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01. Orale Mukositis:
Ein ernstes und ernstzunehmendes Problem?

Unter oraler Mukositis versteht man eine akute Entziindung und Ulzeration
(Geschwdrbildung) der Mundschleimhaut, die sich durch Rétungen und brennende
Schmerzen auBert (1). Die orale Mukositis tritt hdufig als Folge einer Chemo- oder
Bestrahlungstherapie auf. Sehr haufig entwickelt sie sich deshalb im Zusammenhang
mit Knochenmark- und Stammgzelltransplantationen oder bei HIV-infizierten Patienten.
Irritationen und Schadigungen der Mundschleimhaut, die durch zahnmedizinische
oder kieferchirurgische Eingriffe verursacht werden, kénnen ebenfalls eine orale Muko-
sitis 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 gegenuber heiBen oder scharf gewlrzten Speisen (4). Darliber hinaus kdnnen
sich im Bereich der R6tungen Flecken weier Desquamationen (Abschuppungen der
obersten Hautschicht) und darauf folgend schmerzhafte Ulzerationen (Geschwiire)
[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 anhand der Lokalisation und Art der oralen Lé&sionen,
auBerdem Uber die Klarung einer zeitlichen Nahe zu einer bekanntermaBen stomato-
toxischen Therapie.

Die Bezeichnung ,,Orale Mukositis“ wird haufig synonym mit der Bezeichnung ,,Sto-
matitis“ verwechselt, auch im onkologischen Bereich. Wahrend aber orale Mukositis
eine akute Entziindung der Mundschleimhaut beschreibt, die aus der Behandlung mit
Chemotherapeutika oder einer Strahlentherapie resultiert, bezeichnet die Stomatitis
jeglichen entziindlichen Zustand des Mundgewebes. Also sowohl Infektionen des
Mundgewebes, als auch 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 unméglich macht.
Daher kann die orale Mukositis bei betroffenen Patienten die Bereitschaft zur Fortset-
zung der Behandlung negativ beeinflussen. Unter Umstanden kann es dann not-




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

Die Beeintrachtigung der Nahrungsaufnahme durch extreme Schmer-
zen kann zu einer Dehydratisierung und Untererndhrung fihren. In der
schwersten Ausprégung der oralen Mukositis benétigen viele Patienten
eine parenterale Erndhrung und eine intravendse FlUssigkeitszufuhr.
Schwierigkeiten beim Sprechen, auftretende Schlafstérungen und die
oben genannten Komplikationen beeinflussen die Lebensqualitét der
Patienten extrem negativ und kénnen ernsthafte klinische Komplikatio-
nen zur Folge haben, durch die schlieBlich die gesamte Krebstherapie in
Frage gestellt sein kann (11).

Verschiedene Studien belegen, dass die Folgen der oralen Mukositis
dazu zwingen, Patienten auf eine enterale oder parenterale Erndhrung
umzustellen. Die Konsequenzen sind ein im Durchschnitt um 3-6 Tage
verlangerter stationarer Klinikaufenthalt (11) der Patienten sowie erheb-
liche Folgekosten.

Trotz einer Fiille vorhandener Hilfsmittel ist die Wirksamkeit und Sicher-
heit bisheriger Behandlungsmaéglichkeiten bei der oralen Mukositis nicht
in jedem Fall sichergestellt.

Eine Alternative bietet Gelclair®:

Gelclair® ist ein einfach zu verwendendes Mundgel fiir die tagliche
Anwendung bei der oralen Mukositis, das die schmerzreduzierte
Nahrungsaufnahme wieder sicherstellt, indem es einen schiitzenden
Film als Barriere auf der Mukosa bildet.

[Abb. 1]




02. Wie haufig tritt orale Mukositis auf?

Es wird geschéatzt, dass 25 - 30 % aller Krebspatienten unter einer oralen Mukositis
leiden. Ungeféhr 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 benétigt wird.

Unterscheidung zwischen der Chemotherapie-
und Strahlentherapie-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
keratinisierte Mukosa. Am h&ufigsten betroffen sind der weiche Gaumen, die Untersei-
te der Zunge und der Mundboden sowie die Wangenschleimhaut (1).

Die Strahlentherapie-induzierte Mukositis:

Die Strahlentherapie-induzierte Mukositis bei Patienten, die sich einer Krebstherapie
im Kopf/Hals- oder Mundbereich unterziehen, entwickelt sich in Abh&angigkeit von

der kumulativen Gewebedosis und zeigt sich gewdhnlich beginnend bei Dosen von
etwa 15 - 20 Gy einer standardisierten fraktionierten Strahlentherapie, wahrend eine
ulzerative Mukositis bei Dosen von 30 Gy beobachtet wird. Sie kann jeden Bereich der
Mundschleimhaut innerhalb des Bestrahlungsgebietes betreffen (1).

