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Hurra, hurra, die Post ist da!

Am 28. April 2010 ging ein groBes Auf-
atmen durch die Welt all derer, die sichin
den letzten Jahren fiir die Vorsorgekolo-
noskopie zur Reduktion des Kolorektalkar-
zinoms engagiert hatten.

An diesem Tag wurden online die Da-
ten der ersten prospektiv randomisier-
ten und kontrollierten Studie publiziert,
die den Einfluss von endoskopischem
Screening und Sekundirprévention durch
Polypektomie von Adenomem auf die
Inzidenz und Mortalitit des Kolorek-
talkarzinoms untersuchte. Die Daten
der UK Flexible Sigmoidoscopy Trial
Investigators unter Leitung von Wen-
dy Atkin zeigten in dieser groflen Mul-
ticenter-RCT erstmals und noch dazu
hochsignifikant einen Vorteil einer Vor-
sorgesigmoidoskopie mit Polypektomie
in Bezug auf Kolorektalkarzinom-Inzi-
denz und Mortalitit tiber eine Zeit-
spanne von 11 Jahren. Auflerdem stellt
diese Studie den bisher hirtesten ,,proof
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Abb. 1: Kumulative Inzidenz distaler Kolorektalkarzinome

of principle® der vor mehr als 20 Jahren
von Vogelstein postulierten Adenom-
Karzinomsequenz des Kolorektalkarzi-

noms dar.

Die Ausgangslage fir die Wichtigkeit
dieses Trials ist hinldnglich bekannt:

1 Vorsorgekoloskopie 5 Nicht-alkoholische Fettlebererkrankung

9 Metabolic Endoscopy 12 Akutes Leberversagen 14 ERCP im
Nachtdienst 16 Monoklonale Antikdper gegen Clostridium difficile

18 ,,Spotlight” Endoskopie 20 Innovationen in der Endoskopie 21 IVEPA

1. Das kolorektale Karzinom ist das
dritthdufigst diagnostizierte Malig-
nom weltweit mit einer jahrlichen
Inzidenz von ca. 1 Mio. Betroffenen

und 600.000 Toten.

2. Die Uberlebensrate hingt stark vom

Stadium bei Diagnose ab und in 3
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Vorsorgekoloskopie

Once-only flexible sigmoidoscopy screening in prevention of colorectal cancer:

A multicentre randomised controlled trial.

Atkin WS, Edwards R, Kralj-Hans |, et al.

Department of Surgery and Cancer, Imperial College London, London, UK.

BACKGROUND: Colorectal cancer is the third most common can-
cer worldwide and has a high mortality rate. We tested the hypothe-
sis that only one flexible sigmoidoscopy screening between 55 and
64 years of age can substantially reduce colorectal cancer incidence
and mortality.

METHODS: This randomised controlled trial was undertaken in 14
UK centres. 170.432 eligible men and women, who had indicated on
a previous questionnaire that they would accept an invitation for
screening, were randomly allocated to the intervention group (offered
flexible sigmoidoscopy screening) or the control group (not contac-
ted). Randomisation by sequential number generation was done cen-
trally in blocks of 12, with stratification by trial centre, general prac-
tice, and household type. The primary outcomes were the incidence
of colorectal cancer, including prevalent cases detected at screening,
and mortality from colorectal cancer. Analyses were intention to treat
and per protocol. The trial is registered, number ISRCTN28352761.

FINDINGS: 113.195 people were assigned to the control group and
57.237 to the intervention group, of whom 112.939 and 57.099, re-
spectively, were included in the final analyses. 40.674 (71%) people
underwent flexible sigmoidoscopy. During screening and median fol-

Lancet 2010; 375:1624-33

low-up of 11.2 years (IOR 10.7-11.9), 2524 participants were diagno-
sed with colorectal cancer (1818 in control group vs 706 in interven-
tion group) and 20.543 died (13 768 vs 6775; 727 certified from co-
lorectal cancer [538 vs 189]). In intention-to-treat analyses, colorectal
cancer incidence in the intervention group was reduced by 23% (ha-
zard ratio 0.77, 95% CI 0.70-0.84) and mortality by 31% (0.69, 0.59-
0.82). In per-protocol analyses, adjusting for self-selection bias in the
intervention group, incidence of colorectal cancer in people attending
screening was reduced by 33% (0.67, 0.60-0.76) and mortality by
43% (0.57, 0.45-0.72). Incidence of distal colorectal cancer (rectum
and sigmoid colon) was reduced by 50% (0.50, 0.42-0.59; secondary
outcome). The numbers needed to be screened to prevent one colorec-
tal cancer diagnosis or death, by the end of the study period, were
191 (95% Cl 145-277) and 489 (343-852), respectively.

INTERPRETATION: Flexible sigmoidoscopy is a safe and practical
test and, when offered only once between ages 55 and 64 years, con-
fers a substantial and longlasting benefit.

FUNDING: Medical Research Council, National Health Service
R&D, Cancer Research UK, KeyMed. Copyright 2010 Elsevier Ltd. All
rights reserved.

randomisiert kontrollierten Studi-
en konnte durch den jihrlichen
FOBT-Test eine 20 bis 30%ige
Reduktion der Kolorektalkarzi-
nommortalitit erreicht werden.

3. Mehr als 80% der Kolorektalkar-
zinome entwickeln sich tber die
Adenom-Karzinomsequenz und
es gab bisher durch zahlreiche Po-
lypektomiestudien zwar, overwhel-
ming evidence® fir einen starken
Benefit der Polypektomie im Rah-
men einer Vorsorgekoloskopie, aber
eben nur im Vergleich zu histori-
schen Kontrollen oder in Form
von Case-control-Studien.

4. Obwohl in einigen Lindern, da-

runter auch Osterreich, die Vorsor-
gekoloskopie bereits in beispiel-
hafter Weise in das Vorsorgepro-
gramm aufgenommen wurde, ver-
stummten bisher nicht die kriti-
schen Stimmen, die aufgrund der
Methoden-inhirenten Risken und
der Kosten der Vorsorgekolono-
skopie mit Polypektomie sehr kri-

tisch gegeniiber stehen.

Es wurde in dieser Studie die Hypo-
these getestet, ob eine einzige flexible
Sigmoidoskopie im Alter zw. 55 und
64 Jahren die Kolorektalkarzinom-In-
zidenz und Mortalitit signifikant sen-

ken kann und zwar in einer multizen-

trisch randomisierten und kontrollier-
ten Vorgangsweise. Es wurden dabei
tiber 170.000 Frauen und Minner, die
in einem fritheren Fragebogen ihre
Bereitschaft zu einer Screening-Un-
tersuchung bekannt gegeben hatten,
in einem 2:1-Design entweder der
Kontrollgruppe oder der flexiblen Sig-
moidoskopie-Gruppe in insgesamt 14
Endoskopie-Zentren in randomisier-
ter Weise zugeordnet. Die Kontroll-
gruppe wurde nicht mehr weiter kon-
taktiert, wihrenddem in der Interven-
tionsgruppe bei der Sigmoidoskopie
kleinere Polypen entfernt wurden
oder eine Uberweisung zu einer Ko-

loskopie erfolgte, wenn eine Risiko-
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Vorsorgekoloskopie

konstellation vorlag. Die Parameter
dafiir waren eine Polypengréfie von
1 cm oder grofer, 3 oder mehr Ade-
nome, tubulovillose oder villose His-
tologie, schwere Dysplasie oder Ma-
lignitit. Das weitere Follow-up erfolg-
te iber die normalen Mechanismen
des britischen Gesundheitswesens
incl. des britischen nationalen Ge-
sundheitsregisters hinsichtlich Na-
mensinderung, ev. Auswanderung,
Krebsdiagnosen und Tod.

So konnten schlieflich Daten tiber ein
medianes Follow-up von 11,2 Jahren
von 112.939 Personen in der Kon-
trollgruppe und 57.099 Personen in
der Interventionsgruppe analysiert
werden. In der Kontrollgruppe fan-
den sich in dieser Beobachtungszeit
1.818 Kolorektalkarzinome, hingegen
in der Interventionsgruppe nur 706
(p<0.0001).

538 verstarben in der Kontrollgruppe
an einem Kolorektalkarzinom, wih-
rend dies in der Interventionsgruppe
nur 189 waren (p<0.0001). Diese
hochsignifikanten Unterschiede re-
sultierten ausschliefllich auf der Ef-
tektivitit der Screeningsigmoidosko-
pie auf distale Karzinome, wihrend
proximale Karzinome in der Interven-
tionsgruppe und bei den Kontrollen
gleich hiufig auftraten (628 vs 318,
ns), was bei einer Kolonoskopierate
von nur 5% nicht verwundert.

Bei einer intention to treat Analyse
wurde die Kolorektalkarzinom-Inzi-
denz in der Interventionsgruppe um

23% und die Mortalitit um 31% ge-
senkt. Bei der per protocol Analyse
(adjustiert fiir einen Selektionsbias in
der Interventionsgruppe) konnte die
Inzidenz des Kolorektalkarzinoms in
der Screeninggruppe um 33% und die
Mortalitit um 4% gesenkt werden.
Besonders dramatisch war der Bene-
fit entsprechend dem Design der Stu-
die bei den distalen Kolorektalkarzi-
nomen, deren Inzidenz um 50% ge-
senkt werden konnte.

Die number needed to screen, um die
Diagnose bzw. den Tod an einem Ko-
lorektalkarzinom zu verhindern, war
am Ende der Studie 191 bzw. 489. In
dieser Landmark-Studie konnte also
die Inzidenz und Mortalitit des Ko-
lorektalkarzinoms signifikant gesenkt
werden. Da in dieser Analyse auch die
Privalenz-Karzinome, also auch die,
die bei der ersten Sigmoidoskopie
bzw. Koloskopie entdeckt wurden,
miteinbezogen wurden, ist im weite-
ren Follow-up noch mit einer Zunah-
me des Benefits zu rechnen. Die glei-
chen Gesamtmortalitdtsraten in der
Interventionsgruppe und in der Kon-
trollgruppe weisen darauf hin, dass die
Screening-Prozedur keine Gefihr-
dung fiir die Untersuchten darstellt.
Zwei dhnliche randomisiert kontrol-
lierte Studien werden demnichst ge-
schlossen (das italienische SCORE-
Trial und das US-amerikanische
PLCO-Trial, die mit leicht unter-
schiedlichem Studiendesign dieselbe
Fragestellung behandelten. Beim nor-

wegischen NORCCAP-Trial, das
ebenfalls eine einmalige Sigmoido-
skopie testet, konnte hingegen nach
einem Follow-up von 7 Jahren bisher
keine signifikante Reduktion der Ko-
lorektalkarzinom-Inzidenz gezeigt
werden. Die Langzeitergebnisse die-
ser Studien werden mit besonderem
Interesse erwartet, da sie im Unter-
schied zu dem britischen Trial, bei
dem nur 5% aller endoskopierten In-
dividuen einer Kolonoskopie zuge-
tihrt wurden, eine viel grof3ziigigere
Anwendung der Kolonoskopie in ih-
rem Studiendesign vorsehen.

