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Wirkung von Myrtol standardisiert*
bei der Therapie der akuten Sinusitis
— Ergebnisse einer doppeiblinden,
randomisierten Multicenterstudie
gegen Plazebo

Hintergrund: Der Stellenwert einer Se-
kretolytikatherapie im Rahmen des Therapiekonzeptes zur Auf-
rechterhaltung von Belüftung und Drainage der Nebenhöhlen
sollte bei Patienten mit akuter, unkomplizierter Sinusitis unter-
sucht werden. PatientenlMethoden: Im Rahmen einer multi-
zentrischen Studie im ambulanten Bereich wurden Wirksamkeit
und Verträglichkeit von Myrtol standardisiert und elnes in der
Indikation nicht zugelassenen, vergleichbaren ätherischen Ols
bei 331 Patienten mit akuten Sinusitiden gegenuber Plazebo
untersucht. Die Studie wurde doppelblind, randomisiert und
plazebokontrolliert im Double-dummy-Design durchgefUhrt.
Die Patienten erhielten in einem Beobachtungszeitraum von 2
Wochen für die Dauer von 6±2 Tagen die entsprechende PrUf-
medikation. Ergebnisse: Hinsichtlich der Wirksamkeit waren
Myrtol standardisiert und das vergleichbare Ol ge-
genüber Plazebo statistisch signifikant uberlegen. Bei der Ver-
träglichkeit zeigte sich em leichter Vorteil für Myrtol standardi-
siert gegenuber dem anderen Verumpräparat. SchluEfolge-
rung: Die Ergebnisse, die den Einsatz ätherischer Ole als effek-
tive therapeutische Manahme bei akuten, unkomplizierten Si-
nusitiden, bevor Antibiotika zum Einsatz gelangen, rechtferti-
gen, werden durch die bisher vorliegende Literatur gestützt.

Schlüsselwörter: Akute Sinusitis — Sekretolytika — Myrtol stan-
dardisiert — Atherische Ole

Background: In the manage-
ment of non-purulent acute sinusitis, alpha adrenergic sub-
stances are administered topically and secretolytics systemi-
cally. Antibiotic therapy should be restricted to purulent forms.
This study was designed to demonstrate the importance of the
maintenance of permanent ventilation and drainage of the si-
nuses as a therapeutic concept. PatientslMethods: In a multi-
centric trial the efficacy and safety of myrtol standardized and
another essential oil were investigated in 331 patients with
acute sinusitis in comparison to placebo. Three hundred thirty
patients were evaluated in an intent-to-treat-analysis and 291
patients remained for statistical analysis. The study was con-
ducted in 16 centers in a double-blind, double-dummy, rando-
mized design versus placebo. During an observation-period of
14 days the patients were treated for 6±2 days with the re-
spective study medication. Results: With respect to efficacy,
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both myrtol standardized and the other essential oil proved to
be significantly superior to placebo. As to the tolerance, a slight
advantage of myrtol standardized was demonstrated in com-
parison to the other verum substance. Conclusion: These re-
sults which do support the value of essential oils like myrtol as
an effective treatment in acute, uncomplicated sinusitis instead
of antibiotics as first choice, are confirmed by the existing lit-
erature.

Key words: Acute sinusitis — Secretolytics — Myrtol standar-
dized — Essential oils

Einleitung

Akute Sinusitideri stellen em sehr haufig vorkommendes
Krankheitsbild in der Aligerneinmedizin dar. In den meisten
Fallen liegt eine Virusinfektion zugrunde, die zu einem
Schleimhautödem und zur Bildung eines in semen Eigen-
schaften veränderten und verrnehrt gebildeten Sekrets führt,
wodurch der mukoziliare Transport als Selbstreinigungsme-
chanismus gestort ist [1]. Es komrnt zur Mukostase und zu
einer Verlegung der Nebenhöhlenostien. Hierdurch werden
bakterielle Superinfektionen begunstigt, die ihrerseits zu
schweren Kornplikationen und schlieglich zur Chronifizie-
rung derSinusitis fuhren können [3]. Obwohl die Spontanhei-
lungsrate bei viral bedingten Sinusitiden hoch ist, ist eine
primär syrnptomatische Therapie mit sekretolytisch/sekreto-
motorischen sowie mit schleimhautabschwellenden Substan-
zen indiziert, urn em Fortschreiten der Erkrankung zu ver-
rneiden [3,5,6,12].