Risikofaktoren fiir die Ausbildung einer Chemotherapie-induzierten oralen Mukositis:
¢ Verlangerte oder wiederholte Gabe

e Erhohte Anzahl der Zyklen (hdhere kumulative Dosis)
¢ Intensitat der Dosis

e Begleitende Strahlentherapie
Mukositis in der Vorgeschichte




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

Einige chemotherapeutische Substanzen sind bekannt dafir, besonders
mukotoxisch zu wirken [Tab. 1]. Substanzen mit der héchsten Inzidenz
fiir 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

Actinomycin D

Daunorubicin

Methotrexat

Amsacrin Docetaxel Mitoxantron
Bleomycin Doxorubicin Plicamycin
Chlorambucil Etoposid Thioguanin
Cisplatin Floxuridin Vinblastin
Cytarabin 5-Fluorouracil Vindesin
Carboplatin Idarubicin Paclitaxel
Carmustin Ifosfamid Procarbazin
Cyclophosphamid Irinotecan Streptozotocin
Dacarbazin Lomustin Thiotepa
Dactinomycin Mechlorethamin Topotecan
Epirubicin Melphalan Vincristin
Estramustin Mercaptopurin Vinorelbin
Fludarabin Mithramycin Interleukin-2
Gemcitabin Mitomycin Interferon
Hydroxyurea Mitotan

Risikofaktoren fiir die Ausbildung einer

Strahlentherapieinduzierten oralen Mukositis (4):

e Art der Strahlenquelle

e 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 der klinischen
Auswirkungen deutlich, die mit ihr einhergehen:

Symptome der oralen Mukositis:

e Veradnderung der Membranen der Mundschleimhaut
einschlieBlich lokaler Infektionen oder Tumoren
Infektionen

Schmerzen auf Grund oraler L&sionen

Stimulation des Wurgreflexes

Erhdhte oder verringerte Speichelabsonderung
Dysphagie (Schluckstérungen)

Dsygeusie (Geschmacksstérungen)

Klinische Auswirkungen der oralen Mukositis:

¢ Dehydratisierung

Mangelerndhrung / veranderte 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 Lebensqualitét unter
Mukositis von den Patienten entsprechend eingeschéatzt 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 Lebensqualitédt bewertet.




Patientenwahrnehmungen der Nebenwirkungen einer Chemotherapie
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*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 geméaB 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: Mdglichkeit, feste Nahrung oder Flussigkeiten
zu sich zu nehmen.

Dabei ist die Féhigkeit zur Nahrungsaufnahme essentiell fir die Beurtei-
lung. Die WHO teilt eine orale Mukositis nach 5 Graden ein [Abb. 3].

[Abb. 3] Schweregrad der Mukositis nach WHO

GRAD 4 WHO
Nicht vorhanden Erytheme Ulzera Ulzera Ulzera
Wundsein Erytheme Erytheme Erytheme

Aufnahme fester Aufnahme fester Nur noch fliissige Ernahrung ausschlieBlich
Nahrung maglich Nahrung méglich Nahrung maglich 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 mukositisausldsenden Potentials
von Chemotherapieschemata

Zur Einschatzung der Effektivitat von Behandlungsméglichkeiten




05. Wie wird orale Mukositis derzeit behandelt?

Ungeachtet einer Fille 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-
séchlich 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
¢ Reduktion von zahnbezogenen Komplikationen einschlielich Karies
und Zahnfleischentziindung.

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.

Ausdricklich nicht empfohlen wird hingegen z.B. das Antiseptikum Chlorhexidin.

Prophylaxe bei Chemotherapie:
Zur Mukositisprophylaxe unter Chemotherapie wird die Kryotherapie (Eiswirfel wéhrend
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 fur 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.




06. Was ist Gelclair®?

Gelclair® ist ein konzentriertes, bioadhédrentes Mundgel zur begleitenden
Behandlung von oraler Mukositis und Stomatitis. Gelclair® wirkt als Medi-
zinprodukt rein physikalisch, barrierebildend und abdeckend. Es kommt
zu einer Schmerzlinderung indem ein bioadhérenter Film als Barriere auf
der Mukosa im Mund bis in den Rachen hinein gebildet wird [Abb. 4].
Dabei legt sich der Schutzfilm schiitzend auf freiliegende, empfindliche
Nervenendigungen. Die Oberflache des geschadigten Gewebes wird
gleitfahig gemacht und befeuchtet, die Reizung gelindert und somit die
Fahigkeit des Patienten zur Nahrungs- und Flussigkeitsaufnahme ver-
bessert. Die Inhaltsstoffe von Gelclair® sind gereinigtes Wasser, Polyvi-
nylpyrrolidon (PVP), Natriumhyaluronat, Glycyrrhetinsdure, Maltrodextrin,
Propylenglycol, PEG-40, hydriertes Rhizinusdl, Kaliumsorbat, Natrium-
benzoat, Hydroxyethylcellulose, Benzalkoniumchlorid, Di-Natrium-EDTA,
Saccharin und Aromasstoffe.

