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01. Orale Mukositis:
Ein ernstes und ernstzunehmendes Problem?

Unter der oralen Mukositis versteht man eine akute Entziindung und Ulceration
(Geschwirbildung) der Mundschleimhaut, die sich durch Rétungen und brennende
Schmerzen duBert (1). Die Orale Mukositis tritt hdufig als Folge einer Chemo- oder
Bestrahlungstherapie auf. Sehr haufig entwickelt sie sich auch im Zusammenhang mit
Knochenmark- und Stammzelltransplantationen oder bei HIV-infizierten Patienten. Ir-
ritationen und Schadigungen der Mundschleimhaut, die durch zahnmedizinische oder
kieferchirurgische Eingriffe verursacht werden, kdnnen ebenfalls eine Orale Mukositis
nach sich ziehen.

Eine schwere Mukositis gilt als wahrscheinlich bedeutendste Krebstherapie-assoziier-
te orale Nebenwirkung (2). Sie beeinflusst nicht nur unmittelbar die Lebensqualitat der
Patienten (3) sondern auch die Fortfihrung und den Erfolg der Krebstherapie.

Erste Symptome sind Rétungen, Schwellungen, Brennen und zunehmende Empfind-
lichkeit gegeniiber heiBen oder scharf gewlrzten Speisen (4). Darliber hinaus kénnen
sich im Bereich der Rétungen Flecken weiBer Desquamationen (Abschuppungen der
obersten Hautschicht) und darauf folgend schmerzhafte Ulzerationen (Geschwdire)
[Abb. 1] bilden. Sofern keine Komplikationen durch schwerwiegende Infektionen oder
Xerostomie (abnorme Trockenheit der Mundhohle) auftreten, heilen sie 1 - 3 Wochen
nach dem letzten Therapiezyklus narbenlos ab.

Diagnostiziert wird die Mukositis durch die Feststellung der Lokalisation und Art der
oralen Lasionen. AuBerdem Uber die Klarung einer moglicherweise zeitlichen Nahe zu
einer bekanntermaBen stomatotoxischen Therapie.

Die Bezeichnung ,,Orale Mukositis” wird hdufig synonymt mit der Bezeihnung ,,Sto-
matitis“ verwechselt auch im onkologischen Bereich. Wahrend aber Orale Mukositis
eine akute Entztindung der Mundschleimhaut beschreibt, die aus der Behandlung mit
Chemotherapeutike oder einer Strahlentherapie resultiert, bezeichnet die Stomatitis
jeglichen entzlindlichen Zustand des Mundgewebes. Also sowohl Infektionen des
Mundgewebes, als auch orale Mukositis oder allergiebedingte Entzindungen.

Orale Mukositis ist ein charakteristisches Problem bei Patienten, die eine Chemo- oder
Strahlentherapie erhalten. Sie verursacht einen Uberaus schmerzhaften Zustand, der
die adaquate Nahrungsaufnahme stark behindert bis nahezu unmdglich macht.
Daher kann die Orale Mukositis bei betroffenen Patienten die Bereitschaft zur Fortset-
zung der Behandlung negativ beeinflussen. Unter Umsténden kann es dann not-



wendig werden, die Dosierung der folgenden Chemotherapiezyklen zu
verringern oder die Strahlentherapie zu verzdgern.

Die Beeintrachtigung durch extreme Schmerzen wahrend des Essens
kénnen zu einer Dehydratisierung und Unterern&hrung flhren. In der
schwersten Ausprégung der oralen Mukositis bendtigen viele Patienten
eine parenterale Erndhrung und eine intravendse Flussigkeitszufuhr.
Schwierigkeiten beim Sprechen, auftretende Schlafstérungen und die
oben genannten Komplikationen beeinflussen die Lebensqualitat der
Patienten extrem negativ und kdnnen ernsthafte klinische Komplikatio-
nen zur Folge haben, durch die schlieBlich die gesamte Krebstherapie in
Frage gestellt sein kann.