Insgesamt kann schon jetzt gesagt
werden, dass diese grof3e, kontrol-
liert randomisierte Multicenter-
Studie als ein Meilenstein in die
Geschichte der Vorsorgeendosko-
pie und der Gastroenterologie ganz
allgemein eingehen wird, die uns
Endoskopikern neue Argumente
gegeniiber der Offentlichkeit und
der Gesundheitspolitik in die Hand
gibt, die Vorsorgekoloskopie auf
qualititsgesichertem hohem Niveau
zur substanziellen Reduktion des
kolorektalen Karzinoms zu propa-
gieren.

Prim. Prof. Dr. Friedrich Renner
Abteilung Innere Medizin I
Krankenhaus der Barmherzigen
Schwestern

Ried im Innkreis
friedrich.renner@bhs.at
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Kontroversen

Vitamin E und Pioglitazone bei jedem
Patienten mit Fettleber-Hepatitis?

Pioglitazone, vitamin E or placebo for nonalcoholic steatohepatitis.

Sanyal AJ, Chalasani N, Kowdley KV, et al.

Virginia Commonwealth University, Richmond, USA.

BACKGROUND: Nonalcoholic steatohepatitis is a common liver
disease that can progress to cirrhosis. Currently, there is no established
treatment for this disease.

METHODS: We randomly assigned 247 adults with nonalcoholic
steatohepatitis and without diabetes to receive pioglitazone at a dose
of 30 mg daily (80 subjects), vitamin E at a dose of 800 IU daily (84
subjects), or placebo (83 subjects), for 96 weeks. The primary out-
come was an improvement in histologic features of nonalcohalic steato-
hepatitis, as assessed with the use of a composite of standardized
scores for steatosis, lobular inflammation, hepatocellular ballooning,
and fibrosis. Given the two planned primary comparisons, P values of
less than 0.025 were considered to indicate statistical significance.

RESULTS: Vitamin E therapy, as compared with placebo, was as-
sociated with a significantly higher rate of improvement in nonalcoho-
lic steatohepatitis (43% vs. 19%, P=0.001), but the difference in the
rate of improvement with pioglitazone as compared with placebo was

N Engl J Med 2010; 362:1675-85

not significant (34% and 19%, respectively; P=0.04). Serum alanine
and aspartate aminotransferase levels were reduced with vitamin E
and with pioglitazone, as compared with placebo (P<0.001 for both
comparisons), and hoth agents were associated with reductions in he-
patic steatosis (P=0.005 for vitamin E and P<0.001 for pioglitazone)
and lobular inflammation (P=0.02 for vitamin E and P=0.004 for pio-
glitazone) but not with improvement in fibrosis scores (P=0.24 for vi-
tamin E and P=0.12 for pioglitazone). Subjects who received pioglita-
zone gained more weight than did those who received vitamin E or
placebo; the rates of other side effects were similar among the three
groups.

CONCLUSIONS: Vitamin E was superior to placebo for the treat-
ment of nonalcoholic steatohepatitis in adults without diabetes. There
was no benefit of pioglitazone over placebo for the primary outcome;
however, significant benefits of pioglitazone were observed for some
of the secondary outcomes.

Die nicht-alkoholische Fettlebererkran-
kung NAFDL ist mittlerweile die haufigs-
te Lebererkrankung in westlichen Popu-
lationen.

Das histologische und klinische Spek-
trum dieser Erkrankung reicht von der
einfachen Leberzellverfettung (NAFL)
bis zur nicht-alkoholischen Steatohepa-
titis (NASH) mit inflammatorischen und/
oder fibrotischen Verinderungen. Patien-
ten mit einer progredient verlaufenden
Erkrankung kénnen eine Leberzirrhose
mit all ihren Komplikationen, einschlief’-
lich eines hepatozelluliren Karzinoms,
entwickeln. Die steigende Pravalenz der
nicht-alkoholischen Fettlebererkrankung
ist strikt mit einer generellen Zunahme
von Adipositas und Adipositas-assoziier-
ten Erkrankungen wie arterieller Hyper-

tonie, atherogener Dyslipidimie und ei-
nem Typ-2-Diabetes mellitus, die unter
dem Begriff des metabolischen Syndroms
subsumiert werden, vergesellschaftet. Es
ist heute generell akzeptiert, dass die
nicht-alkoholische Fettlebererkrankung
die hepatische Manifestation des meta-
bolischen Syndroms darstellt. Obwohl die
oben angefiihrten Risikofaktoren klar de-
finiert sind, sind die zugrundeliegenden
pathophysiologischen Mechanismen vor
allem fiir die Erkrankungsprogression nur
unzureichend definiert. Aus pathophysio-
logischer Sicht sind neben einer offenbar
genetisch determinierten erhohten Sus-
zeptibilitit vor allem Erndhungstaktoren
dafiir verantwortlich, dass es zur Entwick-
lung einer Fettlebererkrankung kommt.
Auf Basis der Zunahme des viszeralen

Fettgewebes, welches als Quelle proin-

flammatorischer Zytokine angesehen
werden muss, kommt es bei einer gleich-
zeitig verminderten Produktion von an-
tiinflammatorischen Hormonen, vor al-
lem Adiponektin, zur Entwicklung einer
Insulinresistenz, die im Zentrum dieses
pathophysiologischen Konzeptes steht.

Auf Basis dieser Erkenntnisse besteht die
Behandlung der Insulinresistenz und as-
soziierter metabolischer Risikofaktoren
im Fokus therapeutischer Ansitze. Wih-
rend simtliche Therapieformen, die mit
einer Reduktion des Kérpergewichtes
einhergehen, grofle Effektivitit gezeigt
haben, existieren bis dato keine spezifi-
schen medikament6sen Therapieformen
fiir die nicht-alkoholische Steatohepati-
tis. So wurden in einer Vielzahl von Stu-
dien unterschiedlichste medikamentose
Therapieformen evaluiert. Problembe-
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haftet ist dabei, dass die meisten dieser
Studien nicht randomisiert waren, die Be-
handlungsdauer zu kurz war und die the-
rapeutischen Endpunkte meist nur un-
zureichend klar definiert waren.
Thiazolidindione sind eine neue Klasse
von antidiabetischen Substanzen, die zu
einer Verbesserung der Insulinresistenz
durch einen selektiven PPARgamma-
Agonismus entfalten. Diese Substanz-
klasse fuhrt auflerdem zu einer Redistri-
bution von Fett aus der Muskulatur und
der Leber in das Fettgewebe und verbes-
sert so die periphere hepatische Insulin-
sensitivitat (YKI-Jarvinen H, Thiazolidin-
dione. New England Journal of Medicine
2004; 351:1106-1118). Dartber hinaus
fithren sie zu einem Anstieg von Adipo-
nektin - einem Hormon, das exklusiv im
Fettgewebe produziert wird und insulin-
sensitierende Wirkungen entfaltet. Auf-
grund dieser Eigenschaften wurden Subs-
tanzen wie Rosiglitazone und Pioglita-
zone in der Behandlung von Patienten
mit nicht-alkoholischer Fettlebererkran-
kung in mehreren Studien getestet.

In einer Placebo-kontrollierten ,proof of
concept-Studie konnte gezeigt werden,
dass Pioglitazone bei einem Teil der Pa-
tienten tiber eine Reduktion der Insulin-
resistenz und eine Suppression zytokin-
mediierter Inflammation zu einer Besse-
rung fihrte (Bellford R. et al., New England
Journal of Medicine 2006: 355; 2299).
Unabhingig davon konnte fiir zahlreiche
Molekiile, die im Rahmen von oxydati-
vem Stress freigesetzt werden, gezeigt
werden, dass sie als Mediatoren in der
Lage sind, die Entwicklung einer Leber-
fibrose, ungeachtet der zugrundeliegen-
den Atiologie, zu modulieren. Aus die-
sem Grund wurden Antioxydantien wie
Vitamin E nicht nur in der Behandlung
bei NAFDL bei Erwachsenen, sondern
auch bei Kindern eingesetzt (Nobili V et
al. Hepatology 2008; 48 [1:119-28]). In

der vorliegenden Phase 3 multizentri-
schen und randomisierten, doppelblinden
und placebokontrollierten Studie erhiel-
ten 247 nicht diabetische Patienten mit
NASH fiir insgesamt 96 Wochen entwe-
der Pioglitazone 30 mg tgl., Vitamin E
800 IE tgl. oder Placebo. Simtliche Pa-
tienten wurden vor Therapiebeginn einer
Leberbiopsie unterzogen und 90% der
Behandelten wurden zu Therapieende
kontrollbiopsiert. Primérer Studienend-
punkt war die Verbesserung der histolo-
gischen Charakteristika der NASH, im
Besonderen der Steatose, der lobuliren
Inflammation, des hepatozelluliren Bal-
loonings und der Fibrose. Sekundire End-
punkte waren eine Verbesserung indivi-
dueller Komponenten des histologischen
Scoring-Systems, Verinderungen der Trans-
aminasen, anthropometrischer Parame-
ter, der Insulinresistenz und der Lipidpa-
rameter. Die Verdnderung der Lebens-
qualitit unter Therapie war ein weiterer
sekundirer Endpunkt.

Die Studie ergab folgende Ergebnisse:

1. Vitamin E war mit signifikant hohe-
ren Ansprechraten assoziiert als Pla-
cebo (43 versus 19%; P= 0,001).

2. Pioglitazone zeigte im Vergleich zu
Placebo keine signifikante Besserung
(34 versus 19%; P= 0,04).

3. Vitamin E und Pioglitazone fiithrten
zu einer signifikanten Reduktion der
Transaminasen.

4. Vitamin E fiihrte zu einer signifikan-
ten Reduktion des hepato-zelluliren
Balloonings.

5. Weder Pioglitazone noch Vitamin E
fiihrten zu einer Reduktion der Leber-
fibrose.

6. Pioglitazone fihrte zu einer durch-
schnittl. Gewichtszunahme von 4,7 kg.

Beziiglich weiterer wesentlicher Neben-

wirkungen zeigte sich kein Unterschied

in den Behandlungsgruppen.

Kontroversen

Kommentar:

Diese wichtige Studie zeigt klar, dass
Pioglitazone im Vergleich zu Placebo
im Hinblick auf den histologisch rele-
vanten Endpunkt der Fibrosemodula-
tion keinen Vorteil bietet, wenngleich
es zu einer gewissen Besserung einzel-
ner histologischer Parameter kam. Da-
riber hinaus fiihrte Pioglitazone zu ei-
ner Gewichtszunahme von annahernd
5 kg, was fiir ohnehin meist iberge-
wichtige Patienten kein Ideal darstellt.
Die Studie zeigt auch, dass Patienten,
die mit Vitamin E behandelt wurden,
deutlich besser abschnitten als die Pla-
cebogruppe. Wichtig ist auch festzu-
halten, dass das Studiendesign nicht
darauf ausgerichtet war, Vitamin E mit
Pioglitazone zu vergleichen und daher
keine Ruckschliisse tiber die relative Ef-
tektivitit dieser Substanzen gezogen
werden konnen.

Enttiuschenderweise zeigte sich gene-
rell lediglich bei 43 bzw. 34% eine Bes-
serung der Leberhistologie. Aufgrund
dieses duflerst limitierten therapeuti-
schen Benefits und auch aufgrund der
Tatsache, dass keine Daten iiber die Si-
cherheit dieser Medikamente im Lang-
zeit-Setting vorliegen, wird die Suche
nach der idealen medikamentosen Be-
handlung der NASH wohl fortgesetzt
werden mussen und somit bleibt die
Lebensstilmodifikation mit entspre-
chenden didtetischen Konsequenzen,
sowie eine Motivation der Patienten zu
mehr koérperlicher Aktivitit die The-
rapie der Wahl dieser Erkrankung.