: 20elc
ogelclarr -Jgelclair - -.la'r




07. Wie wirkt Gelclair®?

Drei der Inhaltsstoffe von Gelclair® sind der Schliissel fur seine schiitzenden und
lindernden Eigenschaften, obwohl bei keinem Stoff aufgrund der in Gelclair® einge-
setzten Konzentrationen eine pharmakologische Aktivitat nachzuweisen war.

Natriumhyaluronat bildet einen schiitzenden Film, der die Mundschleimhaut bedeckt
und in der Lage ist, die Schleimhautmembranen zu befeuchten. Der Inhaltsstoff verbes-
sert die Gleitfahigkeit, ddmpft StéBe ab und unterstitzt somit die Wundheilung. Es wird
in anderen Produkten als Befeuchtungsmittel, Filmbildner, sowie als Gleit- und Schutz-
mittel fur das Cornea-Epithel in der Augenchirurgie eingesetzt.

Polyvinylpyrrolidon (PVP) ist ein hydrophiles, mucoadhérent und filmbildend wirken-
des Polymer, das die Hydratation verbessert und somit die Wundheilung unterstitzt. Es
bedeckt das geschadigte Schleimhautgewebe und schiitzt die Lasionen vor nahrungs-
bedingten 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.

Glycyrrhetinsdure ist ein Abbauprodukt des Glycyrrhizin, dem Wirkstoff des SiiBholzes,
und wird als Aromastoff verwendet.

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

[Abb. 4]




08. Studien: Einsatz von Gelclair® in
der Behandlung der oralen Mukositis

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

Mittleres Schmerzempfinden 5 — 7 Stunden nach Behandlung mit Gelclaif

Innocenti et. al. (10) unter-
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-
zen nach oralchirurgischen
Eingriffen (5), AIDS (10),
Dentalverletzungen (1), Leu-

8.0

Mittleres Schmerzempfinden

0.0

92 % Reduktion

Einstufung anhand einer VAS Skala von 1-11

5-7 Stunden nach Behandlung

Ausgangswert
(p<0.005)

[Abb. 5]

koplakie (1), oralem Lichen planus (3), schwere diffuse aphttse Ulzerationen
unklarer Genese (4). Die Schmerzintensitét wurde anhand einer 11-stufigen
numerischen 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) zurtickgegangen [Abb. 5].

Dio Bohandlung mit Geceir

4.8
4.3

34
27

Mittleres Schmerzempfinden
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wurde fir weitere 7 bis 10
Tage fortgesetzt. Nach einer
Woche berichteten 87 %
der Patienten von einer
allgemeinen Reduktion des
Schmerzes beim Schlucken
von Nahrung, Flissigkeiten
und Speichel. Die Patienten
waren bedeutend besser in
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
nachgewiesen werden. Nebenwirkungen wurden nicht festgestellt.

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 unterstitzende Pflege
(2) bei Brust- (23), Darm- (13), Lungen- (7) oder sonstigem Krebs (10)). Gemessen wurde
die Schmerzintensitat [Abb. 7] anhand einer 11-stufigen visuellen Analogskala. Dabei wur-
de 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. Mittels einer
Skala von 1 bis 10 schétzten die Patienten zudem ihre Féhigkeit zur Aufnahme fester oder
flissiger Nahrung und gleichzeitig das Vorhandensein von Schmerz ein. Die Werte verbes-
serten 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 dreitégiger Gelclair®-Behandlung ebenfalls.

6
4.6

4 4.1
Signifikante T 1
Reduktion der 0 2.4 20
Schmerzintensitat 21 N ' .

0

Zeit (Ausgangswert im Vergleich zum 3. Tag) Schmerz (VAS)
Funktionalitat
[Abb. 7] Grad der Mukositis (WHO)

Iglesias et al. (12) untersuchten die Wirksamkeit des konzentrierten Gels bei 60 Patienten
nach einer Behandlung oraler Lasionen 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 numerischen Skala wurden die mit Schmerz und Schluckbe-
schwerden einhergehenden Symptome bewertet. Das Gel reduzierte durch seine abde-
ckenden Eigenschaften die Schmerzsymptomatik erheblich und linderte verschiedene
durch Mukositis bedingte 6rtliche Symptome.

