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Zusammenfassung

Zielsetzung: Die Hyperhomocysteiniimie ist ein unabhiingiger Risikofaktor fiir
kardio- und zerebrovaskuliire Erkrankungen. Zur Therapie erhohter Homocys-
teinwerte dienten Kombinationspriiparate der Vitamine B, B,, und Folsiure:
Eine Injektionslosung mit 1,1 mg Folsiure, 1 mg Vitamin B,,, und 5 mg Vitamin
B, (Medivitan® N) und ein orales Priiparat mit 0,2 mg Folsiiure, 0,01 mg Vitamin
By, und 8 mg Vitamin B; (Medyn®). Ziel der Untersuchung war die Erhebung
von Daten zn Wirksamkeit und Vertriiglichkeit der Vitaminbehandlung von
Hyperhomocysteinimie im niedergelassenen Bereich.

Methodik: Die Erhebung wurde im Jahr 2003 als offene Beobachtungsstudie
bei niedergelassenen Internisten, Allgemeinmedizinern und praktischen Arzten
in der Bundesrepublik Deutschland durchgefiihrt. Die Hyperhomocysteiniimie-
Patienten wurden in drei Kategorien eingeteilt. Typ A: Risikopatienten mit Ho-
mocysteinwerten iiber 9 pmol/l mit einem der Risikofaktoren »koronare Herz-
krankheit in der Familienanamnese«, »bereits vorhandene Durchblutungs-
storungen« und »Zustand nach Herzinfarkt oder Schlaganfall«, Typ B: Check-
up-Patienten mit Homocysteinwerten iiber 15 pmol/l und Typ C: Check-up-Pa-
tienten mit Homecysteinwerten zwischen 10 und 15 pmol/l.

Ergebnisse: Insgesamt wurden in der Studie 378 Patienten beobachtet, von de-
nen 144 (38,1 %) als Risikopatient Typ A eingestuft wurden. 145 Patienten
(38,4 %) waren Check-up-Patienten vom Typ B und 89 Patienten (23,5 %)
Check-up-Patienten vom Typ C. Fast zwei Drittel der Patienten waren méinn-
lich (62,2 %). Das Durchschnittsalter aller Patienten betrug 61,4 Jahre. Der
mittlere Body-Mass-Index lag bei 26,0 kg/m?. Die durchschnittlich dokumentier-
te Therapiedauer betrug 77 Tage. In diesem Zeitraum wurden die Homocys-
teinwerte median um 4,80 pmol/l gesenkt. Fiir Patienten vom Typ B wurde mit
6,05 pmol/l die groBte Reduktion erzielt (Typ A 4,00 pmol/l und Typ C
3,45 pmol/l). Die Wirksamkeit der injizierten und der oralen Kombinations-
priiparate wurde von den Arzten bei 94,1 % bzw. 87,8 % der Patienten als »sehr
gut« oder »gut« beurteilt. Die Vertriiglichkeit wurde bei 97,5 % bzw. 82,3 % der
Patienten mit »sehr gut« oder »gui« bewertet. Nur bei einem Patienten trat
withrend der Beobachtungsdauer eine unerwiinschte Arzneimittelwirkung (Al-
lergie) auf.

Schlussfolgerung: Bei der Mehrzahl der Studienpatienten konnten die Homo-
cysteinwerte mit Hilfe der eingesetzten Kombinationspriparate erfolgreich
gesenkt werden. Beide Arzneimittel waren gut vertriiglich.

Schliisselworter: Homocystein, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Vitamin B, Vi-
tamin B,,, Folsdure, Kombinationspréparat, prospektive Beobachtungsstudie

Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind in
den westlichen Industriestaaten die
héufigste Todesursache. In Deutsch-
land verursachten sie im Jahr 2002
ca. 47 % aller Todesfille [1]. Im Rah-
men der »International Heart Health
Conference« 1992 in Kanada wurden
Rauchen, Hypertonie, Hypercholeste-
rindmie,  ungesunde  Erndhrung
(einschlieBlich exzessivem Alkohol-
konsum), Adipositas, Bewegungsman-
gel sowie psychosozialer Stress als
vermeidbare Risikofaktoren definiert
[2]. In Deutschland sind Hyperlipid-
dmie, Hypertonie, Diabetes mellitus
Typ 2, Nikotinkonsum, Adipositas
und Bewegungsmangel Risikofakto-
ren mit hohen Privalenzen [3]. Auch
Homocystein wird zunehmend als Ri-
sikofaktor ~wahrgenommen, denn
zahlreiche Studien zeigen einen deut-
lichen Zusammenhang zwischen Hy-
perhomocysteindmie und erhdhtem
Risiko fiir kardio- und zerebrovas-
kuldre Erkrankungen sowie periphere
GefdBkrankheiten (periphere arteriel-
le Verschlusskrankheit, Venenthrom-
bose) [4, 5]. .