Verschiedene Studien belegen, dass die Folgen der oralen Mukositis
dazu zwingen, Patienten auf eine enterale oder parenterale Ernahrung
umzustellen. Die Konsequenz ist ein im Durchschnitt um 3-6 Tage ver-
langerter stationarer Klinikaufenthalt (11) der Patienten sowie erheblichen
Folgekosten.

Trotz einer Fille vorhandener Mittel ist die Wirksamkeit und Sicherheit
der meisten bisherigen Behandlungsmaéglichkeiten in der oralen Mukosi-
tis nicht sichergestellt.

Eine Alternative bietet Gelclair®:

Gelclair® ist ein einfach zu verwendendes Mundgel fiir die tagliche
Anwendung bei der oralen Mukositis, das Schmerzen reduziert und
die Nahrungsaufnahme wieder sicherstellt, indem es einen schiit-
zenden Film als Barriere auf der Mukosa bildet.

[Abb. 1]




02. Wie haufig tritt Orale Mukositis auf?
Epidemiologie der oralen Mukositis

Es wird geschéatzt, dass 25 - 30 % aller Krebspatienten unter einer oralen Mukositis
leiden. Ungefahr 40% der Patienten, die sich einer Standard-Chemotherapie unter-
ziehen (5), 75 % der Patienten, die eine Hochdosis-Chemotherapie (6) und 70 — 80 %
der Patienten (7,8) die eine Knochenmarktransplantation erhalten, entwickeln Sympto-
me einer oralen Mukositis. Zudem berichten bis zu 100% der Patienten (4,6) die eine
Bestrahlungstherapie im Kopf- und Halsbereich erhalten, Gber orale Komplikationen.
Hoch ist die Wahrscheinlichkeit, dass Patienten, die sowohl Strahlen- als auch eine
begleitende Chemotherapie erhalten, die Symptome der oralen Mukositis in einem
besonderen Schweregrad ausbilden. Viele Patienten, entwickeln solch erhebliche
Lasionen, dass eine Modifikation ihrer Krebstherapie oder eine injizierbare Schmerz-
medikation bendtigt wird.

Unterscheidung zwischen der Chemotherapie-
und Bestrahlungstherapie-induzierten Mukositis:

Die Chemotherapie-induzierte Mukositis:

Chemotherapie-induzierte Mukositis tritt gewdhnlich 1 bis 2 Wochen nach Beginn der
Behandlung auf. Im Allgemeinen beschrankt sich ihr Erscheinungsbild auf die nicht ke-
ratinisierte Mukosa. Am haufigsten betroffen sind der weiche Gaumen, die Unterseite
der Zunge und der Mundboden sowie die Wangenschleimhaut.

Die Bestrahlungstherapie-induzierte Mukositis:

Die Bestrahlungstherapie-induzierte Mukositis bei Patienten, die sich einer Krebsthe-
rapie im Kopf/Hals- oder Mundbereich unterziehen, entwickelt sich in Abhangigkeit
von der kumulativen Gewebedosis und zeigt sich gewdéhnlich beginnend bei Dosen
von etwa 15 — 20 Gy einer standardisierten fraktionierten Bestrahlungstherapie, wah-
rend eine ulzerative Mukositis bei Dosen von 30 Gy beobachtet wird. Sie kann jeden
Bereich der oralen Schleimhaut innerhalb des Bestrahlungsgebietes betreffen.

Risikofaktoren fiir die Ausbildung einer Chemotherapie-induzierten oralen Mukositis:
e Verlédngerte oder wiederholte Gabe

Erhéhte Anzahl der Zyklen (héhere kumulative Dosis)

Intensitat der Dosis

Begleitende Strahlentherapie

Mukositis in der Vorgeschichte



Chemotherapeutika mit einem hohem Potenzial
fiir die Entwicklung einer oralen Mukositis:

Einige chemotherapeutische Substanzen sind bekannt dafiir, besonders
mukotoxisch zu wirken [Tab. 1]. Substanzen mit der héchsten Inzidenz
flr Orale Mukositis sind Methotrexat, 5-FU, Doxorubicin, Bleomycin und
die Taxane (Docetaxel und Paclitaxel). Jedoch besteht eine breite Varia-
bilitdt und keine zuverlassige Prognose bei der Frage, welche Patienten
eine chemotherapie-induzierte Mukositis ausbilden werden.