Prim. Prof. Dr. Datz Christian
Abteilung fiir Innere Medizin
Krankenhaus Oberndorf/Salzburg
c.datz@kh-obdf.salzburg.at
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Metabolic Endoscopy

Open label, prospective, randomized controlled trial of an endoscopic duodenal-
jejunal bypass sleeve versus low calorie diet for pre-operative weight loss in

bariatric surgery.

Tarnoff M, Rodriguez L, Escalona A, et al.

Surg Endosc 2009; 23:650-6

Department of Surgery, TuftsNew England Medical Center, Boston, MA, USA.

BACKGROUND: The duodenal-jejunal bypass sleeve (DJBS) has
been shown to achieve a completely endoscopic duodenal exclusion
without the need for stapling. This report is the first randomized con-
trolled trial for weight loss.

METHODS: In a 12-week, prospective, randomized study, subjects
received either a low fat diet and the DJBS or a low fat diet control (no
device). Twenty-five patients were implanted with the device and 14
received the control. The groups were demographically similar. Both
groups received counseling at baseline only, which consisted of a low
calorie diet, and exercise/behavior modification advice.

No additional counseling occurred in either group. Measurements
included starting and monthly body weight and serum blood tests. The
device group also had a plain abdominal film post implant, a monthly
KUB and a 4-week post explant EGD.

RESULTS: Twenty device (80%) subjects maintained the DJBS with-

out a significant adverse event for the 12-week duration. At 12 weeks,
the mean excess weight loss was 22% and 5% for the device and con-
trol groups, respectively (p < 0.001). Five subjects (20%) were endos-
copically explanted early secondary to upper Gl (UGl) bleeding (n = 3),
anchor migration (n = 1) and sleeve obstruction (n = 1). The UGI blee-
ding occurred at a mean of 13.8 days post implant. EGD was perfor-
med in each of these cases with no distinct bleeding source identified.
No blood transfusion was required. The migration occurred on day 47
and manifested as abdominal pain. The subject with the sleeve obstruc-
tion presented with abdominal pain and vomiting on day 30. Eight sub-
jects (40%) underwent the 4 week post explant EGD at which time mild
degrees of residual duodenal inflammation was noted.
CONCLUSION: The DJBS achieves noninvasive duodenal exclusion
and short term weight loss efficacy. Longer term randomized control-
led sham trials for weight loss and treatment of T2DM are underway.

Chirurgische Verfahren haben sich als
effektivste Behandlung des Uberge-
wichts erwiesen. Allerdings haben die
Eingriffe (Gastric Banding, Gastrojeju-
naler Bypass, Sleeve Gastrektomie)
doch ein gewisses Risiko, daran zu ster-
ben oder durch Komplikationen linger
hospitalisiert zu sein.

Daher sind wenig invasive Alternati-
ven interessant. Das erklirt, warum in
den letzten zwei Jahren mehrere neue
endoskopische Verfahren aufgetaucht
sind. Manche fassen sie unter dem
Begriff ,Metabolic Endoscopy* zu-
sammen und suggerieren, dass es nicht

nur um Gewichtsabnahme, sondern

vor allem um einen giinstigen Einfluss
auf das Metabolische Syndrom geht.
Nicht eingegangen wird in diesem
Zusammenhang auf die wichtige Rol-
le, die endoskopische Therapie bei der
Korrektur von Komplikationen chi-
rurgischer bariatrischer Eingriffe in-

nehat.

Seit langem kennen wir schon den
Magenballon, die nachhaltigen Erfol-
ge sind eher bescheiden (28% mit
>10% Gewichtsabnahme nach 5 Jah-
ren; Dastis et al., Endoscopy 2009) und
doch sehr von der begleitenden psy-
chologischen Fithrung der Patienten
abhingig. Die transorale Gastroplas-

tie (TOGA®), die an der freien Uni-
versitit Brussel entwickelt wird, be-
nutzt einen inneren Stapler und formt
damit einen Pouch entlang der klei-
nen Kurvatur des Magens, der die auf
einmal tolerablen Nahrungsmengen
deutlich einschrankt. Damit sind nach
3 Monaten 34% und nach 6 Mona-
ten 46% Gewichtsabnahme bei stark
adiposen Patienten erreichbar. Lang-
zeiterfahrungen fehlen noch, ebenso
Daten zur sicheren Anwendung an an-
deren Zentren. Jingst wurde auch tiber
eine Serie von queren Nihten entlang
der groflen Kurvatur zur funktionel-
len Verkleinerung des Magens berich-
tet (Filipi, | Gastrointest Surg 2010).
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A multicenter, randomized efficacy study of the EndoBarrier Gastrointestinal Liner
for presurgical weight loss prior to bariatric surgery.

Schouten R, Rijs CS, Bouvy ND, et al.

Ann Surg 2010; 251:236-43

Department of Surgery, Atrium Medical Centre Parkstad, Heerlen, The Netherlands.

BACKGROUND: The endoscopically placed duodenal-jejunal by-
pass sleeve or EndoBarrier Gastrointestinal Liner has been designed
to achieve weight loss in morbidly obese patients. We report on the
first European experience with this device.

METHODS: A multicenter, randomized clinical trial was performed.
Forty-one patients were included and 30 underwent sleeve implanta-
tion. Eleven patients served as a diet control group. All patients fol-
lowed the same low-calorie diet during the study period. The purpose
of the study was to determine the safety and efficacy of the device.

RESULTS: Twenty-six devices were successfully implanted. In 4 pa-
tients, implantation could not be achieved.

Four devices were explanted prior to the initial protocol end point
because of migration (1), dislocation of the anchor (1), sleeve obstruc-
tion (1), and continuous epigastric pain (1). The remaining patients all
completed the study. Mean procedure time was 35 minutes (range: 12-
102 minutes) for a successful implantation and 17 minutes (range: b-
99 minutes) for explantation. There were no procedure related adverse

events. During the study period the 26 duodenal-ejunal bypass sleeve
patients (100%) had at least one adverse event, mainly abdominal
pain and nausea during the first week after implantation. Initial mean
body mass index (BMI, kg/m2) was 48.9 and 47.4 kg/m2 for the de-
vice and control patients, respectively. Mean excess weight loss after
3 months was 19.0% for device patients versus 6.9% for control pa-
tients (P < 0.002). Absolute change in BMI at 3 months was 5.5 and
1.9 kg/m2, respectively. Type 2 diabetes mellitus was present at
baseline in 8 patients of the device group and improved in 7 patients
during the study period (lower glucose levels, HbATc, and medication
requirements).

CONCLUSION: The EndoBarrier Gastrointestinal Liner is a feasible
and safe noninvasive device with excellent short-term weight loss re-
sults. The device also has a significant positive effect on type 2 diabe-
tes mellitus. Long-term randomized and sham studies for weight loss
and treatment of diabetes are necessary to determine the role of the
device in the treatment of morbid obesity.

Unter den neuen Verfahren verdient
besondere Beachtung ein endosko-
pisch platzierter ,duodenal-jejunal by-
pass sleeve®, genannt ,EndoBarrier
Gastrointestinal Liner®“ der Firma
GI Dynamics. Dabei wird entlang ei-
nes Fihrungsdrahts und vom Endo-
skop beobachtet ein kurzer selbstex-
pandierender Metallstent mit einem
60 cm langen Kunststoftschlauch hin-

ter dem Pylorus verankert.

Nach positiven Kurzzeit- und Lang-
zeiterfahrungen in Tierversuchen wur-
den nun zwei randomisierte Studien
veroffentlicht mit 25 und 30 Patienten
in jener Gruppe, die mit dem neuen
Implantat behandelt werden sollte. Pa-
tienten in den Vergleichsgruppen be-

GASTRO[10
HEPA

miuhten sich, einer niedrigkalorischen
Diit zu folgen. Wihrend in einer
Gruppe die Implantation immer ge-
lang, scheiterte man in der anderen

Studie viermal.

In beiden Studien werden 3-Monats-
Resultate veroffentlicht, die Studien
liefen bis zur geplanten bariatrischen
Operation. Entfernt wurden die Im-
plantate, wenn es gravierende Proble-
me gab: In beiden Studien mussten
Implantate vorzeitig entfernt werden
(5/25 und 4/26). Griinde dafiir waren
Blutungen (3), Dislokation (3), Schmer-
zen (1) oder Verstopfung des Schlauchs
(2). Wihrend in einer Studie von mil-
deren Anfangsproblemen (Schmer-
zen und Ubelkeit) bei 100% der Pa-

tienten berichtet wird, werden in der
anderen 80% als problemlos darge-
stellt. Ob diese Probleme zur er-
wunschten Gewichtsabnahme beitru-

gen, bleibt offen.

Der Gewichtsverlust nach 12 Wochen
hat in der einen Studie 19% oder 5,5
BMI-Einheiten erreicht, in der ande-
ren Studie 22%. Die Kontrollgruppen
erreichten 5% und 6,9%. Uber einen be-
gleitenden Diabetes mellitus IT wird
nur in einer Studie berichtet: 7/8 Patien-

ten zeigten deutliche Verbesserungen.

Hier wurde eine prioperative Anwen-
dung vorgestellt. Konnte das Prinzip
auch als alleinige Mafinahme funk-

tionieren, wie lange kann es verblei-



ben? Sicher ist, dass man das Ding
nicht lebenslang drinlassen kann. In-
nerhalb Jahresfrist wird man es wohl
entfernen und dann wird bzgl. Jojo-
Effekt viel von einer guten weiteren
Betreuung abhingen, will man nach
z. B. 5 Jahren (so wie jlingst fiir den
Magenballon, s. 0.) noch tiber Erfol-
ge berichten. Haben wir das optima-
le Mittel fir hochgradige und morbi-
de Adipositas gefunden? Wird sich
TOGA® oder Endobarrier® durch-
setzen? Der wesentliche Unterschied
mit allen Vor- und Nachteilen ist, dass
TOGAD® ein definitives, Endobarrier®
ein passageres Verfahren ist. Wird da-
mit die chirurgische Therapie tiber-

flissig? Keiner kann das noch sagen.

Auf der Plusseite des hier beschriebe-
nen Endobarrier® steht, dass das Ver-

fahren keine nennenswerte Mortali-

tat zu haben scheint. Es wire zwar
denkbar, dass in der weiteren Anwen-
dung Perforationen, Ileus, letale Blu-
tungen oder Pankreatitiden auftau-
chen, aber bislang gibt es dafir keine
Hinweise. Auf der Negativseite steht,
dass die Implantation bei je ca. 15-
20% nicht zu gelingen scheint oder
wegen Nebenwirkungen das Implan-
tat wieder vorzeitig entfernt werden

muss.

Es scheint mir wichtig, dass die Pa-
tienten engmaschig (alle 1-2 Wochen)
betreut werden, dazu braucht es ne-
ben dem endoskopierenden Gastro-
enterologen oder Chirurgen auch Dii-
tologen, Physiotherapeuten und Psy-
chologen, wenn der Erfolg auch nach
der geplanten Entfernung anhalten
soll. Ein 24 h/7 d-Bereitschaftsdienst
mit Endoskopie in der betreuenden

Kontroversen

Institution scheint mir unabdingbar,
um mit Komplikationen umzugehen.
Insgesamt sind die Erfahrungen na-
tirlich noch zu wenig und zu kurz,
um eine einigermaflen verlissliche
Prognose fiir den Stellenwert abzuge-
ben, aber das einfache Konzept des
Duodenal Sleeve hat eine gewisse

Uberzeugungskraft.