Homocystein ist ein Zwischenprodukt
im Stoffwechsel der essentiellen Ami-
nosdure Methionin. An der Regula-

* Diese Studie wurde ermdglicht durch Me-
dice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG,
Iserlohn. Die Firma stellte finanzielle Mittel
fiir die Durchfithrung und Auswertung der
Studie zur Verfiigung.
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Summary

Purpose: Hyperhomocysteinemia is an independent risk factor for cardio- and
cerebrovascular diseases. Two combinations of the vitamins folic acid, B, and
B,, were applied for homocysteine lowering treatment: a solution for injection
containing 1.1 mg folic acid, 1 mg Vitamin B,,, and 5 mg Vitamin B, (Medivitan®
N) and an oral medication containing 0.2 mg folic acid, 0.01 mg Vitamin B,,, and
8 mg Vitamin B, (Medyn®). The purpose of the investigation was to generate
data about the effectiveness and tolerability of the vitamin combinations in the
treatment of hyperhomocysteinemia in the ambulant sector.

Methods: The study was carried out in 2003 as an open observational survey
with general practitioners in Germany. Patients with homocysteine blood levels
above 9 pmol/l and at least one of the risk factors »coronary heart disease in the
family history«, »already existing impairment of blood flow« and »status post
myocardial infarction or apoplexy« (type A patients) were included into the stu-
dy as well as check-up patients with homocysteine concentrations above
15 pmol/l (type B patients) and between 10 and 15 pmol/l (type C patients), re-
spectively. :
Results: Out of 378 patients who were observed in the study 144 (38.1 %) were
classified as risk patients of type A. 145 patients (38.4 %) were check-up pa-
tients of type B und 89 patients (23.5 %) check-up patients of type C. Almost
two thirds of the patients were male (62.2 %). Demographic data of the patients
documented by the physicians were age (61.4 years on average), height, weight,
and body mass index (26.0kg/m?). Mean duration of therapy was 77 days.
Within this period homocysteine levels were lowered by a median value of
4.80 pmol/l. Patients of type B recorded the highest decrease by 6.05 pmol/l
(type A 4.00 ymol/l and type C 3.45 pmol/l). The physicians assessed the effec-
tiveness of the therapies in 94.1 % (injected vitamin combination) and 87.8 %
(oral vitamin combination) of the patients as »very good« and »good, respec-
tively. Assessing the tolerability the physicians documented »very good»/»good«
in 97.5 % and 82.3 % of the patients, respectively. Only one adverse drug reac-
tion occurred during the observation period (allergy).

Conclusion: The investigation revealed that both vitamin combinations are ef-
fective in lowering blood homocysteine concentrations. Both drugs showed a
very good tolerability.

Keywords: homocysteine, cardiovascular disease, vitamin By, vitamin B,,, folic
acid, combination therapy, prospective observational study

tion des Homocysteinstoffwechsels
sind die Vitamine B, B, und Folsiure
als Koenzyme maBgeblich beteiligt [6,
7]. Eingeschrinkte Enzymaktivititen
bei unzureichender Versorgung mit
den relevanten Vitaminen fithren zur
Konzentrationserhohung des toxi-
schen Homocysteins, das dann aus der
Zelle exportiert wird und als Risiko-
faktor im Blut erscheint [8]. Dort
kann es dann infolge von Schidigun-
gen des Endothels zu entziindlich pro-
liferativen Reaktionen des GefiiBge-
webes kommen [7, 9].