Bonassi et al. (13) untersuchten 15 Patienten mit Chemotherapie-induzierter oraler Mu-
kositis Grad llI-1V, die 4 Monate lang dreimal téglich mit einem Sachet Gelclair® behandelt
wurden. Mittels einer visuellen Analogskala wurde die Intensitét des Schmerzes beurteilt
und darlber 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 vollstédndiger Riickgang der oralen Mukositis
zu verzeichnen, am Tag 14 waren alle Symptome abgeklungen und
die Patienten in der Lage, Nahrung aufzunehmen, gegen die sie
zuvor infolge der Schmerzen eine Abneigung hatten.




09. Wie wirkt Gelclair® im Vergleich zu Benzydamin?

Flook et.al. (16) fihrten am Guy’s and St Thomas Hospital in London
eine klinische Studie im Hinblick auf Effektivitdt und Sicherheit von Gelc-
lair® im Vergleich zu einem nichtsteroidalen Entziindungshemmer (Ben-
zydamin) durch. Ziel war die Bewertung der Schmerzkontrolle und das
Management von Symptomen strahleninduzierter Mukositis im Mund-
und Rachenbereich. Zu diesem Zweck wurden an 61 Patienten verschie-
dene 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.
Tatsachlich litten unter der Behandlung mit Gelclair® weniger Patien-

ten unter starken Schmerzen beim Sprechen und beim Schlucken von
flussiger und fester Nahrung, und es wurde innerhalb der Gelclair®-
Patientengruppe haufiger Uber nur leichte bis moderate Schmerzen
geklagt. Ferner waren ein seltenerer Bedarf an Opiaten (20 % vs. 37,1 %,
p=0,17) [Abb. 8] und parenteraler Erndhrung per Nasensonde (0 % vs.
12,5 %, p = 0,17) sowie wesentlich weniger Schmerzen bei der Applikati-
on (p = 0,012) [Abb. 9] im Vergleich mit Benzydamin zu beobachten.
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Gelclair® reduziert im Vergleich zu Benzydamin den Einsatz von Opiaten. [Abb. 8]




Hinsichtlich der Sicherheit wurde Gelclair® gut und ohne Nebenwirkungen 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-
zindungshemmer Benzydamin betrachtet werden.

Patientenakzeptanz im Vergleich der Therapieoptionen

3.4 2.8

Akzeptanz der Anwendung
(unter Beriicksichtigung der Schmerzen)
n

Gelclair® Benzydamin

Die Werte wurden aufgezeichnet von 1 (geringe Akzeptanz) bis 4 (starke Akzeptanz). [Abb. 9]
Therapie-Vergleich in Verwendung des Mann-Whitney Test; p=0.012"*""




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® sollte dreimal taglich oder je nach Bedarf, mindestens eine
Stunde vor der nachsten Zufuhr flissiger oder fester Nahrung, angewen-
det werden, damit das Produkt eine ausreichende Einwirkzeit hat.

Zur Zubereitung wird eine Dosis Gelclair® (15 ml) in ein sauberes Glas
geschittet und mit ca. 40 ml Wasser (3 Essloffel) verdiinnt. Die Mixtur gut
umrthren und danach sofort anwenden. Hierbei den Mund mit der Mixtur
mindestens eine Minute griindlich durch Gurgeln und Verteilen der Flis-
sigkeit spllen, um eine gleichmaBige Benetzung von Zunge, Gaumen,
Rachen und Innenseiten der Wangen und des gesamten Mundgewebes
zu gewabhrleisten. Danach die restliche Mixtur ausspucken. Sollte kein
Wasser verflgbar sein, kann das Produkt auch unverdiinnt mit Hilfe einer
Einmalspritze oder eines Schwamms angewendet werden.
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11. Fiir wen ist Gelclair® empfehlenswert
und was muss dabei beachtet werden?

Gelclair® ist geeignet fur die Behandlung schmerzhafter Lasionen 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.

Auch bei Kindern unter 6 Jahren, die nicht in der Lage sind zu spulen oder zu gurgeln,
kann Gelclair® direkt appliziert werden.

Gelclair® ist kontraindiziert bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegenuber einem der Inhaltsstoffe. Gelclair® wird gut vertragen. Im Allgemeinen
sind Nebenwirkungen bei bestimmungsgemaBer Anwendung von Gelclair® nicht
zu erwarten.

Damit das Produkt eine ausreichende Einwirkzeit hat, sollten Sie das Essen und Trinken flir
mindestens eine Stunde nach jeder Anwendung vermeiden. Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn die Verpackung besché&digt ist oder das Verfallsdatum Uberschritten wurde.
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