Neben dem chemotherapeutischen Agenz kann auch die Art der Thera-
pie die Entwicklung einer Mukositis beeinflussen.

Tabelle 1: Zusammenstellung der im Zusammenhang mit Mukositis
bekannten Chemotherapeutika (nach Kostler et al. (4))

ausgesprochen mukosatoxisch

Actinorale Mukositisycin D Daunorubicin Methotrexate
Amsacrin Docetaxel Mitoxantron
Bleorale Mukositisycin Doxorubicin Plicamycin
Chlorambucil Etoposide Thioguanin
Cisplatin Floxuridine Vinblastine
Cytarabine 5-Fluorouracil Vindesine
Carboplatin Idarubicin Paclitaxel
Carmustin Ifosfamide Procarbazin
Cyclophosphamide Irinotecan Streptozotocin
Dacarbazine Lorale Mukositisustine Thiotepa
Dactinorale Mukositisycin Mechlorethamine Topotecan
Epirubicin Melphalan Vincristine
Estramustine Mercaptopurine Vinorelbine
Fludarabine Mithramycin Interleukin-2
Gemcitabine Mitorale Mukositisycin Interferons
Hydroxyurea Mitotane

Risikofaktoren fiir die Ausbildung einer
durch Strahlentherapie bedingten oralen Mukositis:

Art der Strahlenquelle

Kumulative Dosis

Intensitat der Dosis

Menge der Strahlung in Bezug auf die bestrahlte Kérperflache



03. Wie wirkt sich Orale Mukositis auf die
Lebensqualitat des Patienten aus?

Eine schwere Mukositis gilt als wahrscheinlich bedeutendste Krebstherapie-assoziier-
te orale Nebenwirkung (2). Das wird bereits anhand der Symptome und den klinischen
Auswirkungen deutlich, die mit ihr einhergehen:

Symptome der oralen Mukositis:

e Verdnderung der Membranen der Mundschleimhaut
einschlieBlich lokaler Infektionen oder Tumoren

e [nfektion

e Schmerzen auf Grund Ubermé&Biger, zahfllssiger oraler Sekretion,
oraler Lasionen oder Stimulation des Wirgreflexes

e Erhohte oder verringerte Speichelabsonderung

e Dysphagie (Schmerzliches Schlucken)

e Dsygeusie (Geschmacksveranderung)

Klinischen Auswirkungen der Oralen Mukositis:

e Dehydratisierung

Mangelerndhrung / verédnderte Essgewohnheiten

auf Grund von Unannehmlichkeiten beim Essen (9)
Beeinflussung von Sprache / Kommunikation
Infektionen

Einfluss auf die Dauer der Remission

Auswirkung auf Heilungsrate und Uberlebenschancen
Psychologische Implikationen

Aufgrund der massiven Auswirkungen von oraler Mukositis auf den Alltag und das
Befinden der Patienten, ist es nicht verwunderlich, dass die Lebensqualitat unter
Mukositis von den Patienten entsprechend eingeschétzt wird (3).

Patientenbewertung der oralen Mukositis als Nebenwirkung einer Chemotherapie:

In einer Studie (18) wurden die Nebenwirkungen einen Chemotherapie durch die
betroffenen Patienten bewertet [Abb. 2]. Demnach wird die Orale Mukositis von den
Patienten neben Ubelkeit und Erbrechen (CINV) als eine erhebliche Einschrénkung
der Lebensqualitdt bewertet.