Prim. Univ. Doz. Dr. Rainer Schofl
4. Interne Abteilung

Krankenhaus der Elisabethinen
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rainer.schoefl@elisabethinen.or.at
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N-Acetylcystein bei jedem Patienten
mit akutem Leberversagen?

Intravenous N-acetylcysteine improves transplant-free survival in early
stage non-acetaminophen acute liver failure.

Lee WM, Hynan LS, Rossaro L, et al.

Gastroenterology 2009; 137:856-64

Division of Digestive and Liver Diseases, Department of Internal Medicine, University of Texas Southwestern Medical Center, Dallas, Texas

756390-8867, USA.

BACKGROUND & AIMS: N-acetylcysteine (NAC), an antidote for
acetaminophen poisoning, might benefit patients with non-acetamino-
phen-related acute liver failure.

METHODS: In a prospective, double-blind trial, acute liver failure
patients without clinical or historical evidence of acetaminophen over-
dose were stratified by site and coma grade and assigned randomly to
groups that were given NAC or placebo (dextrose) infusion for 72
hours. The primary outcome was overall survival at 3 weeks. Secondary
outcomes included transplantfree survival and rate of transplantation.

RESULTS: A total of 173 patients received NAC (n = 81) or placebo
(n=92). Overall survival at 3 weeks was 70% for patients given NAC
and 66Y% for patients given placebo (1-sided P = .283). Transplant-free
survival was significantly better for NAC patients (40%) than for those

given placebo (27%; 1-sided P = .043). The benefits of transplant-free
survival were confined to the 114 patients with coma grades Hl who re-
ceived NAC (52% compared with 30% for placebo; 1-sided P = .010);
transplantfree survival for the 59 patients with coma grades IIHV was
9% in those given NAC and 22% in those given placebo (1-sided P=.912).
The transplantation rate was lower in the NAC group but was not signi-
ficantly different between groups (32% vs 45%; P = .093). Intravenous
NAC generally was well tolerated; only nausea and vomiting occurred
significantly more frequently in the NAC group (14% vs 4%; P = .031).

CONCLUSIONS: Intravenous NAC improves transplant-free survival
in patients with early stage non-acetaminophen-related acute liver fai-
|ure. Patients with advanced coma grades do not benefit from NAC and
typically require emergency liver transplantation.

Auch wenn das akute Leberversagen sel-
ten auftritt, ist dieses Krankheitshild
durch den meist plotzlichen Beginn, den
fulminanten Verlauf und die hohe Mor-
talitat klinisch relevant. Klinisch stellen
sich bei Patienten mit akutem Leberver-
sagen zwei relevante Fragen:

1. Was ist die auslosende Ursache fiir das
akute Leberversagen und kann eine
ursachengezielte Therapie durchge-
fihrt werden?

2. Entwickelt der Patient eine progre-
diente hepatische Enzephalopathie
bis zum Leberausfallskoma und be-
steht eine Indikation fiir eine akute
Lebertransplantation?

In den meisten Fillen bei akutem Leber-

versagen ist keine spezifische Therapie
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moglich, sodass lediglich eine supportive
konservative Therapie durchgefiihrt wird.
Diese Therapie besteht neben der eng-
maschigen Uberwachung in allgemeinen
Mafinahmen wie Flissigkeitstherapie,
frihzeitige antibiotische Therapie zur
Vermeidung einer Infektion, Stress Ul-
kusprophylaxe und engmaschiger Kon-
trolle vor allem der neurologischen Situa-
tion. Lediglich bei Paracetamol-induzier-
tem akutem Leberversagen gibt es in der
Frihphase nach Intoxikation mit N-Ace-
tylcystein als Antidot eine gezielte The-
rapie, die die Prognose der Patienten ver-
bessert. Bereits vor mehreren Jahren er-
folgten Untersuchungen am Kings College
Hospital in London, die den Effekt von
N-Acetylcystein auch bei nicht Parace-
tamol-induziertem akutem Leberversagen
untersuchten. In diesen unkontrollierten

Studien wurde hypothetisiert, dass N-Ace-
tylcystein bei akutem Leberversagen die
hepatale Mikrozirkulation und den he-
patalen Sauerstofftransport verbessert
und so moglicherweise das akute Leber-
versagen per se verbessert. In vielen hepa-
tologischen Zentren, so unter anderem auch
auf der Intensivstation der klinischen Ab-
teilung fir Gastroenterologie und Hepa-
tologie im AKH Wien, wird seit Jahren
daher N-Acetylcystein auch bei jeglichem
akuten Leberversagen in Ermangelung
alternativer Therapiemdglichkeiten in der
Akutphase eingesetzt, obwohl Outcome-
studien in dieser Indikation fehlen.

In der nun vorliegenden Studie der Acute
Liver Failure Study Group aus den USA
rund um William Lee wird nun erstmals
die Indikation fiir N-Acetylcystein beim
akuten Leberversagen, das nicht durch



Paracetamol induziert ist, in einer kon-
trollierten, randomisierten doppelblinden
Studie untersucht. N-Acetylcystein wur-
de in der bei Paracetamolintoxikation ib-
lichen Dosierung von 150 mg/kg/h tGber
eine Stunde, gefolgt von 12,5 mg/kg/h
fiir vier Stunden und dann der kontinu-
ierlichen Infusion von 6,25 mg/kg fiir die
weiteren 67 Stunden intravenos verab-
reicht. Die Gesamttherapiedauer von N-
Acetylcystein betrug somit bei allen Pa-
tienten 72 Stunden. Insgesamt wurden
173 Patienten an 22 teilnehmenden Zen-
tren in Amerika im Zeitraum von 1998
bis Ende 2006 inkludiert. Der primire
Outcomeparameter war das Uberleben
nach 3 Wochen, als sekundire Outcome-
parameter waren das transplantfreie
Uberleben und die Rate an akuten Le-
bertransplantationen definiert. Insgesamt
war das Uberleben nach 3 Wochen zwi-
schen beiden Gruppen nicht signifikant
unterschiedlich (70% bei Patienten, die
N-Acetylcystein erhielten und 66% in der
Placebo-Gruppe). Allerdings war das
transplantfreie Uberleben signifikant in
jener Gruppe besser, die N-Acetylcystein
erhielt (40%) als jene Gruppe, die Place-
bo erhielt (27%).

Auffallend ist, dass dieser Effekt vor al-
lem bei jenen Patienten ausschlaggebend
war, die lediglich eine milde hepatische
Enzephalopathie (HE Grad I bis II) hat-
ten. In dieser Subgruppe tiberlebten ohne
Transplantation 52% der Patienten, die
N-Acetylcystein bekamen, wihrend le-
diglich 30% der Patienten in der Place-
bo-Gruppe ohne Transplantation tiber-
lebten. Bei jenen 59 Patienten, die wih-
rend des akuten Leberversagens eine
schwere hepatische Enzephalopathie (de-
finiert als Grad III bis IV') entwickelten,
war das transplantfreie Uberleben nicht
signifikant unterschiedlich (9% in der N-
Acetylcystein-Gruppe und 22% in der
Placebo-Gruppe).

Insgesamt war die Notwendigkeit einer
akuten Transplantation geringer in der
N-Acetyleystein-Gruppe als in der Pla-
cebo-Gruppe (32% versus 45%).

Dies bedeutet, dass Patienten mit hepa-
tischer Enzephalopathie Grad I bis II um
den Faktor 2,5 hiufiger tiberleben, wenn

sie N-Acetylcystein bekommen als Pa-
tienten in der Placebo-Gruppe. Dariiber
hinaus war bei Patienten, die N-Acetyl-
cystein erhielten, die Spitalsliegedauer
deutlich kiirzer (9 versus 13 Tage).
Schwerwiegende Nebenwirkungen durch
die Therapie wurden nicht festgestellt, le-
diglich Ubelkeit und Erbrechen trat mit
24% signifikant hiufiger auf, wenn die
Patienten N-Acetylcystein bekamen als
in der Placebo-Gruppe mit 4%. Bislang
gibt es beim nicht Paracetamol-induzier-
ten akuten Leberversagen keine etablier-
te medikamentdse Therapie bis auf die
akute Lebertransplantation. Die Thera-
piemdglichkeiten beschrinken sich daher
auf ausschliefflich supportive Mafinahmen,
um eine potentielle Leberregeneration zu
ermdglichen und so den Tod an akutem
Leberversagen oder die Notwendigkeit
einer Transplantation zu vermeiden.

In der nun vorliegenden Studie aus den
USA konnte nun erstmals nachgewiesen
werden, dass N-Acetylcystein auch bei
nicht Paracetamol-induziertem Leberver-
sagen das transplantfreie Uberleben ver-
bessert. Dieser Benefit zeigte sich jedoch
lediglich fiir Patienten mit hepatischer
Enzephalopathie Grad I und II und war
bei Pat. im Leberkoma nicht mehr nach-
weisbar. Die Autoren schliefen daher,
dass eine moglichst frithzeitige Therapie
mit N-Acetylcystein begonnen werden
soll, da bei fortgeschrittenem schwerem
Leberkoma offensichtlich die Komplika-
tionen des akuten Leberversagens, wie
schwere Infektionen und Hirnédem, den
Krankheitsverlauf prigen. Interessant ist
die Atiologie der 173 Patienten mit aku-
tem Leberversagen, die in die Studie ein-
geschlossen wurden. 45 Patienten hatten
ein medikamenteninduziertes akutes Le-
berversagen, 26% eine Autoimmunhepa-
titis, 37 Patienten eine akute fulminante
Hepatitis B und bei 41% war die Ursa-
che des Leberversagens unklar. Ein gro-
er Kritikpunkt an der Studie ist, dass fiir
diese 4 Atiologien keine eigenen Daten
beziiglich des Effekts von N-Acetylcys-
tein angegeben wurden. Bekannterma-
Ren haben Patienten mit unklarer Atio-
logie bei akutem Leberversagen die mit
Abstand schlechteste Prognose und bei

Kontroversen

Patienten mit Autoimmunhepatitis steht
mit Kortison eine zielgerichtete Thera-
pie zur Verfugung. Bei der Analyse der
Studie muss man auch beriicksichtigen,
dass lediglich 63% der Patienten der Pla-
cebo-Gruppe und 59% der Patienten in
der N-Acetylcystein-Gruppe iber die
komplette Dauer der geplanten 72 Stun-
den die Therapie verabreicht bekamen.
80% der Patienten erhielten ihre Studi-
enmedikation zumindest fiir 24 Stunden.
Der Grund fiir den frihzeitigen Thera-
pieabbruch war ein frithzeitiger Tod bei
17 Patienten und die rasche Transplan-
tation innerhalb der ersten 3 Tage bei 36
Patienten. Auch hier wire eine Subgrup-
penanalyse bzw. Post-hoc-Analyse der
Daten sinnvoll, aber im vorliegenden Ma-
nuskript nicht vorhanden.

