


Wirkung der PST Pulsierende
Signal Therapie bei schmerzhafter
Kniegelenkarthrose™

Zusammenfassung
Umdie Wirkung pulsieren-
der elektromagnetischer
Signale (PST) bei der
schmerzhaften Kniegelenk-
arthrose zu unlersuchen,
wurde eine randomisierte
Doppelblindstudie durch-
gefiihrt.

Hierzu wurden 40 Pati-
enten (32 Frauen und acht
Miinner) im Alter von 68.8
+ 9.4 Jahren im Doppel-
blinddesign an neun auf-
emanderfolgenden Tagen
in neun Sitzungen zu je ei-
ner Stunde mit pulsieren-
den elektromagnetischen
Feldern beziehungsweise
Plazebo behandelt. Alle
Patienten wiesen eine
schmerzhafte Kniegelenk-
arthrose auf, ermittelt an-
hand der visuellen Ana-
logskala (VAS) bei Bewe-
gung > 40mm, und erfiill-
ten die ACR-Kriterien fiir
eine Arthrose (ACR: fran-
zosischer Verband der Re-
habilitationszentren). Die
Werte der visuellen Ana-
logskala, des algofunk-
tionellen Lequesne-Index
(LATD) sowie die Anzahl
der Patienten, die auf diese
Therapie ansprachen (iiber
30% Riickgang auf der
VAS und beim LAI) wur-
den zu Beginn (T0), am
Ende der Behandlung (T9)
sowie einen Monat (M)
und drei Monate (M3)

* 8. Perrot, M. Marty, A. Kahan; C.
J. Menkes, Service de Rhamatologie
A, Hépirgl Cochin, Puris (aus dem
Franziisischen iiberserzi und modifi-
ziert) .
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nach Abschluf der Be-
handlung ermittelt.

Die visuelle Analog-
skala zeigte fiir die behan-
delten Patienten eine ver-
ringerte Schmerzentwick-
lung bei kdrperlicher Ak-
tivitit mit statistisch signi-
fikantem Unterschied zur
Plazebogruppe (ANOVA:
p=0,0002); am Ende der
Behandlung (p=0,02) und
drei Monate nach Abschluf
der Therapie (p=0.03) fand
sich eine deutliche Vermin-
derung. Betrachtet man
die gesamte Zeitspanne
vom Therapiebeginn bis
zum Ende der Beobach-
tung (M3), so ergibt sich
fiir den anhand der VAS
aufgezeichneten Schmerz
bei Bewegung eine Ver-
besserung um 45% (von
68,4+16,0auf37.4+29.3,
wihrend er sich in der Pla-
zebogruppe nur um (5%

von 753 = 17,2 auf 64,1
+ 30.0 verbesserte. Die
Entwicklung des Leques-
ne-Index wies ebenfalls
einen deutlichen statisti-
schen Unterschied zwi-
schen den beiden Gruppen
auf (ANOVA: p=0.0001).
In der behandelten Grup-
pe fiel der Lequesne-Index
im gleichen Zeitraum von
104 + 2,6 auf 4,9 + 3.6,
withrend er in der Plazebo-
gruppe von 11,2 = 2,8 auf
9,7 £ 5.1 sank. Die Ana-
lyse der Gesamtzufrieden-
heit von Arzt und Patient
wies keinen deutlichen sta-
tistischen Unterschied auf,
Die Beurteilung der Le-
bensqualitdt durch SF-36
verdeutlicht einen Unter-
schied in bezug auf die Ge-
samtgesundheit, den emo-
tionalen Zustand und die
psychische Stabilitdt zu-
gunsten einer besseren Le-
bensqualitit wihrend der
Behandlung im Vergleich
zu Plazebo.

Somit war aus der klini-
schen Auswertung ersicht-
lich, daBl eine schmerz-
stillende und funktionelle

Therapiestuciie

Wirkung der PST bei der
schmerzhafien Kniegelenk-
arthrose nachgewiesen wer-
den konnte, die sich deut-
lich von der des Plazebos
unterschied und bis zu drei
Monate nach Abschluf der
Behandlung — dem letzten
Kontrollpunkt — festzu-
stellen war. Diese posi-
tiven Ergebnisse sollten
durch grifiere multizen-
trische Studien bestiitigt
werden.

PST-Verfahren

Die PST Pulsierende Si-
gnal Therapie wurde in
den 70er Jahren von Dr.
R. Markoll in den USA
entwickelt. Es folgten seit
dem Jahr 1975 zahlreiche
Veroffentlichungen (11, 12,
14, 15].