Zwischen der Homocysteinkonzentra-
tion im Blut und dem Herz-Kreislauf-
Risiko besteht eine lineare Dosis-Wir-
kungs-Beziehung: Pro 1pmol/l An-
stieg des Homocysteinspiegels ist mit
einer Risikoerhéhung von 6-7% zu
rechnen. Bereits ab 10 pmol/l steigt
das Risiko fiir vaskuldre Erkrankun-

gen. Bei Gesunden mit erh6htem Ri-
sikoprofil sieht die D.A.CH.-Liga Ho-
mocystein bereits bei einem Plasma-
spiegel zwischen 10 und 12 pmol/l
Handlungsbedarf. Ab einem Homocys-
teinwert von 12 ymol/l ist immer eine
Vitaminbehandlung indiziert [6].

In Deutschland besteht bei ca. 5-10 %
der Gesamtbevolkerung eine modera-
te Hyperhomocysteindmie (>12 pmol/l
bis <30 pmol/l) [6, 7]. In diesem Kon-
zentrationsbereich ist ein Mangel an
Vitamin B, B,, und/oder Folsiure die
hiufigste Ursache fiir den Anstieg des
Risikofaktors [6]. Da zur Senkung des
Homocysteinwerts jedes der drei syn-
ergistisch wirkenden Vitamine in
ausreichender Menge verfiigbar sein
muss, ist ein Kombinationspréparat
der Vitamine B, B,, und Folsidure zur
Therapie am besten geeignet [10]. Das
Therapieschema der offenen Beob-

achtungsstudie bei niedergelassenen
Arzten in der Bundesrepublik
Deutschland basiert auf dem »Ent-
scheidungsmodell fiir die Diagnostik
und Prophylaxe/Therapie bei Hyper-
homocysteindmie« der D.A.CH.-Liga
Homocystein. Dieses Modell differen-
ziert zwischen Herz-Kreislauf-Risiko-
patienten und Gesunden mit erhoh-
tem Homocysteinwert. Das Beobach-
tungskollektiv wurde in drei Gruppen
aufgeteilt: Typ A: Patienten mit einem
der Risikofaktoren »Durchblutungs-
storungen«, »nach Herzinfarkt bzw.
Schlaganfall« oder »Auftreten von
koronarer Herzkrankheit in der Fami-
lie«. Bei Typ B und C wurden im Rah-
men einer allgemeinen Gesundheits-
tiberpriifung erhohte Homocystein-
werte im Blut festgestellt (Typ B: iiber
15 pmol/l und Typ C: zwischen 10 und
15 pmol/l).

Methodik

Ziel der Untersuchung war die Erhe-
bung von Daten zu Wirksamkeit und
Vertréglichkeit zweier Arzneimittel
mit Kombinationen der Vitamine B,
B,, und Folsdure bei Hyperhomocys-
teinfimie. Zur Anwendung kamen
eine Injektionslosung mit 5,0 mg Vita-
min B, 1,1 mg Folsdure und 1,0mg

Vitamin B,, (Medivitan® N) bzw.

Filmtabletten mit 8,0 mg Vitamin B,

0,2 mg Folsdure und 0,01 mg Vitamin

B,, (Medyn®), beide von Medice Arz-

neimittel Piitter GmbH & Co. KG,

Iserlohn.

Die Erhebung wurde im Jahr 2003 als

nicht-interventionelle offéene Beob-

achtungsstudie bei 129 niedergelasse-
nen Arzten in der Bundesrepublik

Deutschland durchgefiihrt.

Patienten mit Hyperhomocysteinimie

wurden in drei Typen eingeteilt:

* Typ A: Risikopatienten mit Ho-
mocysteinwerten iiber 9 pmol/l und
Vorliegen von mindestens einem
der Risikofaktoren »koronare Herz-
krankheit in der Familienanamne-
se«, »bereits vorhandene Durchblu-
tungsstérungen« und »Zustand nach
Herzinfarkt oder Schlaganfall«

* Typ B: Gesunde mit Homocystein-
werten tiber 15 pmol/l

* Typ C: Gesunde mit Homocystein-
werten zwischen 10 und 15 umol/L.

