine statistisch signifikante Abnahme der Bauch-
schmerzen wahrend der Defdkation (p = 0,0032) und ein nicht-signifikanter Trend hin zu
einer Abnahme der Haufigkeit postprandialer Schmerzen (p = 0,0968).

Nach 12 Wochen zeigte sich eine statistisch signifikante Abnahme der Haufigkeiten von
spontanen Bauchschmerzen (p = 0,0132), postprandialen Bauchschmerzen (p = 0,0031),
Bauchschmerzen wdhrend der Defdkation (p = 0,0002), Stuhldrang (p = 0,0100), Verdnde-
rung der Stuhlkonsistenz (p = 0,0417) sowie eine Verbesserung der Obstipation (0,0493).

Die Bewertung der subjektiven Verdnderungen von Symptomen, gemessen mit einer ge-
schlossenen Frage ("Haben Sie in der vergangenen Woche eine ausreichende Linderung
ihrer Reizdarm-Symptome (Bauchschmerzen oder andere Beschwerden) festgestellt
(ja/nein)?” zeigte, dass die Verum-Gruppe sowohl nach 4 als auch nach 12 Wochen einen
statistisch signifikanten Rickgang ihrer Beschwerden hatte (p jeweils <0,01).

Zusammenfassung:

Die Studie zeigt, dass die Verabreichung von MSB die Haufigkeit vieler Reizdarm-Symp-
tome insbesondere nach 12 Wochen Behandlung signifikant reduziert. Wird Natrium-Buty-
rat nicht in der mikroverkapselten Form verabreicht, wird es im oberen Verdauungstrakt
schnell aufgenommen. Die mikroverkapselte Formulierung verhindert die frihzeitige Re-
sorption, was zu einer gezielteren Freisetzung in den weiter distal gelegenen Darmab-
schnitten flhrt.
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