Die erzeugten gepul-
sten elektromagnetischen
Signale stimulieren die ge-
schiidigten Knorpelzellen
bezichungsweise die sub-
chondralen Zellen sowie
die elektrischen Mikro-
strome zwischen den Zel-
len, die zum Stoffwechsel
der Zellen beitragen.

PST Plazebo Signifikanz (p)
Alter [Jahre] 68,8 + 9,4 69,076 Nichtsignifikant (0,89)
Verhaltnis 2:21 4:19 -
Ménner : Frauen
Dauer der Symptome 5,2 +6,0 4855 Nichtsignifikant (0,75)
[Jahre]
Einnahme von 61,9 (13/21) 68.4 (13/19) Nichtsignifikant (0,66)
Schmerzmitteln [%]
Einnahme von* 14,3 (3/21) 15,8 (3/19) Nichtsignifikant (1,0)
nichtsteroidalen Anti-
phlogistika [%]
Einnahme von 33,3 (7/21) 52,6 (10/19) Nichtsignifikant (0,22)
Knorpelschutzmedi-
kamenten (%]
Tab. 1: Merkmale der 40 Patienten zu Beginn der Belandlung.
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Dem Verfahren liegt
ein System zur Erzeu-
gung gepulster elektroma-
gnetischer Signale mit sehr
niedriger Frequenz zu-
grunde [1, 2, 3, 5, 8]. Der

Zeit-
punkt

PST Plazeho

T0 21 19
9 21 19
M1 20 16
M3 13 12

Tab. 2: Anzahl der Patienten zu den
verschiedenen  Untersuchungszeit-
punkten TO (Eingangsuntersuchung),
T9 (Abschiuf der Behandlung), M1
(nach einem Monat) und M3 (nach
drei Monaten). Falls es zum Ausstieg
aus der Studie kam, so geschah dies
wegen mangelnder Wirkung der Be-
handlung oder der Notwendigkeit
einer intraartikuliiren Injektion von
Steroiden oder Hyaluronséure.

in der Generatorspule zir-
kulierende Strom hat eine
Stiirke von 2 A, ausgehend
von elektrischem Strom
mit einer Spannung von
240V.

Die erzeugten elekiro-
magnetischen Signale wei-
sen eine sehr niedrige, ver-
#nderliche Frequenz (unter
30Hz) mit durchschnitt-
lich 10 bis 20G (GauB)
elektromagnetischer Ener-
gie auf. Die Impulsdauer
betrdgt 1s, gefolgt von ei-
ner Pause von 0,1s. Das
System umfaBt eine Ein-
heit, die elektromagne-
tische Signale erzeugt,
sowie eine elektronische
Schnittstelle.

Die fiir das Knie ver-
wendete Luftspule hat ei-
nen Durchmesser von zirka
35cm. Die an einer Knie-
gelenkarthrose leidenden
Patienten werden so auf

PST (n=21) Plazebo (n=19)

VAS (Schmerz in 31,0+ 248 332+253
Ruhestellung) [mm]

VAS (Schmerz bei 68,4 + 18,0 753+17,2
Bewegung) [mm]

Lequesne-Index 104+ 26 11,2+ 2.8

Tab. & Ausgangswenie der beiden Patientengruppen fiir die VAS bei Bewegung
oder in Ruhestellung sowie fiir den Lequesne-Index.

einem Stuhl positioniert,
daB sich das Knie in der
Mitte der Luftspule befin-
det und dabei einen rech-
len Winkel zur Achse der
Spule bildet.

Patienten

und Methoden

Zur Anwendung des Geré-
tes wurde eine kontrollier-
te, randomsierie, unizen-
trische Doppelblindstudie
im Vergleich zu Plazebo
durchgefiihrt. Als Aufnah-
mekriterien in die Studie
galten: Alter iiber 50 Jah-
re, Kniegelenkarthrose, die
den Kriterien des ACR
entspricht, schmerzhafte
Symptomatik in Ruhestel-
lung und bei Bewegung
>40mm gemdfB VAS.