Myrtol standardisiert wird seit Jahren zur Behandlung akuter
und chronischer Sinusitiden eingesetzt 17,8,101. Nach ente-
raler Resorption wird es uberwiegend die Bronchial-
schleirnhaut ausgeschieden. Myrtol standardisiert wirkt se-
kretolytisch und sekretornotorisch durch eine Steigerung der
rnukoziliaren Clearance 12]. Darüber hinaus sind auch anti-
entzundliche und antibakterielle Wirkungen beschrieben
worden 1].

Die Diagnose der Sinusitis stützt sich auf den klinischen
Befund [1,3]. Von einer eitrigen Sinusitis, die den Einsatz von
Antibiotika erfordert, ist unter anderem dann auszugehen,
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wenn die Beschwerden länger als eine Woche andauern [341
und sehr stark sind bzw. l(omplikationen drohen [4].

Bei der akuten Sinusitis treten eine Reihe charakteristischer
Symptome auf, wie Kopfschmerzen, die sich bei nach vorn-
ubergeneigtem Kopf verstärken können, Beeintrachtigungen
des Aligemeinbefindens, Fieber, Druckempfindlichkeit der
Trigeminusaustrittspunkte, Veranderungen der Nasensekre-
tion und Behinderung der Nasenatmung.

Für die Beurteilung der Schwere und des Verlaufs der akuten
Sinusitis unter der Therapie wurde auf der Basis dieser Sym-
ptome em Symptomenscore in modifizierter Form verwendet,
der in Zusammenarbeit mit Prof. Burian, Wien, eritwickelt
und an einem reprasentativen Patientenklientel getestet wor-
den war.

Patienten und Methode

Die Studie wurde doppeiblind (double dummy) und randomi-
siert in 16 Prufzentreri durchgefuhrt. Es wurden 331 ambu-
lante Patienten 18 Jahren mit der Prufdiagnose akute
Sinusitis nach Aufl<lärung durch den Prüfarzt und schriftlicher
Einverstandniserklarung in die Studie aufgenommen. Als Aus-
schlugkriterien waren zu beachten: Notwendigkeit einer
Antibiotikagabe bei Studienbeginn, trockene Sinusitis,
Schwangerschaft und Stilizeit, schwere Begleiterkrankungen
der Leber, der Nieren, der Lunge, des Stoffwechsels oder des
Blutbildes, Einnahme von Antibiotika in den letzten 4 Wo-
chen, Ulcus pepticum, andere Begleiterkrankungen, die die
Durchfuhrung der Studie in Frage stellen, geplante Operation
wãhrend der Studiendauer, bekannte Uberempfindlichkeit
gegen atherische Ole, Alkohol- und/oder Drogenabusus, man-
geinde Kooperationsbereitschaft sowie die Teilnahme an einer
anderen klinischen Prufung innerhalb der Ietzten 4 Wochen.

Im Rahrnen der Erstuntersuchung wurden bei den Patienten
Geschlecht, Alter, Groge und ethnische Zugehorigkeit erfa1t
sowie die Vitalparameter Gewicht, Körpertemperatur, Blut-
druck und Pulsfrequenz im Sitzen erhoben.

Der Schweregrad der Sinusitis wurde mittels eines Sym-
ptomenscores bewertet, wobel die für die akute Sinusitis
charakteristischen Beschwerden (Kopfschmerz, Schmerzen
beim Bucken mit vornübergeneigtem Kopf, Beeintrachtigung
des Aligemeinbefindens, Fieber, Druckempfindlichkeit der
Trigeminusaustrittspunkte, Nasensekretion, Sekretmenge und
-viskositat sowie Behinderung der Nasenatmung) nach
Schweregrad mit den Stufen 0 bis 3 zu bewerten waren. Von
maximal 25 erreichbaren Bewertungspunkten soliten minde-
stens 10 erreicht werden.