Um die Praxisbedingungen realistisch

abzubilden, wurden die Art der An-

wendung, die Behandlungsdauer und

Dosierung nicht strikt vorgegeben. Es

erfolgten lediglich Therapieempfeh-
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Tabelle 1: Therapieempfehlun%en. Injektionslosung: 5,0 mg Vitamin By, 1,1 mg Folsdure und
1,0 mg Vitamin B,, (Medivitan® N) bzw. orale Vitaminbehandlung: Filmtabletten mit 8,0 mg
Vitamin By, 0,2 mg Folsiure und 0,01 mg Vitamin B,, (Medyn®)

Patiententyp Beschreibung

Therapieempfehlung

A Homocystein >9 pmol/l und
mindestens einer der drei
Risikofaktoren:
¢ KHK in der Familienanamnese
¢ Bereits vorhandene

Durchblutungsstérungen
¢ Zustand nach Herzinfarkt,

Initialtherapie: 6 Iri'ektioneu, 2x1 wochentlich
Erste Kontrolle: Besgnunung des Homocysteinwerts
Ggf. 6 weitere Injeitionen

Anschlusstherapie: oral 3x1 Tablette tiglich

Schlaganfall
RegelmiBige Laborkontrolle alle 8-12 Wochen
B * Homocystein >15 pmol/l Initialtherapie: 6 Iniektionen, 2x1 wochentlich
Anschlusstherapie: oral 3x1 Tablette tiglich
Laborkontrolle spitestens nach 6 Monaten
C ¢ Homocystein 10-15 pmol/l i

Oral 3x1 Tablette gig]jch
Laborkontrolle (na¢ch 8-12 Wochen)
Ggf. 6 Inj ektionen,‘% x1 wochentlich

Anschlusstherapie: oral 3x1 Tablette téglich

Laborkontrolle spatestens nach 6 Monaten

38,1.%

Abbildung 1: Verteilung der Patienten auf die Typen A, B und C.

A: Risikopatienten mit Homocysteinwerten tiber 9 pmol/l und Vorliegen von mindestens ei-
nem der Risikofaktoren »koronare Herzkrankheit in der Familienanamnese«, »bereits vor-
handene Durchblutungsstérungen« und »Zustand nach Herzinfarkt oder Schlaganfall«.

B: Gesunde mit Homocysteinwerten iiber 15 pmol/l.

C: Gesunde mit Homocysteinwerten zwischen 10 und 15 ymol/t

lungen fiir die Patiententypen A bis C
(Tab. 1).

Beteiligt waren 66 Allgemeinmedizi-
ner (51,2 %), 31 Internisten (24 %), 19
praktische Arzte (14,7 %) und 13 Arz-
te ohne Bezeichnung des Fachgebie-
tes (10,1 %).

Zur Aufnahme in die Studie (Erstun-
tersuchung) wurden die Patienten von
den Arzten den Kategorien Typ A, B
oder C (vgl. Tab. 1) zugeordnet. Ne-

ben den Homocysteinwerten wurden
von den Arzten demographische Da-
ten sowie Begleiterkrankungen und
-therapien der Patienten dokumen-
tiert.

Zur Abschlussuntersuchung wurden
der Homocysteinwert erneut be-
stimmt, die Dosierungen der beiden
Kombinationspréparate dokumentiert
und Wirksamkeit und Vertriglichkeit
der Therapie beurteilt.

Ergebnisse

In der Studie wurden 378 Patienten
beobachtet. Die Verteilung der Pa-
tienten auf die Typen ist in Abbildung
1 dargestellt.

Das durchschnittliche Alter der Pa-
tienten betrug 61,4 Jahre. Knapp zwei
Drittel waren ménnlich (235 Patien-
ten, 62,2%). Der durchschnittliche
Body-Mass-Index lag bei 26kg/m?
Eine Ubersicht iiber die demographi-
schen Angaben nach der Einteilung
der Patienten in die Kategorien A bis
C zeigt Tabelle 2.

Bei der Erstuntersuchung wurden die
Begleiterkrankungen der in die Studie
eingeschlossenen Patienten dokumen-
tiert. Bei 345 Patienten (91,3 %) wur-
de mindestens eine Erkrankung be-
schrieben. Am héufigsten wurden ar-
terielle Hypertonie, Hyperlipiddmie
und koronare Herzkrankheit genannt.
Im Durchschnitt hatte die Gesamtpo-
pulation der Patienten zwei Begleiter-
krankungen. Die prozentualen Antei-
le der Patienten mit den jeweiligen
Erkrankungen sind in Tabelle 3 aufge-
fithrt.