Zu beachten war eine
Reihe von AusschluBkrite-
rien: rheumatische Erkran-
kungen, Herzschrittmacher
und Ubergewicht. Weiter-
hin war eine Aufnahme in
die Studie in folgenden
Fillen untersagt: intraar-
tikuliire Injektion in das
zu behandelnde Knie vor
weniger als einem Mo-
nat; unregelméBige Ein-
nahme von nichtsteroida-
len entziindungshemmen-
den oder schmerzstillen-
den Medikamenten in den
vergangenen sieben Ta-
gen; Beginn einer Behand-

Zeit- Patientenzahl VAS LAI rechende Patienten
punkt  [PST/Plazebo] [PST/Plazebo] [PST/Plazebo]  [PST/Plazebo)

TO 2119 88,4/75,3 10,4/11,2 -

9 2119 41,8°/59,5 8,5/10,3 5/2

M1 20/16 40,6/57,5 6,7/9,2 1042

M3 13/12 37,4%%/64,1 49%/9.7 6/3

Tab. 4: Ergebnisse der pulsierenden Si};nxlmerapie (PST) im Vergleich mil Plazebo zu den verschiedenen Untersu-
chungszeitpunkien gemil VAS und Lequesne-Index (LAL *: p< 0.05: **: p<0,01).
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Jung zur Bildung oder Ver-
dnderung von Knorpelzel-
len im Monat vor der Auf-
nahme; geplanter prothe-
tischer chirurgischer Ein-
griff in den kommenden
drei Monaten; schmerz-
hafte gleichseitige Koxar-
throse; weitere laufende
Behandlungsansitze; be-
gleitende Behandlung in
Form von Physiotherapie,
Bewegungstherapie oder
einer anderen Methode.

Zwischen September
1997 und Januar 1998
wurden insgesamt 40 Pa-
tienten in die Studie auf-
genommen, von denen 21
der pulsierenden Signal-
therapie und 19 einer Pla-
zeboanwendung unterla-
gen (Tabelle 1). Die Beob-
achtungsphase erstreckte
sich bis April 1998. Durch-
gefiihrt wurden neun Sit-
zungen zu je einer Stunde
an neun aufeinanderfol-
genden Tagen (auBler an
Wochenenden und Feier-
tagen).

Um den Doppelblind-
charakter der Studie mit
Randomisierung zu er-
misglichen, mit tatsfichli-
cher Behandlung (PST)
oder Plazebotherapie, wur-
de eine Magnetkarte be-
nutzt, durch die die Appa-
ratur nicht erkennbar akti-
viert wurde.

Die Zeitpunkte der Be-
urteilung waren auf den
Beginn (T0) und den Ab-
schluB (T9) der Behand-
lung sowie nach einem
Monat (M1) und nach
drei Monaten (M3) fest-
gelegt. Das zu beurteilen-
de Hauptkriterium waren
Schmerzen bei Bewegung
und in Ruhestellung, er-
mittelt anhand der VAS.
Als nachgeordnete Krite-
rien waren eingeschlossen:
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Abb. 1: Schmerzentwickiung bei Bewegung bewertet nach der VAS.

verbale Schmerzskala in
fiinf Kategorien, Leques-
ne-Index fiir das Knie, Fra-
gebogen iiber die Lebens-
qualitit SF-36, Gesamt-
zufriedenheit des Patien-
ten und des Arztes, Ge-
samtvertraglichkeit, beur-
teilt durch den Patienten
und den Arzt.

Die Merkmale der 40
Patienten zu Beginn der
Behandlung gehen aus Ta-
belle 1, die Anzahl der Pa-
tienten zu den verschie-
denen Untersuchungszeit-
punkien aus Tabelle 2 so-
wie die Ausgangswerte fiir
den Schmerzstatus bei Ru-
he und Bewegung sowie
fiir den Lequesne-Index
[9] aus Tabelle 3 hervor.

Ergebnisse
Der gesamte Studienzeit-
raum wurde nicht von allen
Patienten wahrgenommen,
da vor allem in der Nach-
beobachtungsphase einige
Teilnehmer ausgeschieden
waren (Tabellen 2 und 4).
Die Zahl der anspre-
chenden Patienten, defi-
niert durch einen 30%igen
Riickgang bei der VAS
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und dem Lequesne-Index,
betrug bei Abschlufl der
Behandlung im Vergleich
Pulsierende Signal Thera-
pie mit Plazebo fiinf ver-
sus zwei, einen Monat da-
nach (M1) zehn versus
zwei und nach drei Mona-
ten sechs versus drei (Ta-
belle 4).

Ausgehend von einem
Schmerzstatus von 68,4
bei Bewegung anhand der
VAS, fand sich eine kon-
tinuierliche Abnahme zu
den nachfolgenden Unter-
suchungszeitpunkten bis
auf 37,4, wihrend sich die
Plazebowerte nichtsignifi-
kant zwischen 75,3 und
64,1 bewegten. Ein #hnli-
ches Verhalten zeigte der
Lequesne-Index, der unter
Pulsierender Signal The-
rapie von 10,4 schrittwei-
se auf 4,9 fiel, dagegen
bewegten sich die Plaze-
bowerte mit einem Aus-
gangswert von 11,2 und
einem - Endwert_von 9,7
ziemlich auf der gleichen
Stelle.