Danach erhielten die Patienten die Studienmedikation be-
stehend aus Myrtol standardisiert (300mg, gelbe Kapseln
Gelomyrtol forte), einem in der Indikation nicht zugelassenen,
vergleichbaren atherischen 01(300 mg, grüne Kapseln) und
Plazebo (gelbe und grUne Kapseln). Die Studienmedikation
pro Patient war in einer Schachtel mit 8 Blisterstreifen zu je 8
Kapseln verpackt. Abhängig von der Randomisierung enthiel-
ten die Blisterstreifen 4 Kapseln Verum und 4 Kapseln Plazebo
oder 8 l(apseln Plazebo. Taglich sollten 4 xje 1 gelbe und I
grüne Kapsel eingenommen werden. Zusätzlich wurde den
Patienten em Xylometazolin-Dosierspray ausgehandigt, von

dem täglich 4 x 2 Sprühstoe in jedes Nasenloch appliziert
werden soliten. Andere Nasentropfen und eine zusatzliche
Therapie der Prufindikation (z. B. lokale Warmeapplikation,
Inhalationen) waren nicht erlaubt. Die PrUfmedikation soilte
6 2 Tage angewendet werden, danach wurde der Patient
erneut einbestellt.

Bei diesem 2. Besuch erfolgte die Rücknahme der Studien-
und Begleitmedikation, Erhebung des Symptomenscores, Do-
kumentation einer erforderlichen Weiterbehandlung der Si-
nusitis, Erfassung unerwünschter Ereignisse sowie eventuel-
ler Veranderungen in der Begleitmedikation. Nach einer
weiteren Woche (Tag 13 2) wurden bei einem Kontroll-
termin eine mogliche Reinfektion und deren Behandlung,
zwischenzeitlich aufgetretene unerwunschte Ereignisse und
Anderungen in der Begleitmedikation erfragt.

Rechtliche und ethische Gesichtspunkte

Planung und Durchführung der Studie erfolgten in Uberein-
stimmung mit den einschlagigen Vorschriften des AMG sowie
der Empfehlungen der EU zu Good Clinical Practice.

Statistische Methoden

Ziel der Studie war es, die therapeutische Uberlegenheit von
Myrtol standardisiert und/oder eines in dieser Indikation
nicht zugelassenen, vergleichbaren atherischen Ols (im fol-
genden: ä.O.) gegenuber Plazebo anhand des Symptomensco-
res vor und nach Behandlung, des Antibiotikabedarfes und
der Notwendigkeit einer Weiterbehandlung zu beurteilen.
Mittels Kovarianzanalyse wurde die Differenz des Sympto-
menscores vor und nach Therapie verglichen. Alle anderen
Variablen wurden deskriptiv bewertet.

Ergebnisse

Im Studienverlauf wurden folgende Prufplanverstoe fest-
gestellt: Em Patient hatte nachweislich die PrUfmedikation
nicht eingenommen, bei 4 Patienten lag Non-Compliance vor,
28 Patienten hatten das obligatorische Xylonietazolmn-Spray
nicht angewendet, bei 3 Patieriten fehlte der Symptomenscore
bei Besuch 2, 1 Patient nahm während der Studie Antibiotika,
bei einem Patienten war die Behandlungsdauer nicht einge-
halten und in einem weiteren Fall war bereits zuvor die
Wirksubstanz des Prüfpraparates (Myrtol standardisiert) an-
gewendet worden. Somit konnten von den 331 in die Studie
aufgenommenen Patienten 330 für die 'intent-to-treat'-Ana-
lyse und 291 für die Wirksamkeitsbeurteilung ausgewertet
werden. In den drei Behandlungsgruppen waren für die
'intent-to-treat'-Analyse 109 Patienten in der Myrtol stand.-
Gruppe, 110 Patienten in der ä.O.-Gruppe und 111 Patienten in
der Plazebo-Gruppe und für die Wirksamkeitsbeurteilung 94
Patienten in der Myrtol stand.-Gruppe, 97 Patienten in der
a.O.-Gruppe und in der Plazebo-Gruppe 100 Patienten aus-
wertbar.

