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Indikation: Reizdarm-Syndrom

Design: prospektiy,

) ) Patienten (n): 2990  Alter:18-96 J M/F: 35%/65%
multi-zentrisch, open-label

Prufpréparat: mikroverkapseltes Natrium-Butyrat (MSB) Dosierung: 2 x 150 mg

Studiendauer (Wochen): 12

Rationale:

Die Butyratfreisetzung im Dickdarm liegt bei MSB-Prdparaten mit 35-50 % am héchsten.
Daten zur Wirksamkeit von MSB bei Patienten mit Reizdarm-Syndrom sind auf Studien mit
kleinen Patientengruppen beschrdnkt, so dass diese grof3e Studie durchgeflhrt wurde. Er-
fasst wurde die Beschwerdeintensitdt mit einem self-reported Gl-Symptom-Score (0-10)
fur die Kriterien Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung, Bléhungen, Stuhldrang, Ubelkeit
und Erbrechen sowie die Beschwerdehdufigkeit von Bauchschmerzen, Durchfall und Ver-
stopfung.

Ergebnisse:

Nach 12-wochiger Behandlung hatten sich die Intensitdt aller erfassten Kriterien hoch-
signifikant verringert (fur alle jeweils p: <0,001), meistens um mehr als die Halfte. Bauch-
schmerzen: 51122.30; Durchfall: 4.94>1.82; Verstopfung: 4.4122.45; Bladhungen: 618->1.97,
Stuhldrang: 414->1.49; Ubelkeit: 1.64>0.56; Erbrechen: 0,87->0.35.

93,9 % der Patienten wollten die MSB-Therapie anschlieBend fortsetzen (6,1% nicht), 88,9%
der Patienten wirden MSB weiterempfehlen. Die zuvor bestehende Einschrdnkung der Le-
bensqualitdt verringerte sich hoch-signifikant von 6,61 auf 3,66 Punkte (p = < 0,001). Beste-
hende Einschrdnkungen im Berufs- und Sozialleben sowie bei der Erflllung von Verpflich-
tungen im Haushalt verringerten sich ebenfalls erheblich und jeweils statistisch hoch-sig-
nifikant (far alle jeweils p = < 0,001).

Zusammenfassung:
MSB reduziert effektiv die Intensitdt der typischen Magen-Darm-Symptome und verbes-
sert die Lebensqualitdt von RDS-Patienten.
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