Patientenwahrnehmungen der Nebenwirkungen einer Chemotherapie

Perfekte 1.00
G dheit
esundheit ' |
0.80
§ 070
@
2 0.60
> 050
$ o040
S 030 Q
0.20 -
0.10 -
Tod 0.00 Mucositis
of A 'y S P Y © 0 e RIS
Q@i&é{z\i v*‘;iﬁ#?‘*’%“ﬁ“@" ﬁi&“&‘fz@@@“"@@ 0§«°’f}f<>\°§*§ Qgc}\s‘(}& S«
\bﬁ& <« «gs@\‘” SEEC @*’%ﬁ»’“ S
5 & <
QJ& ‘% * & & c?df’* cﬁ\« Q"\Q Qﬁ@@
*CINV: Chemotherapie induzierte Ubelkeit (Nausea) und Erbrechen (Vomiting)
Einstufung anhand einer VAS Skala von 1-11
[Abb. 2] Quelle: Sun C et al. Support Care Cancer. 2005

04. Wie wird der Schweregrad
der oralen Mukositis bemessen?

Der Schweregrad der oralen Mukositis kann gemaB der Gradeinteilung
nach WHO eingeschétzt werden. Diese WHO-Einteilung basiert auf sub-
jektiven, objektiven und funktionalen Fakten:

1. subjektiv:  Wundgefiihl nach Angaben des Patienten

2. objektiv: Erytheme und Ulzerationen

3. funktional: Madglichkeit, feste Nahrung, Flissigkeiten
oder gar nichts zu sich zu nehmen.

Dabei ist die Fahigkeit zur Nahrungsaufnahme essentiell fir die
Beurteilung. Die WHO teilt Mukositis nach 5 Graden ein [Abb. 3].

[Abb. 3] Schweregrad der Mukositis nach WHO

GRAD 4 WHO
Nicht vorhanden Erytheme Ulzera Ulzera Ulzera
Waundsein Erytheme Erytheme Erytheme

Aufnahme fester Aufnahme fester Nur noch flissige Ernahrung ausschlieBlich
Nahrung méglich Nahrung méglich Nahrung méglich enteral oder parenteral

Wichtig ist eine Klassifizierung aus folgenden Griinden:
e Zur Optimierung von Pflege und Therapie fiir Arzte und Schwestern

e Zur Evaluierung des mukositisauslésenden Potentials
von Chemotherapieschemata

e Zur Einschatzung der Effektivitat von Behandlungsmaoglichkeiten



05. Wie wird Orale Mukositis derzeit behandelt?

Ungeachtet einer Fllle von Heilmitteln, konnte die Sicherheit und Effizienz der meis-
ten davon bisher nicht belegt werden. In den Guidelines der MASCC 2006 (19) wird
betont, dass ,,die Pathogenese der Mukositis nicht vollstandig geklart ist, Diagnostik,
Therapie und Prophylaxe bisher nicht standardisiert durchgefiihrt werden und haupt-
sachlich auf die Symptomkontrolle ausgerichtet sind*.

Ausziige aus den MASCC Guidelines:

Prophylaxe der oralen Mukositis:

Generell wird eine Basis-Mundpflege als Pravention der oralen Mukositis empfohlen,
auch wenn es hierfur keine Evidenz gibt und die Empfehlung auch nicht systematisch
evaluiert wurde. Therapeutische Zielsetzungen sind dabei:

eine Kontrolle der bakteriellen Flora im Mundbereich
eine Reduktion der krebstherapiebezogenen Symptome wie Schmerz und Blutungen
die Vorbeugung von Gewebeinfektionen, die den ganzen Organismus betreffen
und schwere Folgen haben kénnen
e Reduktion von zahnbezogenen Komplikationen einschlieBlich Karies
und Zahnfleischentztindung.

Prophylaxe bei Strahlentherapie:

Zur Pravention der oralen Mukositis nach Strahlentherapie wird der Einsatz von Benzy-
damin empfohlen. Benzydamin wird topisch angewandt, zeigt einen antiinflammatori-
schen, analgetischen und antimikrobiellen Effekt.