Bezuglich der demographischen Daten liegen sich keinertei
relevante Unterschiede zwischen den beiden Kollektiven und
den Behandlungsgruppen feststellen. Es mit
knapp 60% weibliche Patienten, wobei dies in allen Behand-
lungsgruppen in unterschiedlichem AusmaE reflektiert wird.
Auch bei den Vitalparametern Gewicht, Körpertemperatur,
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Blutdruck und Pulsfrequenz bestanden keine klinisch relevan-
ten Unterschiede zwischen den beiden Kollektiven und den
drei Behandlungsgruppen.

Auffallige korperliche Begleitbefunde fanden sich gehauft in
der ä.U.-Gruppe bel Herz-/Kreislauf-Erkrankungen, in der
Myrtol stand.-Gruppe für den Bewegungsapparat und in
beiden Verumgruppen für die Augen. Die Risikofaktoren
Rauchen und Alkohol waren in der Plazebogruppe etwas
weniger haufig vorhanden als in den beiden Verumgruppen.

Vor Beginn der Therapie war der Symptomenscore aJs Ma für
den Schweregrad der Erkrankung in alien drei Behandlungs—
gruppen nahezu identisch. Auch bezuglich der sekundären
Wirksamkeitskovariablen ,Dauer der Erkrankung" und ,,Dauer
der Behandlung" traten keine relevanten Abweichungen auf.
Insgesamt kann eine generell gute Vergleichbarkeit zwischen
den drei Behandlungsgruppen festgestellt werden. Bei der
Vor- und Begleitmedikation fällt em gehaufter Einsatz von
Husten- und Erkaltungspraparaten in der Plazebogruppe
(42,3%) gegeniiber den \ferumgruppen auf. Die Compliance
der Patienten wurde insgesamt bei einer durchschnittlichen
Behandiungsdauer von 7 Tagen ais aligemein gut eingeschatzt.

Unter der Therapie änderte sich der Symptomenscore gegen-
uber Plazebo in den beiden Verumgruppen signifikant
(p = 0,02 in der 'intent-to-treat'-Gruppe [n = 326]: bzw. 0,03
für die Wirksamkeitsgruppe [n =2911). Die Differenz zwi-
schen Besuch 1 und Besuch 2 lag für Myrtol standardisiert im
Mittel bei 10,3 Punkten, für das ä.Ô. bei 10,6 Punkten und in
der Plazebo-Gruppe nur bei 9,0 Punkten in der 'intent-to-
treat'-Population, in der 'efficacy-analyzable-Population' la-
gen die korrespondierenden Werte bei 10,5 Punkten, 10,9
Punkten bzw. 9,2 Punkten.

Statistisch konnte somit eine Uberlegenheit der Myrtol
stand.-Therapie und der Therapie mit einem a.O. gegenuber
Plazebobehandlung festgestellt werden.

Nach der Therapiephase war eine Weiterbehandiung mit
Antibiotika in insgesamt 38 Fallen notwendig, davon bei 15
(40%) Patienten aus der Plazebogruppe, bei 14 (37%) Patien-
ten der ä.O.-Gruppe und lediglich bei 9 (23%) Patienten aus
der Myrtol stand.-Gruppe. Bei 4 Patienten wurde bei dem
abschlieIenden Kontroiltermin eine Reinfektion festgestellt,
davon stammten 3 Fälle aus der Plazebogruppe.

Bei 82 Patienten wurden insgesamt 11 unterschiediiche uner-
wunschte Ereignisse registriert. In keinem Fall wurde das
unerwünschte Ereignis als schwerwiegend kiassifiziert. Am
haufigsten war mit 39 Nennungen der Magen-Darm-Trakt
betroffen, wobei knapp die Hälfte (19 Nennungen) aus der
Behandiungsgruppe mit dem aU. stammte gegenuber 12 in
der Myrtol standardisiert-Gruppe und 8 in der Piazebogruppe.
Auch hinsichtlich des Schweregrades uberwiegen in der
Gruppe mit dem äÔ. 72,7% unerwunschte Ereignisse mitt-
lerer lntensität, wohingegen in der Myrtol standardisiert-
Gruppe in 63,4% die Intensität als leicht eingestuft wurde.
lnsgesamt wurden 4 Falle als schwer kiassifiziert, davon 3 in
der Plazebogruppe. Auch die fast gieichmaige Verteilung der
unerwünschten Ereignisse auf die 3 Behandlungsgruppen
einschliei3lich der Plazebogruppe relativiert die klinische
Relevanz der Ereignisse.

