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Aktuelle Phytoforschung
Roter Weinlaubextrakt gewinnt in

der Phlebologie an Bedeutung

U. Kalus, H. Kiesewetter, J. Koscielny
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CVI - Klinik und
Epidemiologie
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Schwellung

Schmerzen
Hautveranderungen

leichte Verletzbarkeit der Haut

Volkswirtschaftlicher Schaden In
Milllardenhdhe
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Hautmanifestationen CVI

Corona phlebectatica  Atrophie blanche Ulcus cruris
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Chronisch ven 0se ‘s

Insuffizienz (CVI)
Stadium I:

— Odemneigung bzw. zeitweise permanent
vorhandenes Odem

— Corona phlebectatica paraplantaris

Stadium |I;

— Hyperpigmentierung, Hyperkeratose,
Dermatosklerose, Atrophie blanche

Stadium III:
— abgeheiltes oder florides Ulcus cruris
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Chronisch ven ose s
Insuffizienz (CVI)

Klappendestruktion bel Z.n. Thrombose

primare Varikosis mit Klappeninsuffizienz
— Reflux und erhohter Abflusswiderstand
— venose Hypertension

— dynamische Insuffizienz der Lymphstromung
Odem

Verschlechterung der Mikrozirkulation
O2 Verarmung

Kumulation von Stoffwechselprodukten
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CVI: Therapie

Gymnastik, Gewichtskontrolle,
Knelpptherapie,

Kompressionstherapie,
Venentherapeutika
Wirksamkeitsnachweis
— Odemabnahme

Wirkungsnachweis
— Messung O2
— Messung Mikrozirkulation
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Wirksamkeitsnachweis =

Abnahme Beinvolumen
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Wirkungsnachweis
Doppler -Fluss und
tcpO , Messung

Direkter Indikator fur die mikrovaskulare
Funktion

Im Gegensatz zu Druck- und
Volumenschatzungen Messung der
tatsachliche Sauerstoffversorgung, die den
Hautgewebezellen zur Verfligung
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Hautdurchblutung

Naturmedizin e,

} Epidermis

> Dermis

Basalmembran

>| Subcutis
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Methode: Laser -Doppler

Wie = Qasl A3 on

(ASEY DorPLe
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tcpO2 Messprin
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Clark-Prinzip

O, + 4e” + 2H,0
/U

s e

Mit freundlicher Genehmigung Radiometer/Kopenhagen
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AS 195 Studien uberblick

Design:
Patienten:
Dauer:

Theraplie:
Completers:
Ort:
Zeitraum:

doppel -blind, randomisiert, cross -over
CVI lund Il (18 — 85 Jahre)

Behandlung 2 x 6 Wochen

cross -over 1 x4 Wochen

AS 195 360 mg/Tag p.o
70 Frauen /M anner

Zentrum in Achen

April 2002 — August 2002
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Ausschlu [3kriterien

Herzinsuffizienz

Leber- , Nierenfunktionseinschrankung
Z.n. Thrombosen in Messextremitat
Immobilisation

Akute Infektionen, Gefaldmalformationen
periphere arterielle Verschluf3krankheit
Schwangerschaft
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Konfirmatorische Zielgr 0sse

Laser Doppler Fluf3 nach 6 Wochen-
Therapie:

— Anzahl und Geschwindigkeit der Erythrozyten
In den kutanen Gefalden < 30 um (CVI -Bein)

j Blutflu 13 in der Haut
(Knochelbereich)
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Sekund are Zielgr 0ssen

Laser Doppler Flufd nach 3 Wochen

"herapie

‘ranskutaner pO2 (Knochelbereich)

Knochel- und Wadenumfange

Subjektive Symptome: Visuelle analoge
Skala

Beurteilung der Wirksamkeit durch
Untersucher / Patienten
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Mikrozirkulation - Patienten

[71 Patienten randomisiert }
|

4 36 I 4 35 N\
zuerst AS 195, zuerst Placebo,
dann Placebo dann AS 195

Gruppe 1 Gruppe 2

\_ PP \_ PP

/ /
: :
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beendeten Studie beendeten Studie
I I

36 34
ITT Population ITT Population
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Laser -Doppler -FIuf3

Laser Doppler Fluxmetry
Mean +/- SEM of Resting Flux (10-37 kHz)

Study Periad 1 = Study Period 2 %
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Transcutaneous Oxygen Pressure (mmHg)
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Transkutaner pO 2

Transcutaneous Oximetry
Mean +/- SEM of Transcutaneous Oxygen Pressure
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Study Period 1 Study Period 2

Easzeline

Week 3 Week 6 Baseline Week 3 Week 6

—#— AS 195 360 mg —-=--Flacebo
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Wadenumfange

Anderung des Wadenumfangs
Mittelwert (+/- SEM)
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__ Ly ——— &

—

Alsgangsw, Woche 3 Woche 6 Alsgangsw, Wyoche 3 YWyoche 6

—% AS 195 3260mg —o— Placebo

KFN-Pressekonferenz 26. Mai 2004

Komitee
Forschung
Naturmedizin e,

Folie 19



Anderung (cm)

—

o

1
—

1
ra

Knochelumfange

Anderung des Knéchelumfangs
Mittelwert (+/- SEM)

Studienperiode 1 Studienperiode 2
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Beurteilung der Wirksamkeit
durch Patienten

Global Assessment of Efficacy by Patient

Study Penod 1 Study Period 2

Percentage of Patients (%)
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Beurteilung der Wirksamkeit
durch Untersucher

Global Assessment of Efficacy by Investigator
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Zusammenfassung

kapillarer Blutfluf3 1

transkutaner pO2 1

gute Vertraglichkeit

subjektiver Behandlungserfolg
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