Auch wenn zahlreiche Kritikpunkte an
der vorliegenden Studie die Ergebnisse
etwas relativieren, bin ich der Meinung,
dass auch bei nicht Paracetamol-induzier-
tem akutem Leberversagen N-Acetylcys-
tein, vor allem in der Frihphase, einen
fixen Stellenwert im Behandlungskon-
zept dieser Patienten hat. Der dramati-
sche Krankheitsverlauf bei fulminantem
Leberversagen und die nach wie vor hohe
Mortalitit rechtfertigen den routinemi-
Rigen Einsatz von N-Acetylcystein bei
diesem seltenen Krankheitsbild. Die nun
publizierten Ergebnisse der amerikani-
schen Acute Liver Failure Study Group
bestitigen jene Zentren, die bereits seit
Jahren routinemifig N-Acetylcystein bei
akutem Leberversagen von Anfang an bei
diesen Patienten einsetzen. In welcher
Dosierung und wie lange N-Acetylcys-
tein tatsachlich verabreicht werden soll,
bleibt jedoch unklar. In Ermangelung ge-
eigneter Daten scheint jedoch die Dosie-
rung und die Dauer von 72 Stunden, wie
bei Paracetamol-Intoxikation empfohlen
und wie in der vorliegenden Studie an-

gewandt, sinnvoll.

Prim. Univ. Prof. Dr. Christian Madl
4. Medizinische Abteilung mit
Gastroenterologie, Hepatologie

und Zentralendoskopie

KA Rudolfstiftung, Wien
christian.madl@wienkav.at
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ERCP im Nachtdienst:

Ist es immer notwendig?

Early endoscopic retrograde cholangiopancreatography in predicted severe acute

biliary pancreatitis: A prospective multicenter study.

van Santvoort HC, Besselink MG, de Vries AC, et al.

Ann Surg 2009; 250:68-75

Department of Surgery, University Medical Center Utrecht, Utrecht 3508 GA, The Netherlands.

SUMMARY BACKGROUND DATA: The role of early endoscopic
retrograde cholangiopancreatography (ERCP) in acute biliary pancrea-
titis (ABP) remains controversial. Previous studies have included only
a relatively small number of patients with predicted severe ABP. We in-
vestigated the clinical effects of early ERCP in these patients.

METHODS: We performed a prospective, observational multicen-
ter study in 8 university medical centers and 7 major teaching hospi-
tals. One hundred fifty-three patients with predicted severe ABP with-
out cholangitis enrolled in a randomized multicenter trial on probiotic
prophylaxis in acute pancreatitis were prospectively followed. Conser-
vative treatment or ERCP within 72 hours after symptom onset (at
discretion of the treating physician) were compared for complications
and mortality. Patients without and with cholestasis (bilirubin: >2.3
mg/dL [40 mumol/L] and/or dilated common bile duct) were ana-
lyzed separately.

RESULTS: Of the 153 patients, 81 (53%) underwent ERCP and 72

(47%) conservative treatment. Groups were highly comparable at base-
line. Seventy-eight patients (51%) had cholestasis. In patients with
cholestasis, ERCP (52/78 patients: 67%), as compared with conserva-
tive treatment, was associated with fewer complications (25% vs.
54%, P =0.020, multivariate adjusted odds ratio [OR]: 0.35, 95% con-
fidence interval [Cl]: 0.13-0.99, P= 0.049). This included fewer pa-
tients with >30% pancreatic necrosis (8% vs. 31%, P = 0.010). Morta-
lity was nonsignificantly lower after ERCP (6% vs. 15%, P = 0.213,
multivariate adjusted OR: 0.44, 95% CI: 0.08-2.28, P = 0.330). In pa-
tients without cholestasis, ERCP (29/75 patients: 39%) was not asso-
ciated with reduced complications (45% vs. 41%, P = 0.814, multiva-
riate adjusted OR: 1.36; 95% CI: 0.49-3.76; P = 0.554) or mortality
(14% vs. 17%, P = 0.754, multivariate adjusted OR: 0.78; 95% Cl: 0.19-
3.12,P=0.734).

CONCLUSIONS: Early ERCP is associated with fewer complications
in predicted severe ABP if cholestasis is present.

In der westlichen Welt ist die akute bilidre
Pankreatitis (ABP) die héaufigste Ursache
fiir eine akute Pankreatitis. In 80% der Fal-
le hat die Erkrankung einen milden, in 20%
einen schweren Verlauf.

Letzterer kann zu einer Pankreasne-
krose und Multiorganversagen, und
bis 30% davon zum Tode fiihren.
Theoretisch sollte eine frithzeitige
ERCP mit Papillotomie und Stein-
oder Sludge-Entfernung einen schwe-
ren Verlauf verhindern. In den letzten
20 Jahren haben mehrere randomi-

sierte, kontrollierte Studien den kli-
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nischen Effekt einer akuten ERCP
untersucht. Im Allgemeinen zeigten
diese Studien, dass eine akut durch-
gefiihrte ERCP bei einer akuten bili-
aren Pankreatitis mit Cholangitis ei-
nen klinischen Vorteil bringt, wihrend
ohne Cholangitis keine Vorteile zu se-

hen sind.

Die Frage jedoch iiber die Rolle der
akuten ERCP bei Patienten mit ei-
ner akuten bilidgren Pankreatitis ohne
Cholangitis, aber mit der Vorhersage

eines schweren Verlaufes, blieb kon-

troversiell. Die hier besprochene mul-
tizentrische Studie sollte diese Frage
klaren.

Die Definition einer akuten Pankrea-
titis war die 3-fache Erhohung des
Amylase- und/oder Lipase- Wertes.

Das Kriterium zum Vorhersagen eines

schweren Verlaufes war:

a) APACHE-II-Score > 8, oder

b) Imrie-Score > 3, oder

c) CRP > 150 mg/L in den ersten 72
Stunden nach Ausbruch der Pan-
kreatitis.



Zwischen 2004 und 2007 wurden 296
Patienten mit ABP mit der Vorher-
sage eines schweren Verlaufes in die

Studie aufgenommen.

Die Definition einer ABP war:

a) transabdominelle US oder CT-
Diagnose von Choledochusstein
oder Sludge, oder

b) dilatierter Duktus Choledochus
(DM > 8mm bei Patienten <75
Jahren, > 10mm bei Patienten > 75
Jahren), oder

¢) 2von den folgenden 3 pathologi-
schen Laborwerten: 1) Serum Bi
> 1,3 mg/dl,2) GPT > 100 U/L
und GPT > GOT, 3) AP > 195
U/L und YGT > 45 U/L.

Die Patienten wurden in

3 Gruppen geteilt:

1) Verdacht auf Cholangitis (Biliru-
bin > 1,2, Choledochus dilatiert,
Temperatur >38,5° C),

2) Cholestase (Bilirubin > 2,3, Cho-
ledochus dilatiert, Temperatur
<38,6°C),

3) keine Cholestase, kein Verdacht
auf Cholangitis. Patienten mit
Cholangitis oder Verdacht auf
Cholangitis wurden sofort ERCP-
iert und aus der Studie ausge-

schlossen.

Alle Studienpatienten haben tber ei-
nen naso-jejunalen Tubus eine ente-
rale Erndhrung und randomisiert
Probiotika oder Placebo erhalten. (Die
prophylaktische Probiotika-Gabe
wurde in der PROPATRIA-Studie
durch Besselnik in Lancer 2008 publi-
ziert.)

Der primire Endpunkt war Mortali-
tit und Komplikationen, der sekun-
dire Endpunkt war notwendige per-
kutane Drainage oder Operation we-

gen einer infizierten Nekrose.

Die Wahl zwischen einer akuten
ERCP (innerhalb den ersten 72 Stun-
den) oder konservativem Vorgehen
konnte der behandelnde Arzt selbst
treffen.

Aus den 296 Patienten wurden 120
wegen nicht-bilidrer Genese der Pan-
kreatitis aus der Studie ausgeschlos-
sen. Weitere 23 wurden wegen mog-
licher Cholangitis ausgeschlossen.
153 Patienten wurden wegen einer
akuten bilidren Pankreatitis, mit der
Vorhersage eines schweren Verlaufes,
davon 78 mit Cholestase, 75 ohne
Cholestase, in die Studie aufgenom-

men.

Cholestase (n=78)
1
frih ERCP konservative Therapie
(n=52) (n=26)

keine Cholestase (n=75)
1
frih ERCP konservative Therapie
(n=29) (n=46)

Die Studie hat drei wichtige

Aussagen:

1) Bei Patienten mit Cholestase gab
es nach einer ERCP in den ersten
72 Stunden weniger Komplikatio-
nen, aber die Mortalitit wurde
nicht signifikant gesenkt.

2) Bei Patienten ohne Cholestase war
weder in der Komplikationsrate
noch in der Mortalitit durch eine
frithzeitige ERCP ein Unterschied
zu sehen.

3) Bei Patienten mit frithzeitiger
ERCP zeigte die Papillotomie sig-
nifikant weniger Komplikationen,
aber auch eine Precut-Papilloto-
mie sowie Kontrastmittelfillung
des Duktus Pankreatikus fihrte
nicht zu den tblichen Komplika-

tionen.

Kontroversen

Diese Arbeit versucht die Kontrover-
se zwischen den gegensitzlichen Aus-
sagen zweier alten Studien'’zu kla-

ren.

Aussage fiir die tagliche Praxis

bei ABP:

1) mit Cholangitis: akut ERCP.

2) mit Cholestase ohne Cholangitis:
ERCP in den ersten 72 Stunden.

3) ohne Cholestase: Keine friihzeiti-
ge ERCP notwendig, aber sorgfil-
tiges Monitoring wegen Cholan-
gitisgefahr.

Die Studie hat einen grofien Nachteil
- sie war nicht randomisiert. Sie be-
stitigt jedoch unser SOP in der Ru-
dolfstiftung.

"Folsch UR etal. (1977): Early ERCP and papillotomy
compared with conservative treatment for acute
biliary pancreatitis. N Engl J Med 1977; 336:237-
242,

2 Neoptolemos JP et al. (1988): Controlled trial of
urgent endoscopic retrograde cholangiopancreato-
graphy and endoscopic sphincterotomy versus con-
servative treatment for acute pancreatitis due to
gallstones. Lancet 1988; 2:979-983.

OA Dr. Eva Brownstone

4. Medizinische Abteilung mit
Gastroenterologie und Hepatologie
KA Rudolfstiftung Wien

eva.brownstone@wienkav.at
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Monoklonale Antikoper gegen Clostridium difficile-

Toxine zur Verhinderung von Infektionsrezidiven

Treatment with monoclonal antibodies against Clostridium difficile toxins.

Lowy I, Molrine DC, Leav BA, et al.
Medarex, Princeton, NJ, USA.

BACKGROUND: New therapies are needed to manage the increa-
sing incidence, severity, and high rate of recurrence of Clostridium dif-
ficile infection.

METHODS: We performed a randomized, double-blind, placebo-
controlled study of two neutralizing, fully human monoclonal antibo-
dies against C. difficile toxins A (CDA1) and B (CDB1). The antibodies
were administered together as a single infusion, each at a dose of 10
mg per kilogram of body weight, in patients with symptomatic C. diffi-
cile infection who were receiving either metronidazole or vancomycin.
The primary outcome was |aboratory-documented recurrence of infec-
tion during the 84 days after the administration of monoclonal antibo-
dies or placebo.