In den meisten Fallen (85,6%) waren keine Manahmen
bezuglich der Studienmedikation erforderlich. Auffailend 1st
allerdings, dal unter der Therapie mit dem ä.Ô. in 10 von 33
Fallen die Studienmedikation abgesetzt wurde, was bei Myr-
tot standardisiert nur in 3 Fallen und bei Plazebo in 2 Fallen
geschah.

28 unerwünschte Ereignisse, deren Auftreteri in direktem
zeitiichen Zusammenhang mit der Gabe der Prüfmedikation
gesehen wurde, liegen sich in das zu erwartende Neben-
wirkungsspektrum der Prüfsubstanzen einordnen und wur-
den daher als unerwünschte Arzneimittelwirkung bewertet.
Davon wurden 16 Ereignisse dem ä.Ô. und 12 Myrtol standar-
disiert zugeordnet. Der uberwiegende Anteil (23 Falle) betraf
das Verdauungssytsem, wobei für Myrtol standardisiert 9 und
in der a.O.-Gruppe 14 unerwunschte Arzneimitteiwirkungen
beschrieben wurden: Aufstoen (3/1), VOllegefuhl (1/0), Ubel-
keit (1/3), Magenbrennen (1/1), Diarrhö (1/3), Meteorismus
(1/0), Obstipation (1/1), Magenschmerz (0/2), Magenkrampfe
(0/2) und Druck im Epigastrium (0/1).

Zusammenfassend unterstreichen Anzahl und Art der uner-
wünschten Ereignisse die insgesamt sehr gute Vertragtichkeit
der Prüfsubstanzen. in der Einzelbetrachtung der uner-
wunschten Arzneimittelwirkungen zeichnet sich eine Uber-
iegenheit von Myrtol standardisiert gegenüber dem in der
Indikation nicht zugelassenen, vergleichbaren ätherischen UI
ab.

Diskussion

Die in dieser Studie untersuchten Patienten mit akuter,
unkomplizierter Sinusitis wurden alle mit der gleichen Basis-
medikation, einer die Dekongestion der Nasenmucosa her-
beifuhrenden Substanz (Xylometazolin), behandelt. Gleich-
zeitig solite die Hypothese gepruft werden, ob sich zusätzlich
zur Aufrechterhaltung bzw. Wiederherstellung der Ventilation
durch die Gabe von Myrtol standardisiert bzw. einem sekreto-
Iytisch wirkenden, in der Indikation nicht zugelassenen,
vergleichbaren atherischen UI klinisch relevante Behand-
lungserfolge nachweisen lassen.

Schweregrad und Verlauf der akuten Sinusitis unter den drei
Therapieregimen wurden dabei anhand eines für diese Unter-
suchung entwickelten und validierten Symptomenscores be-
urteilt. Der Symptomenscore wichtet und faft die charak-
teristischen Symptome der akuten Sinusitis zusammen, wo-
bei durch die Einschlugkriterien für die Aufnahme eines
Patienten in die Studie sichergestellt war, da nicht Patienten
mit banaler Rhinitis oder trockener, chronischer Sinusitis in
die Studie eingeschlossen wurden.

Trotz effektiver Nasenschleimhautabschwellung mit Xylome-
tazolin wahrend des Beobachtungszeitraums konnte für beide
Verumpräparate em zusatzlicher und statistisch signifikanter
Behandlungserfolg anhand des Symptomenscores nachgewie-
sen werden. Es zeigte sich, da das Prinzip der Wiederher-
stellung von Ventilation und Drainage, dargestellt durch die
Behandiung der unkomplizierten akuten Sinusitis mit Dekon-
gestivum und Sekretolytikum, effektiv zu einer rascheren
Beschwerdefreiheit bei Patienten mit diesem Krankheitsbild
führt.
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der Plazebo-Gruppe nur bei 9,0 Punkten in der 'intent-to-
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gen die korrespondierenden Werte bei 10,5 Punkten, 10,9
Punkten bzw. 9,2 Punkten.

Statistisch konnte somit eine Uberlegenheit der Myrtol
stand.-Therapie und der Therapie mit einem a.O. gegenuber
Plazebobehandlung festgestellt werden.

