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Einfihrung

Der Wundschmerz ist fUr viele Patienten, die an chronischen Wunden leiden ein schwer-
wiegendes Problem. Die Ergebnisse aus friheren Studien zeigten, dass der Wund-
schmerz signifikant durch Behandlung mit louprofen (Biatain Ibu, Coloplast A/S) bei
Patienten mit exsudierenden, schmerzhaften Beinulzera reduziert werden kann.1-2

Ziel
Das Ziel dieser klinischen Studie war es, die klinische Wirksamkeit eines lbuprofen-halti-
gen Schaumverbandes, Biatain Ibu (Coloplast A/S), mit der Local Best Practice bei

exsudierenden, schmerzhaften Wunden unterschiedlichster Genese unter Alltagsbedin-
gungen zu vergleichen. Hier wird Uber die Ergebnisse zum Wundschmerz berichtet.

Methoden

Diese randomisierte, vergleichende Studie wurde an 853 Patienten aus 12 Landern

durchgefuhrt. Die Patienten wurden fUr die einwdchige Behandlung randomisiert und

mit Biatain Ilou Schaumverband oder Local Best Practice, d.h. die Auswahl der Wund-

auflage erfolgt durch den Wundbehandler (Vergleichsgruppe), behandelt.

¢ Die Schmerzlinderung wurde morgens und abends im Patienten-Schmerztagebuch
anhand einer 5-Stufen Verbalen Rating Skala (VRS) ermittelt.

¢ Die Schmerzintensitat wurde morgens und abends anhand einer 11-Stufen Skala
(NRS) ermittelt.

e Der Schmerz beim Verbandwechsel wurde am Studienende anhand einer 11-Stufen
Skala (NRS) ermittelt.

¢ Die vom Patienten ermittelte Schmerzerleichterung beim Verbandwechsel wurde
anhand einer 5-Stufen Verbalen Rating Skala (VRS) ermittelt.

 Anderungen wahrend der Studienperiode in der Schmerzbegleittherapie wurden im
Schmerztagebuch erfasst.

Ergebnisse

¢ Die Patienten in der Biatain Ibu-Gruppe erfuhren im Vergleich zur Local Best Practice-
Gruppe eine signifikant groBere Schmerzlinderung Uber den gesamten Studienzeit-
raum (p<0,0001, Abbildung 1).

¢ Die Patienten in der Biatain Ibu-Gruppe erfuhren im Vergleich zur Local Best Practice-
Gruppe eine signifikant groBere Reduktion der Schmerzintensitat wahrend der Studien-
dauer (3,7 Punkte vs 1,6 Punkte auf der NRS, p<0,0001, Abbildung 2).

¢ Die Patienten in der Biatain Ibu-Gruppe erfuhren im Vergleich zur Local Best Practice-
Gruppe eine signifikant groBere Schmerzerleichterung beim Verbandwechsel (p<0,0001)

¢ Die vom Patienten selbst eingeschéatzte Schmerzlinderung beim Verbandwechsel war
in der Biatain Ibu-Gruppe signifikant starker als in der Local Best Practice-Gruppe
(p<0,0001, Abbildung 3).

e Mehr Patienten in der Biatain Ibu-Gruppe reduzierten im Vergleich zur Local Best
Practice-Gruppe die Schmerzbegleitmedikation (p<0,0001, Tabelle 1).

¢ |In der Local Best Practice-Gruppe wurden folgende Wundauflagen verwendet:
Schaume (26 %), Hydrogel (16 %), aktive Wundauflagen (17 %), Alginate (7 %),
Hydrofiber (6 %), Hydrokolloide (5 %), Mullkompressen (7 %) und sonstige (13 %).

Diskussion

Der Wundschmerz hat fUr viele Patienten eine groBe Bedeutung und die systemische
Therapie kann zu systemischen Nebenwirkungen flr den Patienten fuhren. Die Ergebnisse
dieser Studie haben gezeigt, dass der Wundschmerz beim Verbandwechsel und der an-
haltende Wundschmerz (chronischer Wundschmerz) bei Verwendung von Biatain lou im
Vergleich zur Local Best Practice signifikant starker reduziert wird. Die Schmerzbegleit-
medikation wurde in der Biatain Ibu-Gruppe signifikant starker als in der Local Best
Practice-Gruppe reduziert. Dies ist ein Indiz dafir, dass die Verwendung des Schaum-
verbandes Biatain Ibu den Bedarf an systemischer Schmerzmedikation reduzieren kann.
Eine vorangegangene Studie zeigte, dass bei Verwendung dieser lokalen feuchten Wund-
behandlung kein Ibuprofen im Blut nachgewiesen werden kann.3
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Abbildung 1. Mehr Patienten in der Biatain Ibu-Gruppe erfuhren im Vergleich
zur Local Best Practice-Gruppe eine Schmerzlinderung (p<0,0001).
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Abbildung 2. Es gab eine deutliche Abnahme der Schmerzintensitéat (NRS) in
der Biatain Ibu-Gruppe im Vergleich zur Local Best Practice-Gruppe bezogen
auf die Schmerzintensitat beim Studieneinschluss (p<0,0001).
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Abbildung 3. Die Abbildung zeigt die vom Patienten selbst ermittelte Schmerz-
reduktion beim Verbandwechsel (VRS) Gber den gesamten Studienzeitraum.
Der Unterschied ist zu Gunsten von Biatain Ibu signifikant (p<0,0001).

Tabelle 1. Die Tabelle zeigt fiir die beiden Gruppen die Anderungen der
Schmerzbegleitmedikation wéhrend des Studienzeitraumes. Der Unterschied
ist zu Gunsten von Biatain Ibu signifikant (p<0,0001).

Erh6hung Verringerung Keine Anderung
der Dosis der Dosis der Dosis
Biatain Ibu 11,6 % 38,6 % 49,8 %
Local Best
Practice 21,4 % 19,3 % 59,3 %
Schlussfolgerung

Die Ergebnisse dieser randomisierten, vergleichenden Real Life
Studie unterstreichen die Verwendung von Biatain Ibu bei der
Behandlung von exsudierenden, schmerzhaften Wunden unter-
schiedlichster Genese als ein effektives Behandlungsschema.
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