Nicht empfohlen wird hingegen das Antiseptikum Chlorhexidin (ocbwohl in vielen Kliniken
angewandt).

Prophylaxe bei Chemotherapie:
Zur Mukositisprophylaxe unter Chemotherapie wird die Kryotherapie, (Eiswirfel wéh-
rend der Chemotherapie gelutscht) empfohlen.

Prophylaxe bei der Hochdosis-Chemotherapie:
Zur Mukositisprophylaxe unter Hochdosis-Chemotherapie werden die Gabe des Wachs-
tumsfaktors Palifermin, die Kryotherapie sowie die Lasertherapie empfohlen.

Therapie der Mukositis unter Chemotherapie (auBer Hochdosisprotokolle):
Keine explizite Empfehlung fir eine bestimmte Substanz, jedoch wird Chlorhexidin zur
Therapie der manifesten oralen Mukositis explizit nicht empfohlen.

Als symptomatische Therapie wird von der MASCC
vor allem eine Schmerztherapie empfohlen.
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06. Was ist Gelclair®?

Gelclair® ist ein konzentriertes, bioadhérentes Oralgel zur begleitenden
Therapie von oraler Mukositis und Stomatitis. Gelclair® wirkt als Medizin-
produkt in erster Linie physikalisch. Es bewirkt eine Schmerzlinderung,

in dem es einen bioadharenten Film als Barriere auf der Mukosa im Mund
bis in den Rachen hinein bildet [Abb. 4]. Dabei legt sich der Schutzfilm
schitzend auf freiliegende, empfindliche Nervenendigungen. Die Oberfla-
che des geschadigten Gewebes wird gleitfahig gemacht und befeuchtet,
die Reizung gelindert und somit die Fahigkeit des Patienten zur Nah-
rungs- und Flussigkeitsaufnahme verbessert. Die Hauptinhaltsstoffe von
Gelclair® sind gereinigtes Wasser, Polyvinylpyrrolidon (PVP), Natriumhy-
aluronat, Glycyrrhetinsaure, Maltrodextrin, Propylenglycol, PEG-40, hyd-
riertes Rhizinusdl, Kaliumsorbat, Natriumbenzoat, Hydroxyethylcellulose,
Benzalkoniumchlorid, Di-Natrium-EDTA, Saccharin und Aromasstoffe.



07. Wie wirkt Gelclair®?

Drei der Inhaltsstoffe von Gelclair® sind der Schllissel zu seiner schiitzenden und
lindernden Wirkung, obwohl bei keinem Stoff aufgrund der in Gelclair® eingesetzten
Konzentrationen eine pharmakologische Aktivitdt nachzuweisen war.

Natriumhyaluronat bildet einen schiitzenden Film, der die Mundschleimhaut bedeckt
und in der Lage ist, die Schleimhautmembranen zu befeuchten. Das Molekdl verbes-
sert die Gleitfahigkeit, ddmpft StoBe ab und unterstiitzt die Wundheilung. Es wird als
Befeuchtungs- und Linderungsmittel, Filmbildner, als Gleit- und Schutzmittel fir das
Cornea-Epithel in der Augenchirurgie und bei rheumatischer Arthritis und Osteoarthritis
eingesetzt, um die Beweglichkeit von Gelenken zu verbessern.

Polyvinylpyrrolidon (PVP) ist ein hydrophiles, mucoadherent und filmbildend wirkendes
Polymer, das die Hydratation verbessert und die Wundheilung beschleunigt. Es bedeckt
das geschadigte Schleimhautgewebe und schiitzt die Lasionen vor nahrungsbedingten
Reizungen. PVP findet Verwendung als Plasmaexpander in der Therapie von Schock,
Blutungen und schweren Verbrennungen sowie als Binde- und abdeckendes Mittel in
oral angewendeten Therapeutika.

Glycyrrhetinsaure ist ein Abbauprodukt des Glycyrrhizin, dem Wirkstoff des StiBholzes,
und wird als Aromastoff verwendet.