Abbildung 1 veran-
schaulicht graphisch die
Entwicklung der Schmer-

14
12 4 N
10 _T‘:——i‘“—‘l_____g_ N SO
R
89 p=0,09 i
5] p=0,07 T
pl E— PST p=0,02*
2 1 —— Plazebo
0 T T T
T0 T9 M1 M3
*p<0,05
|
Abb. 2; Entwicklung des algofunktionalen Leg Index in beiden Gruppen.
Zeit- Patientenzahl Signifikanz
punkt [%] [n] [%] [n] ()]
PST Plazebo
T9 238 (5/21) 11,1 (2/18) ns (0,418)
M1 50,0 (10/20) 13,3 (2/15) ns (0,024)
M3 48,2 (6/13) 250 (3/12) ns (0,411)

Tab. 5: Anzahl der auf die Behandlung ansprechenden Patienten, das heiBi:
30% Verringerung des VAS-Wertes fiir die Schmerzwahrnehmung bei Bewe-

gung und in Ruhestellung sowie 30% Ve ung des Leq Index im
Vergleich zu den Ausgang: (ns: nichtsignifikant).
Wirksamkeit hi
[%] [n] [%] [n]
PST Plazebo
M1
Keine 31,6 (6M19) 41,2 (T17)
Leicht 10,5 (2/19) 29,4 (5/17)
Mittel 10,5 {2/19) 11,8 (@2/17)
Gut 42,1 (8119) 11,8 (2/17)
Sehr gut 53 (1/19) 59 (1/17)
M3
Keine 23,1 {3/13) 45,5 (5/11)
Leicht 7.7 (1/13) 18,2 (2/11)
Mittel 154 (2/13) Keine Angabe
Gut 30,8 (4/13) 27,3 (3/11)
Sehr gut 23,1 (3/13) 9,1 (1/11)

Tab. 6: G b ilung der Wirk it durch die Patienten zu den
Zeitpunkten M1 (einen Monat nach Behandlungsende) und M3 (drei Monate
nach Behandhingsende).
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zen bei Bewegung, bewer-
tet nach der VAS (ANOVA:
p=0.0002), Abbildung 2
die Entwicklung des Le-
quesne-Index (ANOVA:
p=0,0001), Tabelle 5 gibt
die prozentualen Anteile
fiirdie drei Untersuchungs-
zeitpunkte wieder. Die Ge-
samtbeurteilung der Wirk-
samkeit durch die Pati-
enten einen Monat bezie-
hungsweise drei Monate
nach Behandlungsende er-
falit Tabelle 6.

SchluBfolgerungen
Die vorliegende Untersu-
chung ergibt eine schmerz-
lindernde Wirkung und
funktionelle Verbesserun-
gen durch Behandlungen
mit elektromagnetischen
Signalen der PST bei
Patienten mit schmerz-
hafter Kniegelenkarthrose
mit dentlichen Unterschie-
den zur Plazebobehand-
lung und noch anhaltender
Wirkung zum letzten Un-
tersuchungszeitpunkt (drei
Monate nach Abschlufl
der Behandlung) [11, 12,
14, 15].

Die Gesamtbeurteilung
der Patienten fiir die PST-
und die Plazebobehand-
lung wich zu den beiden
Bestimmungszeitpunkten
M1 und M3 (ein und
drei Monate nach Be-
handlungsende) nichtsi-
enifikant voneinander ab
[11, 12]. Angegeben wur-
de weiterhin eine sehr gute
Vertriglichkeit der PST-
Behandlung. Diese po-
sitiven Ergebnisse diirf-
ten sich durch umfangrei-
che multizentrische Studi-
en bestiitigen lassen [4, 6,
7,10, 13].

Die Literatur kann beim Verlag an-
gefordert werden.
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Celecoxib:
Wirksamkeit un-
bestreitbar

DaB der selektive COX-2-
Inhibitor Celecoxib (Ce-
lebrex®) eine hohere ga-
strointestinale Sicherheit
und allgemein ein besseres
Vertriglichkeitsprofil als
nichtsteroidale Antirheu-
matika (NSAR) hat, ist
gut dokumentiert. Trotz-
dem setzen viele Arzte zur
Behandlung von Arthrose
und rheumatoider Arthritis
weiterhin NSAR mit dem
Argument ein, daB deren
antiphlogistische, antian-
algetische und antipyreti-
sche Wirksamkeit gut be-
legt ist.