Die langste dokumentierte Therapie-
dauer betrug 45 Wochen, die kiirzeste
8 Tage. Im Durchschnitt wurden die
Patienten 77 Tage behandelt (am hiu-
figsten genannte Dauer: 61 Tage). Die
kiirzeste Therapie erhielten Patienten
vom Typ A mit im Mittel 69 Tagen.
Die Behandlung der Typ-B-Patienten
dauverte im Mittel 81 Tage, die der
Typ-C-Patienten 84 Tage. 13 Patien-
ten beendeten die Therapie vorzeitig,
9 davon erhielten die Injektionsthera-
pie, 4 die orale Therapie. Die Griinde
waren fehlende Compliance, Wechsel
von der Injektions- zur oralen Thera-
pie oder umgekehrt bzw. fehlende
Abschlussuntersuchungen, weil Pa-
tienten nicht wieder erschienen. Ein
Patient entwickelte eine Allergie und
beendete deshalb seine Injektionsthe-
rapie. Er wurde auf die orale Therapie
umgestellt.

Therapieschema

Die Arzte hielten sich weitestgehend
an die Therapieempfehlungen, auch
die Dosierungen entsprachen {iiber-
wiegend der Standardtherapie von
ein- oder zweimal 6 Injektionen bzw.
3 x 1 Filmtablette. 80 % der Patienten,
die Injektionen erhielten, bekamen
eine orale Anschlusstherapie, der
iiberwiegende Teil davon als Dauer-
therapie.
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Tabelle 2: Demographische Angaben der Patienten

Kenngrifie Insgesamt Typ A Typ B Typ C
Geschlecht

Anzahl w/m 142/235 52/92 56/88 34/55
Anteile w/m in %* 37,6/62,2 36,1/63,9 38,6/60,7 38,2/61,8
Alter 24-90 24-90 35-84 40-82
Mittelwert in Jahren 61,4 63,7 60,7 58,7
Body-Mass-Index 18-38 18-38 18,9-36,7 18,2-33
Mittelwert in kg/m? 26,0 25,8 26,4 25,8

* Differenz zu 100 % infolge fehlender Angaben

Tabelle 3: Begleiterkrankungen

Erkrankung Anzahl (Prozent)
Arterielle Hypertonie 165 (45,8 %)
Hyperlipiddmie 128 (35,6 %)
Koronare Herzkrankheit 93 (25,8%)
Diabetes mellitus 46 (12,8 %)
GeféaBerkrankungen 32(89%)
Sonstige Stoffwechsel-

stérungen 30 (8,3%)
Zustand nach Apoplex 19 (53 %)
Zustand nach Myokard-

infarkt 19 (53 %)
Herzinsuffizienz 18 (5,0 %)
Sonstige Herzerkrankungen 12 (3,3 %)
Zustand nach Bypass-

Operation 11 (3,1%)
Sonstige Erkrankungen 145 (40,3 %)
Keine Erkrankungen 15 (4,2 %)
Ohne Angaben 18 (4.8%)

Mehr als die Hilfte der Arzte (56,9 %)
fiihrten eine Kombinationstherapie
mit beiden Arzneimitteln durch. Eine
parenterale bzw. orale Einzeltherapie
wurde von 28,0% bzw. 14,8% der
Arzte angewendet. Einen Uberblick
iiber die angewendeten Therapiesche-
mata nach Patiententypen und insge-
samt gibt Tabelle 4.

Zumeist wihlten die Arzte die Stan-
darddosierung. So erhielten 82,0 % al-
ler Patienten, die parenteral behan-
delt wurden, einmal oder zweimal 6
Injektionen (83,2% der Typ-A-Pa-
tienten, 81,0% der Typ-B- bzw.
81,1 % der Typ-C-Patienten). Bei der
Behandlung mit der oralen Vitamin-
kombination wurden 86 % aller Pa-
tienten 3 x 1 Filmtablette verordnet.
Bei Patienten des Typs C war dieser
Anteil mit 89,5 % am groBten, gefolgt
von 87,0 % bei Patienten vom Typ B
und 81,6 % bei Typ-A-Patienten.