Nach der Therapiephase war eine Weiterbehandiung mit
Antibiotika in insgesamt 38 Fallen notwendig, davon bei 15
(40%) Patienten aus der Plazebogruppe, bei 14 (37%) Patien-
ten der ä.O.-Gruppe und lediglich bei 9 (23%) Patienten aus
der Myrtol stand.-Gruppe. Bei 4 Patienten wurde bei dem
abschlieIenden Kontroiltermin eine Reinfektion festgestellt,
davon stammten 3 Fälle aus der Plazebogruppe.
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haufigsten war mit 39 Nennungen der Magen-Darm-Trakt
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Behandiungsgruppe mit dem aU. stammte gegenuber 12 in
der Myrtol standardisiert-Gruppe und 8 in der Piazebogruppe.
Auch hinsichtlich des Schweregrades uberwiegen in der
Gruppe mit dem äÔ. 72,7% unerwunschte Ereignisse mitt-
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In den meisten Fallen (85,6%) waren keine Manahmen
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allerdings, dal unter der Therapie mit dem ä.Ô. in 10 von 33
Fallen die Studienmedikation abgesetzt wurde, was bei Myr-
tot standardisiert nur in 3 Fallen und bei Plazebo in 2 Fallen
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28 unerwünschte Ereignisse, deren Auftreteri in direktem
zeitiichen Zusammenhang mit der Gabe der Prüfmedikation
gesehen wurde, liegen sich in das zu erwartende Neben-
wirkungsspektrum der Prüfsubstanzen einordnen und wur-
den daher als unerwünschte Arzneimittelwirkung bewertet.
Davon wurden 16 Ereignisse dem ä.Ô. und 12 Myrtol standar-
disiert zugeordnet. Der uberwiegende Anteil (23 Falle) betraf
das Verdauungssytsem, wobei für Myrtol standardisiert 9 und
in der a.O.-Gruppe 14 unerwunschte Arzneimitteiwirkungen
beschrieben wurden: Aufstoen (3/1), VOllegefuhl (1/0), Ubel-
keit (1/3), Magenbrennen (1/1), Diarrhö (1/3), Meteorismus
(1/0), Obstipation (1/1), Magenschmerz (0/2), Magenkrampfe
(0/2) und Druck im Epigastrium (0/1).

Zusammenfassend unterstreichen Anzahl und Art der uner-
wünschten Ereignisse die insgesamt sehr gute Vertragtichkeit
der Prüfsubstanzen. in der Einzelbetrachtung der uner-
wunschten Arzneimittelwirkungen zeichnet sich eine Uber-
iegenheit von Myrtol standardisiert gegenüber dem in der
Indikation nicht zugelassenen, vergleichbaren ätherischen UI
ab.

Diskussion

Die in dieser Studie untersuchten Patienten mit akuter,
unkomplizierter Sinusitis wurden alle mit der gleichen Basis-
medikation, einer die Dekongestion der Nasenmucosa her-
beifuhrenden Substanz (Xylometazolin), behandelt. Gleich-
zeitig solite die Hypothese gepruft werden, ob sich zusätzlich
zur Aufrechterhaltung bzw. Wiederherstellung der Ventilation
durch die Gabe von Myrtol standardisiert bzw. einem sekreto-
Iytisch wirkenden, in der Indikation nicht zugelassenen,
vergleichbaren atherischen UI klinisch relevante Behand-
lungserfolge nachweisen lassen.

Schweregrad und Verlauf der akuten Sinusitis unter den drei
Therapieregimen wurden dabei anhand eines für diese Unter-
suchung entwickelten und validierten Symptomenscores be-
urteilt. Der Symptomenscore wichtet und faft die charak-
teristischen Symptome der akuten Sinusitis zusammen, wo-
bei durch die Einschlugkriterien für die Aufnahme eines
Patienten in die Studie sichergestellt war, da nicht Patienten
mit banaler Rhinitis oder trockener, chronischer Sinusitis in
die Studie eingeschlossen wurden.