Gelclair® ist ein bioadharentes filmbildendes Gel, das
einen Schutzfilm auf den Lasionen der oralen Mukosa
bildet. Es enthalt keinerlei Zusétze von Alkohol und zeigt
keine Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten
[Abb. 4].

[Abb. 4]
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08. Studien: Einsatz von Gelclair® in
der Behandlung der oralen Mukositis

Zum Nachweis der Wirksamkeit von Gelclair® bei oraler Mukositis resp.
Schmerzreduktion, Wiederherstellung der Funktionalitat und Einfluss auf den
Schweregrad wurden mehrere klinische Studien durchgefiihrt.

Innoceniet. al(16) untr

suchte Gelclair® hinsichtlich
der Effizienz in der Schmerz-
reduktion bei 30 Hospiz-Pa-
tienten mit schwerer oraler
Mukositis unterschiedlicher
Ursache: Radiotherapie (3),
Chemotherapie (3), Schmer- 00
zen nach oralchirurgischen
Eingrif‘fen (5), AIDS (10), Einstufung anhand einer VAS Skala von 1-11 [Abb. 5]
Dentalverletzungen (1), Leu-
koplakie (1), oralem Lichen planus (3), schwere diffuse aphtdse Ulzerationen
unklarer Genese (4). Die Schmerzintensitét wurde anhand einer 11-stufigen
nummerischen Skala erfasst. Vor Beginn der Behandlung lag der mittlere Wert
bei 8,167 und war funf bis sieben Stunden nach der Gelclair®-Applikation auf
0,633 (p < 0,005) zurlickgegangen [Abb. 5].

92 % Reduktion

Mittleres Schmerzempfinden

Ausgangswert 5-7 Stunden nach Behandlung
(p<0.005)

Schmerzreduktion beim Schlucken von Speichel, Fliissigkeiten und Nahrung Die Behandlung mit Gelc-
lair® wurde flr weitere 7 bis
10 Tage fortgesetzt. Nach

6 Ausgangswert [l Nach 7 - 10 tagiger Anwendung von Gelclair®

55 einer Woche berichteten 87

4.8

43 B % der Patienten von einer
allgemeinen Reduktion des
2 24 M 2 23 Schmerzes beim Schlucken
von Nahrung, Flissigkeiten
und Speichel. Die Patienten
Sl fssgreten 52322“551‘% (et e g waren bedeutend besser in
[Abb. 6] der Lage, halbfeste und fes-
te normale Speisen zu sich
zu nehmen [Abb. 6]. Damit konnte sowohl kurzzeitig (5-7 h) als auch in einem
mittleren Zeitraum (7-10 Tage) eine statistisch signifikante Schmerzreduktion
belegt werden. Nebenwirkungen wurden nicht festgestellt.

Mitleres Schmerzempfinden
beim Essen und Trinken

o - M ©w &~ 0 o N
15
S

In einer Studie von D'Andrea et. al. (14) wurden 53 Patienten, die unter oraler
Mukositis infolge der Behandlung unterschiedlicher Krebserkrankungen litten,



mit Gelclair® behandelt. (Chemotherapie (50), Radiotherapie (1) oder unterstiitzende Pflege
(2) bei Brust- (23), Darm- (13), Lungen- (7) oder sonstigem Krebs (10). Gemessen wurde
die Schmerzintensitat [Abb. 7] anhand einer 11-stufigen visuellen Analog-Skala. Dabei
wurde nach drei Tagen eine Verbesserung durch die Gelclair®~Anwendung beobachtet.
Die Werte verbesserten sich von 4,58 vor Behandlungsbeginn auf 2,04 am Tag 3. Mit-

tels einer Skala von 1 bis 10 schétzten die Patienten zudem ihre Fahigkeit zur Aufnahme
fester oder flissiger Nahrung und gleichzeitig das Vorhandensein von Schmerz ein. Die
Werte verbesserten sich von 4,10 vor Beginn der Behandlung auf 3,2 nach einem Tag und
2,36 nach drei Tagen. Der durchschnittliche Grad der Mukositis, gemessen anhand der
4-stufigen WHO-Skala, verringerte sich nach dreitagiger Gelclair®-Behandlung ebenfalls.