RESULTS: Among the 200 patients who were enrolled (101 in the
antibody group and 99 in the placebo group), the rate of recurrence of

N Engl J Med 2010; 362:197-205

C. difficile infection was lower among patients treated with monoclo-
nal antibodies (7% vs. 25%; 95% confidence interval, 7 to 29; P<
0.001). The recurrence rates among patients with the epidemic Bl/
NAP1/027 strain were 8% for the antibody group and 32% for the pla-
cebo group (P=0.06); among patients with more than one previous epi-
sode of C. difficile infection, recurrence rates were 7% and 38%,
respectively (P=0.006). The mean duration of the initial hospitalization
for inpatients did not differ significantly between the antibody and pla-
cebo groups (9.5 and 9.4 days, respectively). At least one serious
adverse event was reported by 18 patients in the antibody group and
by 28 patients in the placebo group (P=0.09).

CONCLUSIONS: The addition of monoclonal antibodies against C.
difficile toxins to antibiotic agents significantly reduced the recurrence
of C. difficile infection.

Die Studie untersuchte die Therapie mit
monoklonalen Antikérpern gegen Clos-
tridium difficile-Toxin A und B im Ver-
gleich zu Placebo mit der Zielsetzung
der Verhinderung eines Rezidivs der
Clostridium difficile-Infektion.

Ein héufiges und schwerwiegendes
klinisches Problem sind rekurrieren-
de Infektionen mit Clostridium diffi-
cile. Diese treten vor allem bei dlteren
und multimorbiden Patienten auf und
kénnen zu vielfachen Episoden dieser
Darminfektion fihren. In vielen Fil-
len ist die Therapie der rekurrieren-
den Clostridium difficile-Infektion sehr
schwierig und erfordert entweder eine

langfristige antibiotische Therapie mit
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Vancomycin oder alternative Thera-
pieversuche mit anderen Antibiotika
oder Probiotika.

Neben einer persistierenden Stérung
der Darmflora wird fiir die Clostridi-
um difficile-Rezidive eine fehlende
Antikérperantwort gegen die von Clo-
stridium difficile produzierten Toxine
A und B verantwortlich gemacht. Auf
Basis letzterer Annahme wurde die ak-
tuelle Studie von Lowy et al. durch-
gefiihrt, mit der Zielsetzung, durch
eine monoklonale Antikérpertherapie
gegen Clostridium difficile- Toxine Re-

zidive der Infektion zu verhindern.

Fir diese doppelblind randomisierte

Multicenterstudie wurden insgesamt

200 Patienten eingeschlossen. 99 Pa-
tienten wurden mit einem Placebo be-
handelt, 101 Patienten erhielten eine
einmalige Dosis eines vollhumanen
monoklonalen Antikérpers gegen Clos-
tridium difficile-Toxin A und Toxin B
in einer Dosierung von jeweils 10
mg/kg Korpergewicht.

Das pimire Outcome der Studie war
das dokumentierte Rezidiv einer Clos-
tridium-Infektion innerhalb von 84
Tagen nach Erhalt des Antikdrpers
bzw. des Placebos. Die demograf-
ischen und klinischen Parameter der
beiden Untersuchungsgruppen waren
identisch. Bei beiden Gruppen han-
delte es sich hauptsichlich um dltere

Patienten mit einer Clostridium-In-



fektion. Ein Grofiteil der Patienten
wurde initial mit Metronidazol behan-
delt, der Rest mit Vancomycin. Ca. ein
Drittel der Patienten hatte bereits ein
Rezidiv der Clostridium difficile-In-
fektion. Bei einem Drittel der Patien-
ten war die Clostridium difficile-Infek-
tion durch den epidemischen Stamm
BI/ NAP1/027 verursacht, der zu
schweren Verlidufen der Clostridium dif
ficile-Infektion fiihrt.

Nach dem Beobachtungszeitraum von
84 Tagen wurde bei insgesamt 32 Pa-
tienten ein Clostridium difficile-Rezi-
div beobachtet, 7 dieser Rezidive (7%)
waren in der Antikorpergruppe, 25
(29%) in der Placebogruppe. Das Er-
gebnis war hochsignifikant. Die rela-
tive Risikoreduktion durch die mono-
klonale Antikérpertherapie war 0,23.
Die monoklonale Antikorpertherapie
gegen Clostridium difficile-Toxin A und
B zeigte keinen Unterschied im Ver-
gleich zum Placebo im Verlauf der ini-
tialen Episode der Clostridium difficile-
Infektion, was die Schwere der Er-
krankung sowie die Dauer des Spitals-
aufenthalts betraf. Im Verlauf der
Nachbeobachtung wurden in der An-
tikorpergruppe deutlich weniger neu-
erliche Spitalsaufnahmen festgestellt
als im Vergleich zur Placebogruppe (9
im Vergleich zu 20%). Eine Subgrup-
penanalyse zeigte, dass sowohl Spitals-
als auch ambulante Patienten, Patien-
ten mit dem epidemischen Clostridium
difficile-Stamm O27 sowie Patienten
mit multiplen vorherigen Clostridium
difficile-Episoden von der Behandlung
mit den monoklonalen Antikérpern
profitierten.

Eine Messung der Antikérperaktivi-
tat der mit dem monoklonalen Anti-
kérper behandelten Patienten zeigte
eine Halbwertszeit im Serum von 22-

26 Tagen. In Bezug auf unerwiinsch-

Nr. 2, 2010

Kontroversen

Abb. 1: Endoskopisches Bild einer Pseudomembrandsen Colitis durch Clostridium difficile.

te Wirkungen waren milde Nebenwir-
kungen wihrend der Infusion, wie
Kopfschmerzen, hiufiger in der An-
tikérpergruppe. Schwere Nebenwir-
kungen im Beobachtungszeitraum tra-
ten bei 18 Patienten in der Antikor-
pergruppe und 28 Patienten in der
Placebogruppe auf. Diese waren in ers-
ter Linie durch die schwere Grund-

bzw. Begleiterkrankungen bedingt.

Die Studie von Lowy et al. veranschau-
licht deutlich die Wichtigkeit der im-
munologischen Reaktion gegen Clos-
tridium difficile-Toxine fir den Ver-
lauf der Erkrankung. Es konnte durch
die Gabe eines monoklonalen Anti-
korpers gegen Toxin A und B die Rate
an Clostridium difficile-Rezidiven deut-
lich reduziert werden. Dies bestitigen
auch frithere, unkontrollierte kleine
Studien, die bei der Gabe von gepool-
ten Immunglobulinen in der Behand-
lung einer rezidivierenden bzw. schwe-
ren Clostridium difficile-Infektion ei-

nen positiven Effekt zeigten. Fir die

Zukunft ist die primire Therapie ei-
ner Clostridium difficile-Infektion mit
monoklonalen Antikérpern gegen Clos-
tridium difficile-Toxine unwahrschein-
lich.

Das primire Einsatzgebiet dieser neu-
en monoklonalen Antikorpertherapie
wird vor allem bei Patienten mit hau-
figen Rezidiven der Clostridium diffi-
cile-Infektion sein, die derzeit klinisch
ein schwerwiegendes therapeutisches
Problem darstellen. Bis zur Zulassung
dieser monoklonalen Antikérper scheint
aufgrund dieser Daten der Einsatz von
gepoolten Immunglobulinen bei Ein-
zelfillen mit sehr schwerer Verlaufs-
form bzw. hiufigen Rezidiven, die auf
eine etablierte Therapie nicht anspre-
chen, gerechtfertigt.

Prof. Dr. Christoph Hogenauer
Medizinische Universitit Graz
Abteilung fiir Gastroenterologie

und Hepatologie
christoph.hoegenauer@meduni-graz.at
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LSpotlight” Endoskopie

Endoskopie Krankenhaus Ried

Das Schwerpunktkrankenhaus Ried ver-
steht sich als medizinischer Zentralver-
sorger des Innviertels. Mit iiber 1100
Mitarbeiterlnnen ist es der zweitgroB-
te Arbeitsgeber in der Region.

In den insgesamt 19 Abteilungen und
Instituten wird neben medizinischer
Kompetenz und Menschlichkeit auch
besonderer Wert auf qualititsgesicher-
te Abldufe gelegt, was dazu fihrte,
dass dieses Krankenhaus und damit
auch die Endoskopie als erstes in
Osterreich gesamthaft nach KTQ und
proCum Cert zertifiziert wurde und
mittlerweile bereits die erste Rezerti-
fizierung hochst erfolgreich bestan-
den hat.

Die Abteilung Innere Medizin I mit
Gastroenterologie und Hepatologie,
internistischer Onkologie und Hama-
tologie, Nephrologie und Dialyse,
Diabetologie und Rheumatologie mit
Osteologie hat 85 Betten, 12 Dialy-
seplitze und 5 hochfrequentierte Spe-
zialambulanzen mit diesen Schwer-
punkten.

Die vom Leiter der Internen Abtei-
lung I geleitete Endoskopie wird in-
terdisziplinir gemeinsam mit der Ab-
teilung fiir Allgemein- und Gefif3-
chirurgie betrieben. Diese interdiszi-
plinire Zusammenarbeit im Sinne
einer umfassenden Viszeralmedizin
hat sich sehr bewihrt und als gegen-
seitig stimulierend erwiesen.

Die Schwerpunkte der Endoskopie
liegen neben dem Standardrepertoire
gemifd der onkologischen Ausrich-
tung der Internen Abteilung I insbe-
sonders im Bereich der Malignom-
friherkennung, Sekundirprivention
und lokal ablativer Verfahren, inkl.
Plasmaargonlaser-Therapie sowie der
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Abb. 1: Endoskopie-Team Krankenhaus Ried (v. . n. r.):
Alfred Lindlbauer, Gottfried Gahbauer, Lisa Puttinger, Friedrich Renner, Erika Banger|,
Regina Piereder, Christoph Auzinger, Alexandru Balauta, Gerhard Bittermann,
Hermann Mayr, Gilbert Hainzl, Gertraud Hornof , Bjorn Jagdt, Michaela Wagner

palliativen Endoskopie mit Stent-
Prozeduren und Dilatationen im obe-
ren und unteren Gastrointestinaltrakt
und im Gallengangsystem, PEG-Le-
gung und div. sonographisch geziel-
ten Punktionstechniken. Ein weiterer
Schwerpunkt ist die Endoskopie bei
chronisch-entziindlichen Darmer-
krankungen und die Diinndarmdia-
gnostik, wobei wir neben der Kapsel-
endoskopie auch die erste Einheit in
Osterreich waren, die mit der Single-
Ballon-Enteroskopie Erfahrungen
sammeln konnte. Entsprechend des
hohen Stellenwertes von Malignom-
Friherkennungsmethoden wurde an
unserer Abteilung auch das erste Nar-
row band imaging (NBI)-Endoskop
in Osterreich in Betrieb genommen.
Die Chromoendoskopie in allen Va-
rianten erginzt dieses Feld.