Trotz effektiver Nasenschleimhautabschwellung mit Xylome-
tazolin wahrend des Beobachtungszeitraums konnte für beide
Verumpräparate em zusatzlicher und statistisch signifikanter
Behandlungserfolg anhand des Symptomenscores nachgewie-
sen werden. Es zeigte sich, da das Prinzip der Wiederher-
stellung von Ventilation und Drainage, dargestellt durch die
Behandiung der unkomplizierten akuten Sinusitis mit Dekon-
gestivum und Sekretolytikum, effektiv zu einer rascheren
Beschwerdefreiheit bei Patienten mit diesem Krankheitsbild
führt.
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Es kann als gesicherte Erkenntnis gelten, da1 eine Virusinfek-
tion der oberen Luftwege mit der Konsequenz einer Konge-
stion im Bereich der osteomeatalen Einheit mit Abnahme der
mukoziliaren Clearance im Bereich der Nasennebenhöhlen in
entscheidendem MaLe den Boden für das spatere Entstehen
von akuten eltrigen Sinusitiden bereitet [61. Es kann von einer
Prävalenz von 1,4% [3] bzw. I von 200 FäJlen bei akuten
Erkältungskrankheiten 11] ausgegangen werden.

Therapieempfehlungen aus dem Fachbereich l-lals-Nasen-Oh-
renheilkunde sehen Indikationen zur antibiotischen Therapie
einer akuten bakteriellen Rhinosinusitis nur bei
1. starken Beschwerden des Patienten
2. drohenden l(omplikationen (orbital, intrakraniell, Osteo-

myelitis)
3. Kleinkindern
4. Kindern mit rezidivierendem Tubenkatarrh
5. Patienten mit chronischer Bronchitis
6. immundefizienten bzw. immunsupprimierten Patienten
7. geriatrischem Patientenklientel
8. Patienten mit konsumierendem Grundleiden
vor [5].

Den pathophysiologischen Gegebenheiten der Erkrankung
mit Mukostase und Gefahr einer sukzessiven bakteriellen
Superinfektion wurde durch das Studiendesign Rechnung
getragen. Ausgehend von der Kenntnis der hohen Restitu-
tionsfahigkeit der Mukosa der Nasennebenhdhlen bei konse-
quenter Aufrechterhaltung von Ventilation und Drainage, des
sekretolytischen und sekretomotorischen Wirkungsspek-
trums von Myrtol standardisiert sowie des ä.Ô. wurde die
begrUndete Zielhypothese dieser klinischen Studie formuliert
und bestatigt: Im Doppelblindversuch ist die Wirksamkeit
von Myrtol standardisiert gegenuber Plazebo zu belegen und
mit der einer weiteren, für die Indikation akute Sinusitis nicht
zugelassenen Substanz zu vergleichen. Dabei war die Verwen-
dung von schleimhautabschwellendem Nasenspray als Be-
gleittherapie obligat, auf jegliche weiteren supportiven Mag-
nahmen wie Warmeapplikation, Inhalation etc. war zu ver-
zichten. Hierdurch war eine höchstmögliche Vergleichbarkeit
der Therapiegruppen unter objektiven Beurteilungskriterien
(Symptomenscore) gewahrleistet. Die Compliance der Patien-
ten mit diesem Therapieregime konnte als sehr gut bezeich-
net werden, was durch eine Uberprufung des Einnahmever-
haltens bestatigt wurde.

Neben der statistisch signifikanten Verbesserung des Sym-
ptomenscores konnte die therapeutische Effizienz anhand der
positiven Anderung der spezifischen Symptome Kopfschmerz,
Nasensekretion und Sekretviskosität belegt werden. Die Un-
terschiede zugunsten von Myrtol standardisiert liegen hier
gegenuber Plazebo durchgehend zwischen 9 und 14%.

Diese Studienergebnisse stehen in Einklang mit bisher publi-
zierten Daten, durch die eine Therapie der unkomplizierten
Sinusitis allein mit Sekretolytika und Dekongestiva gerecht-
fertigt wird. So untersuchten Laszig et al. [8] in einer
Pilotstudie an 33 Patienten die Wirksamkeit von Myrtol
standardisiert und Ambroxol im Vergleich zu Plazebo
einen Behandlungszeitraum von 10 Tagen. Zur Einschatzung
der Wirksamkeit wurden die Symptome eitriger Schnupfen,
Druckschmerz den Trigeminus-Nervenaustrittspunkten,
Klopfschmerzhaftigkeit der Kieferhohlenregion, Rönt-