6
4.6

4 41
Signifikante
Reduktion der 00 2.4 00
Schmerzintensitat 1w : o

0

Zeit (Ausgangswert im Vergleich zu. 3 Tagen) Schmerz (VNS)
I'1 Funktionalitat
[Abb. 7] Il Grad der Mukositis (WHO)

Iglesias et al. (12) untersuchten die Wirksamkeit des konzentrierten Gels bei 60 Patienten
nach einer Behandlung oraler Lésionen mittels CO,-Laser.

30 Patienten erhielten das Gel dreimal téglich Uber einen Zeitraum von sieben Tagen post-
operativ, wahrend die Ubrigen 30 Patienten Uberhaupt keine topische Medikation erhielten.
Anhand einer 10-stufigen nummerischen Skala wurden die mit Schmerz und Schluckbe-
schwerden einhergehenden Symptome bewertet. Das Gel reduzierte die Schmerzsympto-
matik erheblich und linderte verschiedene lokale durch Mukositis bedingte Symptome.

Bonassi et al. (13) untersuchten 15 Patienten mit Chemotherapie-induzierter oraler Mu-
kositis Grad lI-IV, die 4 Monate lang dreimal téglich mit einem Sachet Gelclair® behandelt
wurden. Mittels einer visuellen Analogskala wurde die Starke des Schmerzes beurteilt

und darliber hinaus auch der Grad der Mukositis und das Vorhandensein von Lasionen
nach WHO erfasst. Bereits am dritten Tag konnte eine deutliche Linderung der Symptome
verzeichnet werden, am Tag 7 war ein vollstandiger Rickgang der oralen Mukositis zu
verzeichnen, am Tag 14 waren alle Symptome abgeklungen

und die Patienten in der Lage, Nahrung aufzunehmen, gegen

die sie infolge der Schmerzen eine Abneigung hatten.
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09. Wie wirkt Gelclair® im Vergleich zu Benzydamin?

Flook et.al. fihrten an den Guy’s and St Thomas Hospitals in GroBbri-
tannien eine klinische Vergleichsstudie im Hinblick auf Effektivitat und
Sicherheit von Gelclair® im Vergleich zu einem nichtsteroidalen Entzin-
dungshemmer (Benzydamin) durch. Ziel war die Bewertung der Schmerz-
kontrolle und das Management von Symptomen strahleninduzierter
Mukositis im Mund- und Rachenbereich. Zu diesem Zweck wurden an 61
Patienten (Intent-to treat-Population) verschiedene Parameter evaluiert
wie z. B. Schmerzen in Ruhe, beim Schlucken, Sprechen und bei der
Applikation.

Generell konnte festgestellt werden, dass Gelclair® und Benzydamin in
ahnlicher Weise den durch Orale Mukositis bedingten Schmerz lindern
[Tab. 2]. Allerdings war ein Trend zur besseren Linderung bei Anwendung
von Gelclair® zu beobachten. Tats&chlich litten unter der Behandlung mit
Gelclair® weniger Patienten unter starken Schmerzen beim Sprechen und
beim Schlucken von flissiger und fester Nahrung, und es wurde inner-
halb der Gelclair®-Patientengruppe haufiger Uber nur leichte bis modera-
te Schmerzen geklagt.