Eine weitere an unserer Abteilung
schon seit langer Zeit etablierte und
gerade von unseren Chirurgen héaufig
nachgefragte Methode ist die Oso-
phagusmanometrie und die 24-Std.-
ph-metrie, die auf dem aktuellsten

Tab. 1: Leistungsangebot der
Endoskopie Ried

Diagnostik:

= (sophagogastroduodenoskopie
= Koloskopie

= ERCP

= Rektoskopie, Proktoskopie

= Single-Balloon-Enteroskopie

% Kapselendoskopie

= 24h-Impedanz-pH-Metrie

= Leberbiopsie
= Ultraschallgezielte Punktionstechn

Therapie:
= Alle gangigen Polypektomie/Muco

I Blutstillung im oberen und unteren
Gastrointestinaltrakt

= (sophagusvarizensklerosierung un

I Stents/Prothesen/Dilatationen im

Gallengangsystem incl. Papillotom
5 Nasobilidre Sonden
= Perkutan endoskopische Gastro/
Jejunostomie
= Argonplasma Lasertherapie
= Proktologische Verfahren

G

KHEAMNHKEMNHAULS

= (sophagus (high resolution) Manometrie
= Narrow band imaging, Chromoendoskopie

iken

sekto-

mietechniken (incl. Submukosa Dissektion)

d Ligatur
oberen

und unteren Gastrointestinaltrakt sowie
I:
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Stand der Medizintechnik betrieben
wird. Videocinematographie, Defiko-
graphie sowie Magenentleerungsszin-
tigraphie in Zusammenarbeit mit dem
Zentralrontgen bzw. dem nuklearme-
dizinischen Institut ergidnzen unsere
motilititsdiagnostische Palette.
Aufgrund der ausreichenden Anzahl
von EndoskopikerInnen, die sowohl
die ERCP als auch akute himostasio-
logische Techniken beherrschen, ist
eine 24-Std.-Akutversorgung fiir gas-
trointestinale Blutungen und ERCP
gegeben.

Die Abteilung Innere Medizin I
betreut weiters zwei vielfrequentierte
Schwerpunktsambulanzen fiir chro-
nisch entziindliche Darmerkrankun-
gen und Lebererkrankungen, die von
insgesamt 5 AdditivfachirztInnen fiir
Gastroenterologie und Hepatologie
betreut werden.

Die Chirurgische Abteilung fithrt un-

ter anderem Ambulanzen fiir morbi-

Abb. 2: Akute Blutung im mittleren Diinn-
darm bei M. Wegener-Vaskulitis des Diinn-
darms. Blutstillung durch Clip-Applikation
iiber Single-Balloon-Enteroskop

de Adiposiats und Proktologie. All
diese Einrichtungen prigen natiirlich
das Leistungsspektrum unserer En-
doskopie enorm.

Wie eingangs erwihnt, wird in unse-
rem Krankenhaus Qualititssicherung
grof} geschrieben und es ist daher
selbstverstindlich, dass auch die En-
doskopie neben diversen klinischen
Studien an dem Projekt Benchmark-

.Spotlight” Endoskopie

ERCP und an dem Vorsorgekolosko-
pie-Qualitdtssicherungsprojekt der
OGGH teilnimmt. Alle Kriterien der
ysanften Koloskopie“ werden von uns
seit Beginn dieses Zertifikats erfiillt.
Die Propofol-Sedierung wird bei uns
grofiziigig angeboten.

Die Interne Abteilung I mit Endo-
skopie ist als Ausbildungsstitte fiir das
Additivfach Gastroenterologie und
Hepatologie im Sonderfach Innere
Medizin vom Bundesministerium fiir

Gesundheit anerkannt.

Interdisziplindre Endoskopie
Leiter: Prim. Prof. Dr.
Friedrich Renner

Krankenhaus der Barmherzigen
Schwestern Ried

Ried im Innkreis
friedrich.renner@bhs.at

Fachkurzinformation

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:
1 Durchstechflasche zu 25ml enthélt 5 g Acetylcystein

Bestandteile

Fluimucil 20% Antidot — Konzentrat zur Infusionsbereitung

Anwendungsgebiete: Antidot bei Intoxikationen mit Paracetamol
Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen

Zulassungsinhaber: CSC Pharmaceuticals Handels GmbH., 2102 Bisamberg
Abgabe: Rezept-und apothekenpflichtig

Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmafnahmenfir die Anwen-
dung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechsel-
wirkungen, Schwangerschft und stillzeit, Nebenwirkungen und Gewdhnungs-
effekten sind der veréffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

Kurzinformation Pantoprazel Sandez” 20 mg - mugsnmﬂrulﬂenre Tabla'lan OP zu 14 und 30 Stiick. Pantoprazol Sandoz” 40 mg - magensaftresistente Tabletten. OP zu 7, 14 und 30 Stick. Zusammensetzung: Jede Tablet

te enthilt 20mg,/40mg Pantoprazol (als Pantoprazol-Natrium-Sesquihydrat]. Bestandteil: der Farbstoff Ponceau 4R Al | [EI?A] A 'geg) Pantop | Sandoz” 20mg: Zur Behandlung der
leichten Refluxkrankheit und domit verbund Symptome (z.B. Sodb , soures ; Aufstoien, Schluckbesct ) ur LengzeitTherapie und P von Rezidiven bei Refluxdsophagitis. Pantoprazol Sandoz”™ 40mg:
Zwilffingerd hwiir (Ulcws duod ",‘ M "*’“fiUIcus venhlculu] m-helschmre und schwere Formen der Sp iindung (Refluxd itis); ZollingerEllison-Syndrom und andere Erkrankungen, die mit elnel
Pﬂ“'ﬂbﬂ'ﬁd'ﬁ“ Hypersekretion von b inh G Pantoprazol 20mg /40mg sollte bei bekonnler Uberernphndlnchlseu gegen den Wirkstoff oder sinen der gen B fteile von P
20mg/40mg nicht ange'wender warden ‘Wie andere PPls sollre F llId‘\l mit £ breicht werden. Wirk ppe: Fharmak ische Gruppe: P pumpenh ; ATC-Code: A028C02. Hilfs-
stoffe: Tabletenk istalline Cellulose; Crospovidon; Hydroxypropylcellulose [Typ EXF); Matriumcarbonat, wosserlrel hocl\dupers.es Siliciumdioxid Uberzug: Hyg llose; gelbes Ei id (E 172); Macrogel
A00; Mevhacrylsnule—ErhyIacrylor-Capolymer{1 1); Polysorbat 80; Ponceou 4R Al Iz [E 124); Chinolingelb Al Iz (E 104]); K dadecylsulfat; Titandioxid (E 171); Triethylcitrat. Drucktinte: Macrogol 600;
Schellack; Poviden; Eisenoxid schwarz (E 172); Eisencxid rot [E 172); Eisencxid gelb IE 172] Fhormuuullxher Unternehmer: Sondox GmbH, 6250 Kundl, Austria. Rezept- und opolhakenpﬂlchllg

Weitere Angeben zu den Warnhinweisen und Versichtsmafinahmen fir die A dh irk mit anderen Miteln sowie N irk und Gewdhnungseffekt sind der versifentliich i ion zu h
Kurzinformation Lanseprozel Sandez” 15 mg - Hartkapseln. OF zu 28 Stick. Lamopruzol Sondoz" 30rng Harﬁwpseln OF zu 7, 14 und 28 Stiick. Z t Jede Lansoprozel Sandoz” 15 mg Hankapsel enrhall 15mg
Lunsoprozol Jade Lclnsopmzol Sandoz® 30 mg - Hartkapsel enthéalt 30 mg L gsg) handlung von durch Rénig hung oder Endoskopie bestati Duodenal- oder A dlung von
Refluxé oyl von Refluxésophagitis;  Zellinger£llison-Syndrom, G i Ub findlichkei gegen Lansep I oder einen der sonstigen Beslondlenle der Kopseln erksmﬁgluppa
Ph kath peuti he Gluppe penh ATC-Code: AO2BCO3, Hilfsstoffe: Zudtergwnulor [Sucrose und Powidaon, Di hyel hesphatdihyd laurylsulfat, Metacrylséure-Ethylacrylat-
Copol [1:1)}-Disp 30% Tnll:um gol, Titandicsid (E 171), Polysorbat 80, Kapselhille: Kop Gelatine, Titandioxid (E 171). Koppe 15 mg: Gelakine, Eusenmud rot [E |72] Tnanduomd (E 17|| Koppe 30 mg: Gelotine,
Tandioxid (E 171), :‘L 1] h Sendoz GmbH, 6250 Kundl, Austric, Rezepﬂ- und apothekenpflichtig.

Weitere Angeben zu den Warnhinweisen und Versichtsmalinahmen fir die A dung, Wi irk mit anderen Mitteln sowie N irkungen und Gewshnungseffekt sind der versffentiichten Fachind ion zu h

Kurzinformation Omeprazol Sandoz 10 mg - Kapseln OP zv 28 Stiick, Omeprazol Sandoz 20 mg - Kapseln OF zu 7, 14 und 28 Stick, Omeprazol Sandoz 40 mg - Kapseln OF zu 14 und 28 Stick. Gualitative und quanfifative
Zusammensetzung: Omeprazol Sandaz 10 mg = Kopseln: 1 Kopsel enthélt 10 mg Omeprozol sowie 58,5 mg Lactose. Omepraozal Sondoz 20 mg = Kopseln: 1 Kopsel enthilt 20 mg Olnepmzo| sowie 117 mg Loctose. Omeprozol Sandoz
40 mg - Kopseln : 1 Kapsel enthélt 40 mg Omeprazol sowie 112 mg Loctose. Anwendungsgebiete: Ulcus duodeni; Ulcus ventriculi; Ulcus venlncu!l und Ulcus duadeni oder Emslonen im Z

handl

mit einer B mit nichiste-
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roidalen Anfiphlogistik {NSAID] Begleitit ie bei der E des Hellcobader pyIDn bel pephschsm Ulcus tradsoph le Refl bedingte Dys ; Zollinger-Ellison-Syndrom; Patienten, bei denen das Risike
einer Asp van i shrend einer Vollnarkose besteht (S& P O | Sandoz darf nicht ang werden bei bek Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen
der igen B dieile. Eine Kombinationstherapie mit Clarith in soll bei Patienten mit .=...=.' kii nicht erfolgen, Ph koth tische Gruppe: P pumpenh ; ATC-Code: AD2BCO1 Omeprazol. Hilfs-
s'o“n Granulot: Nledng subsllmlene Hydmxypmpyke"ulnse mikrokristalline Cellulose, wasserlreie Lactose, Croscarmellase-Matrium, Povidon (K '25] Poly 80, H llosephtalot, Dibutylseb Talkum. Drucktinte: Schellack,
Aenglycol, Kaliumhydroxid, schwarzes Ei id E-172, A iak-lésung. Kopselhille: O | Sandoz"™ 10 mg - Kapseln C hlorid, Tikandi JEI}"] H llose, rotes Ei id E-172, gelbes Ei id
E]?? geleunngesWosser Omeprozol Sendoz® 20 mg - Kapseln: C hlorid, Titondiexid E-171, H : igles Wasser, O | Sandoz® 40 mg - Kopse|n 0ber|en1 Corwgeennn Kaliumehlorid, Titandi
oxid E-171, Hypromellose, gereinigles Wasser, Unterteil: C: Kolivmchlorid, Taandioxid E-171, t I rotes Ei id E-172, gelbes Ei id E-172, Wasser, P hmer: Sandoz GmbH,
6250 Kundl, Austria. Rez:epl- und upollwlenpﬂ-chhg
Weitere Angoben zu den W isen und Vorsichtsmafinahmen fiir die , Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sowie Nek gen und G gseffekt sind der versifentiichten Fach- information zu entneh
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Innovationen in der Endoskopie

Endodrive

Seit Jahren wird die Endoskopiewelt in
Osterreich, und eigentlich nur in Oster-
reich, durch eine Frage gespaltet: Zwei-
héandiges oder dreihéndiges Einfiihren
des Koloskops - welche ist die bessere
Methode?