Entwicklung der Homocysteinwerte

Die Differenz der Homocysteinwerte
zwischen Aufnahme- und Abschluss-
untersuchung betrug bei der Gesamt-
population median 4,8 pmol/l. Patien-

ten des Typs B verzeichneten mit ei-
ner medianen Senkung der Homocys-
teinwerte um 6,05 pmol/l die stirkste
Abnahme (Typ A 4,0 pmol/ 1 und Typ
C 3,45 umol/l, Tab. 5). Abbildung 2
zeigt die Differenz der Homocystein-
werte fiir die verschiedenen Patien-
tentypen.

Zum Abschluss des Beobachtungs-
zeitraumes beurteilten die Arzte die
Wirksamkeit der beiden Kombina-
tionstherapien mit den Bewertungen
»sehr gut«, »gut, »befriedigend« bzw.
»unzureichend«. Die Wirksamkeit
wurde von den Arzten bei 94,1 %
bzw. 87,8% der Patienten als »sehr
gut« bzw. »gut« bewertet. In Abbil-
dung 3 sind die Wirksamkeitsbeurtei-
lungen dargestellt.

Auch die Vertriglichkeit der durchge-
filhrten Therapien wurde von den
Arzten bewertet: 97,5% beurteilten
die Injektionsbehandlung bzw. 92,3 %
die orale Therapie als »sehr gut« oder
»gut«.

Bei einem Patienten des Typs A trat
unter der Injektionstherapie eine un-
erwiinschte Arzneimittelwirkung (Al-
lergie) auf. Dieser Patient wurde auf
die orale Therapie umgestellt.

Diskussion

Die Hyperhomocysteindmie ist ein
unabhéngiger Risikofaktor fiir die Pa-
thogenese atherosklerotischer und
thrombotischer GeféBerkrankungen.
Eine Risikoerhchung ist ab einem

Homocysteinwert von 10 pmol/l in ei-
ner linearen Dosis-Wirkungs-Bezie-
hung darstellbar [6]. Die hiufigste Ur-
sache einer moderaten Hyperhomo-
cysteindmie ist ein Vitaminmangel,
und zwar an einem oder mehreren der
B-Vitamine, die am Homocystein-
stoffwechsel beteiligt sind: B, B,, und
Folsdure. In der vorliegenden offenen
Beobachtungsstudie wurden Daten
zur Wirksamkeit und Vertriglichkeit
einer Injektionstherapie mit 5,0mg
Vitamin B, 1,1 mg Folsdure und
1,0mg Vitamin B,, (Medivitan® N)
bzw. einer oralen Therapie mit 8,0 mg
Vitamin B,, 0,2mg Folsdure und
0,01l mg Vitamin B,, (Medyn®) hin-
sichtlich der Senkung erhohter Ho-
mocysteinwerte erhoben.

Die Beobachtungsstudie wurde bei
niedergelassenen  Allgemeinérzten,
praktischen Arzten und Internisten
durchgefiihrt und sollte realistisch die
Situation im ambulanten Bereich ab-
bilden und zeigen, ob auch unter die-
sen Bedingungen eine effektive Sen-
kung des Homocysteinspiegels er-
reicht werden kann.

Die Kombinationstherapien bewirk-
ten eine deutliche Reduktion der Ho-
mocysteinspiegel.” Median sank der
Homocysteinspiegel von 15 umol/l auf
10 ymol/l, wobei die Therapie bei
héheren Homocystein-Ausgangswer-
ten effektiver war als bei geringeren
Homocystein-Ausgangswerten.  Die
mediane Homocysteinsenkung betrug
4,8 pmol/L.

Die klinische Relevanz einer Senkung
des Homocysteinspiegels in dieser
GroBenordnung wird in einer Meta-
anlyse von 38 epidemiologischen Stu-
dien deutlich [11]. Boushey et al. be-
rechneten, dass eine ErhShung des
Homocysteinspiegels um 5 pmol/l mit
einer Risikosteigerung fiir kardiovas-
kuldre Erkrankungen von 60 % bei
Minnern und 80 % bei Frauen ver-
bunden ist. Das entspricht dem An-
stieg des Risikos durch eine Choleste-
rinerh6hung um 0,5 mmol/l (20 mg/dI).
Weiter ergab die Metaanalyse, dass