Tabelle 2
Schmerz in Ruhe (%) Gelclair® Benzydamin
leicht 53,6 59,4
moderat 42,9 37,5
stark 3,6 3,1
Schmerz beim Schlucken . ® .
von Fliissigkeiten (%) Gelclair eyl
leicht 40,7 40
moderat 48,1 40
stark 11,1 20

Schmerz beim Schlucken

fester Nahrung (%) Gelclair® Benzydamin
leicht 33,3 26,7
moderat 8,3 6.7

stark 58,3 66,7
Schmerz beim Sprechen (%)  Gelclair® Benzydamin
leicht 57,1 50

moderat 42,9 406

stark - 9.4




Ferner waren wesentlich weniger Schmerzen bei der Applikation (p = 0,012) [Abb. 8]
sowie ein seltenerer Bedarf an Opiaten (20 % vs. 37,1 %, p=0,17) und parenteraler

Ernahrung per Nasensonde (0 % vs. 12,5 %, p = 0,17) im Vergleich mit Benzydamin
zu beobachten. Hinsichtlich der Sicherheit wurde Gelclair® gut und ohne Nebenwir-
kungen toleriert.

Auf der Basis dieser Daten kann das bequem anzuwendende Gelclair® als praktische

und valide Alternative zur gegenwartigen Therapie von oraler Mukositis mit dem Ent-
ztindungshemmer Benzydamin betrachtet werden.

Patientenakzeptanz im Vergleich der Therapieoptionen

Akzeptanz gegen Schmerzen bei Verabreichung
(Durchschnittswerte)
N

o

Gelclair® Benzydamine

Die Werte wurden aufgezeichnet von 1 (geringe Akzeptanz) bis 4 (starke Akzeptanz).
Therapie-Vergleich in Verwendung des Mann-Whitney Test; p=0.012"*"" [Abb. 8]
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10. Wie sollte Gelclair® angewendet werden?

Gelclair wird in zwei Handelsformen angeboten:
In einer Packung mit 21 Sachets zu je 15 ml Gelclair® sowie in einer Flasche
mit 180 ml Inhalt Gelclair® und einem 15 ml Messbecher als Zubehor.

Anwendung:

Gelclair® kann unverdinnt angewendet werden, wird in der Regel aber
mit Wasser verdunnt. Wichtig fir eine gute Wirkung ist die Beschaffen-
heit des gebrauchsfertigen Gels. Je nach Auspréagung der Mukositis und
gegebenenfalls einer Xerostomie kann eine mehr oder minder verdinnte
Lésung als angenehm und wirksam empfunden werden. Ein Zusatz von
3 EL Wasser (ca 40 ml) zu einer Dosis Gelclair® (15 ml ) und grindliches
Verrihren wird empfohlen. Man kann aber innerhalb dieser Spanne von
unverdinnt bis zu einer Verdiinnung mit 40 ml variieren. Verdinnungen
mit 15 ml Wasser sind gangig.

Die Lésung wird fur mindestens eine Minute im Mund gespilt und ge-
gurgelt, danach ausgespuckt. Im Anschluf3 sollte ungefahr eine Stunde
gewartet werden, bevor eine Mahlzeit eingenommen oder getrunken
wird. Die Anwendung erfolgt 3 mal téglich jeweils 1 Stunde vor den
Hauptmahlzeiten oder nach Bedarf.



11. Fiir wen ist Gelclair® empfehlenswert
und was muss dabei beachtet werden?

Gelclair® ist geeignet fur die Behandlung schmerzhafter Lésionen im Mund- und Ra-
chenraum z. B. orale Mukositis / Stomatitis, die im Zusammenhang mit Chemothera-
pie, Strahlentherapie, Medikamenten, Erkrankungen, kieferchirurgischen Eingriffen und
Druckgeschwiiren beim Tragen von Zahnspangen und Zahnersatz auftreten. Fur die
Anwendung gibt es keine Altersbegrenzung. Auch bei Kindern unter 6 Jahren, die nicht
in der Lage sind zu spllen oder zu gurgeln, kann Gelclair® direkt appliziert werden.

Gelclair® ist kontraindiziert bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegenlber einem der Inhaltsstoffe. Gelclair® wird gut vertragen. Im Allgemeinen sind
Nebenwirkungen bei bestimmungsgemé&Ber Anwendung von Gelclair® nicht zu erwar-
ten. Versehentliches Verschlucken ist unbedenklich.
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