Zweifel werden laut,
ob die fehlende COX-1-
Hemmung nicht zu Einbu-
Ben der Wirksamkeit von
Celecoxib fiihrt. Studien
sprechen jedoch hier eine
eindeutige Sprache: Die
Wirksamkeit von Cele-
coxib ist gut belegt und
mit der von klassischen
hochdosierten NSAR ver-
gleichbar, wie auf einem
Presseworkshop der Phar-
macia GmbH, Erlangen,
und der Pfizer GmbH,
Karlsruhe, ausgefiihrt wur-
de.

Vergleichsstudien von
Diclofenac und Celecoxib
kommen, wie Priv-Doz.
Dr. R. Wigand, Frankfurt,
aufzeigen konnte, durch-
gehend zu dem Ergebnis,
daB Celecoxib und Di-
clofenac gleich wirksam
sind und die Wirksamkeit
gleich schnell einsetzt. Die
Schmerzreduktion bei Ar-
throsepatienten ist bei Ga-
be von 200mg/Tag Cele-
coxib ebenso gut und
schnell wiedie bei 150 mg/
Tag Diclofenac oder ande-

ren hochdosierten klassi-
schen NSAR.

Zur Therapie der rheu-
matoiden Arthritis muf
Celecoxib teilweise hoher
dosiert werden (200 bis
400 mg/Tag). Studien be-
legen, da} die Dosierung
von 400 mg/Tag Celecoxib
gleich gut wirksam ist
wie 150mg/Tag Diclofe-
nac. ,Unter dem Aspekt
der Wirksamkeit”, faflte
Wigand die Studienergeb-
nisse zusammen, ,kon-
nen hochdosierte klassi-
sche NSAR und Celecoxib
gleich gut eingesetzt wer-
den.* Nicht in der Wirk-
samkeit, sondern in der
Sicherheit und Vertriiglich-
keit liegt der Unterschied
der Substanzen.

Die bisherigen Ergeb-
nisse werden durch zwei
aktuelle Studien erneut be-
stitigt. Die Daten der bis-
her grofiten Osteoarthro-
sestudie, der sogenannten
SUCCESS-1-Studie (Suc-
cessive Celecoxib Efficacy
and Safety Study), in der
13.274 Patienten mit Ar-
throse iiber einen Zeit-
raum von zwolf Wochen
entweder mit tiglich 2 x
100mg beziehungsweise
1 x 200 mg Celecoxib oder
mit Diclofenac (2 x 50mg/
Tag) und Naproxen (2 x
500 mg/Tag) behandelt wur-
den, belegen eine iden-
tische Wirksamkeit von
Celecoxibund den NSARs.
Auch in der CLASS-Stu-
die (Celecoxib Longterm
Arthritis Safety Swudy), die
iiber 8.000 Patienten mit
Arthrose oder rheumato-
ider Arthritis iiber einen
Zeitraum von bis zu 13
Monaten einschlof, war
die Wirksamkeit von Cele-
coxib mit der von Ibu-
profen und Diclofenac, die

jeweils in ihrer maximal
zugelassenen Dosierung
verabreicht wurden, ver-
gleichbar.

Studien sind gut, Er-
fahrung ist besser — so das
Motto vieler Arzte. Um ei-
nen wirtschaftlichen Ein-
stieg in die moderne sym-
ptomatische Therapie von
rheumatoider Arthritis und
aktivierten Arthrosen mit
Celecoxib zu ermbglichen,
wird die Substanz seit
Anfang 2002 auch als
Sechserpackung angebo-
ten. Ccvs

Langzeitregister
fiir Kinder initiiert

Seit Juni 2000 ist das The-
rapeutikum Enbrel® auf
dem deutschen Markt und
das einzig zugelassene und
auf Wirksamkeit iiberpriif-
te Priparat zur Behand-
lung der juvenilen idiopa-
thischen Arthritis. In dem
von Wyeth Pharma GmbH,
Miinster, initiierten Lang-
zeitregister sollen bundes-
weit alle Behandlungsfille
erfalit werden, um Sicher-
heit und Therapieerfolge
des Tumor-Nekrose-Fak-
tor-alpha-Blockers beur-
teilen zu konnen.

Das Register ist cine
Alternative zu einer Lang-
zeitdokumentation, da es
in Deutschland nur wenige
erkrankte Kinder und Ju-
gendliche gibt, um eine gro-
Bere Untersuchung durch-
zufiihren. Seit Januar 2001
werden diese Daten ge-
sammelt. Koordiniert wird
die Registrierung von
Priv.-Doz. Dr. G. Horneff,
Universitétsklinik und Po-
lyklinik fiir Kinder-und Ju-
gendmedizin, Halle-Wit-
tenberg. Vorgesehen ist
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