Tabelle 4: Angewendete Therapieschemata. Injektionen: 5,0 mg Vitamin B, 1,1 mg Folsiu-
re und 1,0 mg Vitamin B,, (Medivitan® N) bzw. oral: Filmtabletten mit 8,0 mg Vitamin By,
0,2 mg Folsdure und 0,01 mg Vitamin B,, (Medyn®)

Therapie Insgesamt Typ A Typ B Typ C

Anzahl Anteil  Anzahl Anteil Anzahl Anteil Anzahl Anteil
Injektionen und oral 215 569% 74 51,4 % 101 69,7 % 40 44,9 %
Nur Injektionen 106 280% 57 39,6 % 36 24,8 % 13 14,6 %
Nur oral 56 148% 13 9,0 % 7 48% 36 40,4 %
Keine Angabe 1 0,3% 0 0,0% 1 0,7 % 0 0,0 %
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Homocystein (umol/l)
»
]
°

Aufnahme

—&— Insgesamt
-+ TypA
—— Typ B
—e—TypC

Abschluss

Abbildung 2: Verlauf der Homocysteinwerte zwischen Aufnahme- und Abschlussuntersu-

chung (Median)

Tabelle 5: Entwicklung der Homocysteinwerte zwischen Aufnahme und Abschlussuntersu-

chung
Homocystein (pmol/l) Insgesamt Typ A Typ B Typ C
Aufnahme Median (min/max) 15 (8-49,9) 13,85 (8,4-49,9) 173 (8-42,5) 13,3 (3,5-17,6)
25 %—75 %-Quartil 12,72-18,27  11,3-17,58 16-20, 4 12-144
Abschluss Median (min/max) 10 (3,4-27,9) 9,45 (5-20) 11(3,9-27,9) 9,65 (3,5-17,6)
25 %-75 %-Quartil  8,61-12,15 8,15-12 9,2-13,8 8,65-11,2
Mediane Homocysteinsenkung 4,8 -4.00 -6,05 -3,45

M sehr gut [@ gut [] befriedigend M unzureichend

Anteil

Injektionstherapie

Arzneimittel

Orale Therapie

Abbildung 3: Wirksamkeitsbeurteilung der Injektionstherapie mit 5,0 mg Vitamin By, 1,1 mg
Folsdure und 1,0 mg Vitamin B,, (Medivitan® N) bzw. der oralen Therapie mit Filmtablet-
ten mit 8,0 mg Vitamin B, 0,2 mg Folséure und 0,01 mg Vitamin B, (Medyn®)

10 % des Risikos fiir kardiovaskulire
Erkrankungen auf Hyperhomocys-
teindmie zurtickzufithren ist. Eine
weitere Metaanalyse, die 92 Studien
einbezog [12], kam zu dem Ergebnis,

dass eine Homocysteinsenkung um
3 umol/l das Risiko fiir die koronare
Herzkrankheit um 16 %, fiir Throm-
bosen um 25 % und fiir einen Schlag-
anfall um 24 % vermindern kann.

Wie auch schon in einer Interven-
tionsstudie aus dem Jahr 1995 [13]
wurde in der Beobachtungsstudie ge-
zeigt, dass eine moderate Hyperho-
mocysteindmie effektiv mit einer
Kombination der Vitamine B, B,
und Folséure behandelt werden kann.
Dauer der Behandlung und erforderli-
che Dosis sind individuell unter-
schiedlich und koénnen mit Hilfe des
»Entscheidungsmodells fiir die Dia-
gnostik, Prophylaxe und Therapie«
der D.A.CH.-Liga Homocystein er-
mittelt werden [6].

Bis die Ergebnisse der groBen Inter-
ventionsstudien zur priaventiven Wir-
kung der Vitamintherapie verfiigbar
sind, wird noch einige Zeit vergehen.
Aufgrund der Ergebnisse bereits pu-
blizierter epidemiologischer Untersu-
chungen und Interventionsstudien ist
bereits heute offensichtlich, dass die
B-Vitamin-Behandlung nicht nur den
Homocysteinspiegel, sondern auch
das Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen senken kann. Daher sollte Pa-
tienten mit Hyperhomocysteindmie
schon heute dringend zu einer Kombi-
nationstherapie mit den Vitaminen B,
B,, und Folsédure geraten werden. [
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