genbefunde sowie das subjektive Befinden des Patienten und
die sekretolytische Wirkung mittels Endoskopie innerhaib der
Behandlungsgruppen verglichen. Die Besserung der klini-
schen Symptomatik war in der Myrtol standardisiert-Gruppe
statistisch signifikant oder klinisch relevant ausgepragt. In
der abschliegenden Wirksamkeitsbeurteilung gaben 80% der
Patienten in der Myrtol standardisiert-Gruppe und nur 20% in
der Ambroxol-Gruppe Symptomenfreiheit an. Uber 40% der
Patienten in der Plazebogruppe hatten am Ende der Behand-
lung unverandert starke Beschwerden. Kreutle [7] berichtete
bei einem beobachteten Kollektiv von 396 Patienten mit
akuter Sinusitis uber eine Ausheilquote von 97,5% unter
Therapie mit Myrtol standardisiert bei gelegentlich zusätzlich
notwendiger Spulung und/oder Einsatz von Nasenspray. Auch
andere Autoren favorisierten schon frUher nach klinischem
Vergleich verschiedener Therapiemanahmen den Einsatz
von Myrtol standardisiert als Sekretolytikum [11].

Bei den Ergebnissen der jetzt vorliegenden Studie ist auch
hervorzuheben, da lediglich 7,3% der mit Myrtol standardi-
siert behandelten Patienten riach Abschlu1 der 6± 2tagigen
Behandlungsdauer mit einem Antibiotikum weiterbehandelt
werden mutten, während dies bei 12,7% der Patienten nach
Therapie mit dem vergleichbaren ätherischen Ol und bei
12,6% der Patienten nach Plazebotherapie notwendig war.
Dieses Ergebnis gibt einen gewissen Anhalt für das pharma-
kodynamische Potential von Myrtol standardisiert mit der
Konsequenz einer begründeten Zurückhaltung mit Antibio-
tika in der lnitialphase unkomplizierter akuter Sinusitiden.

I-{insichtlich der Vertraglichkeit der PrOfpraparate ist generell
festzustellen, da vor der Entblindung in alien drei Therapie-
gruppen nahezu gleich hautig und gleichartig unerwünschte
Ereignisse dokumentiert wurden. Die Nennungen betrafen

den Bereich des Gastrointestinaltraktes, was
zumindest in der Plazebogruppe sicherlich auch em Effekt der
ausfOhrlichen schriftlichen und mQndlichen Aufklarung der
Patienten mögliche Begleiterscheinungen sein dUrfte.
Die mit der Anwendung der Prufpraparate in moglichem,
kausalem Zusammenhang stehenden Begleiterscheinungen
waren meist von leichter tntensität und entsprachen dem
bekannten Nebenwirkungsspektrum der eingesetzten Sub-
stanzen. Die Befunde zur Vertraglichkeit stUtzen die allge-
niein in der Literatur geschilderte gute bis sehr gute Vertrag-
lichkeit von pflanzlichen Sekretolytika. Gastrointestinale Be-
gleiterscheinungen waren in der Behandiungsgruppe mit dem
ä.Ô. etwas starker ausgeprägt, was auch durch die hohere
Absetzrate der Prüfmedikation in dieser Gruppe unterstrichen
wird (10 bei dem ä.Ô., 3 bei Myrtol standardisiert und 2 bei
Plazebo).

Zusammenfassend kann festgestellt werden, da diese Studie
sowohl für Myrtol standardisiert als auch für das in der
Indikation nicht zugelassene, vergieichbare ätherische Ol (bei
etwas ungünstigerem Nutzen-Risiko-Verhältnis) den Nach-
weis der Wirksamkeit in der Behandiung der unkomplizierten
akuten Sinusitis zusätzlich zur konsequenten, die Nasen-
schleimhaut abschwelienden Therapie erbracht hat. Die Be-
handiung mit Myrtol standardisiert steilt somit eine rationale
und pathophysiologisch orientierte Alternative zum unkriti-
schen, fruhzeitigen Einsatz von Antibiotika oder zum the-
rapeutischen Nihilismus bei diesem Krankheitsbild dar.
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