Fast auf der ganzen Welt schiebt der
Untersucher das Gerit, nicht so in
Osterreich, wir sind anders, nicht zu-
letzt durch die alteingesessenen En-
doskopiker (wie ich selbst), die die
,dreihindige“ Methode beftirworten:
Das Assistenzpersonal schiebt auf
Kommando, der Arzt/Arztin hilt mit
beiden Hinden den Griff und arbeitet
mit beiden Steuerridern. Es werden
zwei Personen, mindestens 3 Hinde,
nur fiir das Schieben verwendet, aller-
dings kommen wir in 99% schnell bis
zum Zokum und mochten dies auch
nicht anders. Problematisch sind aber
Eingriffe, bei denen die Endos-
kopieassistenz andere Aufgaben erfiil-
len muss, aber wer soll dann das Ge-
rit halten bzw. bewegen?

ece medical products Gmbh in Erlangen
hat in Endodrive die Losung gefun-
den: Das Koloskop wird in das En-
dodrive zwischen 4 Ridern einge-
spannt und mit Fuflsteuerung vor- oder
zuriickbewegt. Bei den Untersuchun-

gen ist das Assistenzpersonal frei fir

andere Titigkeiten. Endodrive ist bei

GASTRO[20
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jedem Koloskop verwendbar, sichert
mit dem Fufipedal prizises Vor- und
Zuriickfahren und hilt die eingestell-
te Position bei Interventionen (Biop-
sie, Polypektomie...). Es sind zwei Ge-
schwindigkeitsstufen und drei Kraft-
stufen wihlbar.

Endodrive scheint fiir die Ausbildung
junger Kollegen sehr hilfreich zu sein,
es bringt méglicherweise auch mehr
diagnostische Sicherheit, Prizision
und Komfort sowie erweiterte opera-
tive Moglichkeiten in der flexiblen
Endoskopie.

Aber es fehlen noch klinische Studien,
die die Verwendbarkeit und die klini-

schen Vorteile in der tiglichen Praxis

beweisen. In Deutschland liuft der-
zeit eine Multi-Center-Studie an
Endo-Trainer-Phantom unter der
Schirmherrschaft der Deutschen Ge-
sellschaft fir Chirurgie zur Evaluie-

rung des Endodrive-Konzepts.

OA Dr. Eva Brownstone
4. Medizinische Abteilung mit

Gastroenterologie und Hepatologie
KA Rudolfstiftung Wien

eva.brownstone@wienkav.at
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IVEPA - Interessensverband Endoskopiepersonal Austria

Land der Fjorde, Wikinger und Trolle

Unter dem Motto , Vil du laere mer” sind
wir am 23. April 2010 auf eine 10-tigi-
ge Praktikumsreise nach Oslo aufgebro-
chen. Anlass dieser Reise ist die Idee ei-
nes Erfahrungsaustausches zwischen
Endoskopie-Assistenzpersonal in Oster-
reich und dem Krankenhaus Rikhospi-
talet in Oslo.

Ein derartiges Austauschprojekt zu
starten, war der gemeinsame Plan von
Doz. Schofl vom Krankenhaus der
Elisabethinen Linz und Prof. Aabakken
vom Krankenhaus Rikhospitalet in
Oslo.

Nach einem angenehmen Flug kamen
wir am Freitagnachmittag im Kran-
kenhaus an. Wir durften am selben
Nachmittag die Endoskopie-Abtei-
lung kennen lernen und bei einer En-
teroskopie zusehen. Durch die freund-
liche Aufnahme fiihlten wir uns gleich
sehr wohl. Im Anschluss fuhren wir
los, in eine wunderschéne Wohnge-
gend, in der wir fiir die Dauer unse-
res Aufenthalts untergebracht waren.
Prof. Aabakken war so freundlich, uns
bei sich zuhause aufzunehmen.

Das erste Wochenende nutzten wir
fir eine Reise in den Stiden Norwe-
gens. Kristiansand erwies sich als
idealer Ort fiir eine traumhafte Wan-
derung in der beeindruckenden Land-
schaft Norwegens.

Nach diesem fantastischen Wochen-
ende starteten wir motiviert in eine
Praktikumswoche mit vielen neuen
Erfahrungen.

Gravierende Unterschiede in der Ar-
beitsweise waren nicht festzustellen.
Einen direkten Vergleich herzustel-
len ist jedoch schwierig, da die An-
zahl der Untersuchungen in der En-

doskopieabteilung vergleichsweise ge-
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Abb. 1: Monika Wimmer und Katharina Pranzl - herzlich aufgenommen in Oslo,
sowohl in der Endoskopie als auch privat.

ringer ist, weil im Rikhospitalet ledig-
lich spezielle endoskopische Untersu-
chungen und Eingriffe nach Zuwei-
sung von anderen Abteilungen durch-
gefithrt werden.

Ein markanter Unterschied ist die gute
Planung des Tagesablaufs. Grund da-
tiir ist eine eigens dafir freigestellte
Schwester mit Endoskopie-Erfahrung,
die den Tag organisiert. Eingehende
Anrufe und sonstige Belange werden
auch von ihr entgegengenommen.
Ein weiterer positiver Punkt ist die
rasche und professionelle Abnahme
und Weiterverarbeitung von Proben
(z. B. Endosonopunktion). Personal
der Zytologieabteilung ist dabei vor Ort
und nimmt die Proben persénlich mit.
Unsere KollegInnen in Oslo waren
sehr offen und neugierig auf unsere
Sichtweise ihres Arbeitsablaufes. Wir
konnten einige Tipps zur Verbesse-
rung der Hygiene und Aufbereitung
der Endoskope geben.

5 = . -

Am Freitagabend wurde im Haus von
Prof. Aabakken von uns allen gemein-
sam ein kulinarischer Abend mit
Fischsuppe, Apfelstrudel und Walzer
veranstaltet. In diesem gemitlichen
Rahmen kam es zu einer anregenden
Diskussion tiber die Eindriicke der
vergangenen Woche. Fir uns sehr
beeindruckend war dabei die duflerst
kritikfahige und fir Verinderungen
offene Haltung der Arzte und des
Pflegepersonals. Mit erweitertem Ho-
rizont traten wir am Sonntag, dem
2. Mai 2010, die Heimreise an.

Wir werten diesen Austausch als du-
Rerst positiv und hoffen, dass dieses
Projekt weitergefithrt und ausgebaut

wird.

DGKS Katharina Pranzl

DGKS Monika Wimmer

4. Interne Abteilung

Krankenhaus der Elisabethinen
Linz
katharina.pranzl@elisabethinen.or.at
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Kongresse

B IVEPA Jahrestagung 2010
18. Juni 2010 )
RIED IM INNKREIS, Osterreich

Information: www.ivepa.at

B 6" Central European Gastroenterology
Meeting (CEURGEM 2010)
25. - 26. Juni 2010
Clarion Congress Hotel
PRAG, Tschechien
Information: Prof. Julius Spicak
E-mail: jusp@medicon.cz

B Prague Hepatology Meeting 2010
16. - 18. September 2010
Congress Centre — Diplomat Hotel
PRAG, Tschechien

Information: www.czech-hepatology.cz

B 8. Symposium iiber Inmunsuppression

und monoklonale Antikérper bei chronisch

entziindlichen Darmerkrankungen
17.-18. September 2010

Hotel Schloss Mondsee
SALZBURG, Osterreich
Information: Prof. Dr. W. Petritsch

E-Mail: wolfgang.petritsch@meduni-graz.at

Dﬂgress Saizurg
Osterreichische Gesellschaft
fur

Innere Medizin

Der internistische Akutpatient
— zwischen Klinik und Praxis

WWw. GEgH’T‘I at
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B Blutungskurs

24.-25. September 2010

Universititsklinik fiir Gastroenterologie

& Hepatologie

INNSBRUCK, Osterreich

Information: Arztezentrale Med.Info
Tel.:+43/1/53116-70

E-Mail: azmedinfo@media.co.at, www.oeggh.at

41.Jahrestagung der Osterreichischen
Gesellschaft fiir INNERE MEDIZIN
Der internistische Akutpatient zwischen
Klinik und Praxis

29. September - 2. Oktober 2010
Congress Salzburg

SALZBURG, Osterreich

Information: Arztezentrale Med.Info
Tel.: +43/1/53116-32

E-Mail: azmedinfo@media.co.at, www.oegim.at

EASIE-ERCP-Kurs

8.- 9. Oktober 2010

Medizinische Klinik

GRAZ, Osterreich

Information: Arztezentrale Med.Info

Tel.: +43/1/531 16 - 70

E-Mail: azmedinfo@media.co.at, www.oeggh.at

29. 92.— 2. 10,2010



Konstellationen erkennen.

Das Risiko einer hepatischen Enzephalopathie steckt in jeder chronischen Lebererkrankung. Fiir die Diagnose ist die Kom-
bination der Symptome entscheidend.

Bei 4 von 5 Patienten wird die hepatische Enzephalopathie nicht entdeckt.

Die Leitsymptome der hepatischen Enzephalopathie — Konzentrations- und Schlafstérungen, Miidigkeit, Storungen der
Feinmotorik, Abgeschlagenheit und Vigilanzstorungen - resultieren haufig aus erhohten Ammoniakspiegeln aufgrund ver-
ringerter Entgiftungsleistung der Leber.

Hepa-Merz® - die Standardtherapie bei chronischen Lebererkrankungen mit den Symptomen einer hepatischen Enzephalopa-
thie:

M senkt schnell und nachhaltig erhhte Ammoniakspiegel
M verbessert Lebensqualitat und mentale Leistungsstérungen
M ist nachgewiesen wirksam und gut vertraglich

Hepa-Merz® Granulat. Wirkstoff: L-Ornithin-L-aspartat. Anwendungsgebiete: Zur Senkung erhéhter Ammoniakspiegel im Blut

bei akuten und chronischen Lebererkrankungen und durch Lebererkrankungen hervorgerufenen Stérungen der Hirnfunktion

(hepatische Encephalopathie). i Uberempfindlichkeit gegen einen Bestandteil, Fruchtzuckerunvertraglichkeit w ®

od. ernste Nierenfunktionsstorungen. Hilfsstoffe: Fructose, Natriumcyclamat, Saccharin-Natrium, Citronensdure, Aromastoffe, L z

Polyvidon, Farbstoff E110. Pharmazeutischer Unternehmer: Merz + Co GmbH, Eckenheimer Landstr. 100, D-60318 Frankfurt/ .

Main. Wirkstoffgruppe: A05B Leberpraparate, lipotrope Praperate. Weitere Angaben zu den Warnhinweisen und Vorsichts- L-om/th/ne-L-aspartate
bei der d Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechsel-wirkungen sowie

Nebenwirkungen sind der ,,Austria-Codex-Fachinformation” zu entnehmen. :

MERZ PHARMA AUSTRIA GMBH, Guglgasse 17, A-1110 Wien.

Weitere Infos unter: www.hepa-merz.de
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