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Abstract

Hintergrund: Zubereitungen aus der Rinde
von Hintonia latiflora werden zur Regulie-
rung des Blutzuckerhaushaltes eingesetzt.
Ziel dieser Studie war der Beleg des erndh-
rungsphysiologischen Nutzens im Rahmen
einer didtetischen Behandlung von erhoh-
ten Blutzuckerwerten bei Pra-Diabetes und
leichtem Diabetes-Typ-2, sowie die Beurtei-
lung der Vertraglichkeit und Anwendungs-
sicherheit.

Methode: In einer offenen, prospektiven,
multizentrischen und nicht-interventionel-
len Anwendungsstudie wurden die Effekte
eines Trockenkonzentrates aus der Rinde
von Hintonia latiflora in Kapselform auf die
Laborparameter des Blutzuckerhaushaltes
(HbA,, Niichtern- und postprandiale Glu-
cose) sowie auf die Entwicklung diabeti-
scher Begleitsymptome (Schwitzen, gastro-
intestinale Symptome, Pardsthesien, Juck-
reiz und Neuropathien) untersucht. Beson-
dere Aufmerksamkeit galt
Vertraglichkeit sowie (soweit vorhanden)
weiteren klinischen (Labor-)Parametern
(Blutdruck, Leberwerte und Blutlipide).
Dokumentiert wurde eine achtmonatige
didtetische Behandlung bei 178 Probanden
mit Typ-2-Diabetes/Pra-Diabetes, die mit
oralen Antidiabetika und/oder Insulin
oder nur mit Didt behandelt wurden.

auch der

Ergebnisse: Am Ende der Studie lagen 177
Datensitze vor. Die HbA,-Werte verbes-
serten sich im Studienverlauf klinisch hoch-
relevant und -signifikant von 7,2 + 0,4 % auf
64 = 0,5%, entsprechend einer relativen
Verbesserung um 10,4 % (p < 0,0001). Paral-
lel verbesserten sich auch die Werte von
Niichtern- und postprandialer Glucose um
durchschnittlich 23,3 + 12,5 % (von 152,1 +
27,4 mmol/1 auf 114,4 + 18,2 mmol/l) und
24,9 + 11,4% (von 189,5 + 34,1 mmol/I auf
140,1 £22,3 mmol/1). Der Summenscore der
diabetischen Begleitsymptome verbesserte
sich von eingangs 4,8 Punkten auf 1,3 Punk-
te bei Studienende. Verbesserungen wur-
den auch bei Blutdruck, Blutfetten und Le-
berwerten festgestellt. Die Vertrédglichkeit
war ausgezeichnet, es traten keine uner-
wiinschten Effekte auf, insbesondere keine
hypoglykdmischen Episoden. Bei 55 von
114 Patienten mit antidiabetischer Medika-
tion (39,5%) konnte das Mittel reduziert
(n = 45) oder komplett abgesetzt werden
(n = 10).

Schlussfolgerungen: Die Studie bestétigt
die positiven Effekte des Trockenkonzen-
trates aus der Rinde von Hintonia latiflora
auf die wesentlichen Parameter des Blut-
zuckerhaushaltes und die diabetischen Be-
gleitsymptome. Im Falle des Pradiabetes

oder leichter Fille von Typ-2-Diabetes
mellitus kann dies dazu beitragen, insbe-
sondere die Blutzuckerhomdostase effekti-
ver zu stabilisieren, eine geringere Belas-
tung durch Begleitmedikation zu erreichen
und die Notwendigkeit des Einsatzes oraler
Antidiabetika und/oder von Insulin hi-
nauszuzdgern.

Schliisselworter: Hintonia latiflora, Typ-
2-Diabetes, HbA, , Blutzucker, diabetische
Begleitsymptome, antidiabetische Begleit-
medikation
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Einleitung

Zubereitungen aus der Rinde der zentral-
amerikanischen Pflanze Hintonia latiflora
(Rubiaceae) werden seit tiber 100 Jahren in
den Herkunftslindern und seit mehreren
Jahrzehnten in Europa erfolgreich als Mittel
zur Verbesserung des Blutzuckerhaushaltes
verwendet. Erste Publikationen, welche die
volkstiimliche Anwendung bei Diabetes so-
wie die Moglichkeit einer Stabilisierung des
Blutglucosespiegels unter Verwendung von
Zubereitungen aus der Pflanze beschreiben,
stammen aus dem 19. Jahrhundert (Arevalo
R. 1887). Es folgten eine Vielzahl weiterer,
zum Teil systematischer Untersuchungen zu
Inhaltstoffen und Effekten (z.B. Obregon-
Jarava X. 1920, Bastien M. 1961, Kaiser H. and
Geyer H. 1955, Martinez del Campo J. 1904,
Machens R. 1991, Kuhr R. 1953, Machens R.
1992, 1996, Pinto A. et al. 1997, Schmid P.
1951, Vida E 1951, Winter B. 1951). Die
Effekte auf die Blutzuckerregulierung wer-
den in der Regel der Fraktion der Polyphe-
nole, wie z.B. dem Coutareagenin zuge-
schrieben (Korec R. et al. 2000), die auch an-
tioxidative Eigenschaften besitzen.

Positiv dabei ist die Feststellung, dass Zube-
reitungen aus Hintoniarinde nicht einfach
blutzuckersenkend wirken, sondern viel-
mehr auch zu einer Wiederherstellung des
physiologischen Gleichgewichtes im Blut-
glucosehaushalt beitragen: Hypoglykamien
im Sinne einer Uberkorrektur erhdhter Blut-
zuckerwerte kommen der Erfahrung nach
nicht vor. Dagegen wurde in klinischen Un-
tersuchungen am Menschen regelmafig tiber
eine Einsparung oraler Antidiabetika und
von Insulin berichtet, ebenso wie tiber eine
Verbesserung diabetischer Begleitsymptome
(Kuhr R. 1953, Winter B. 1951, Machens R.
1991, 1992, Ploss O. 2002, Vida F. 1951).

In jiingerer Zeit wurde der blutzuckerregu-
lierende Effekt einer Extraktzubereitung aus
der Rinde von Hintonia latiflora mehrfach in
Anwendungsstudienbelegt. In diesen Studi-
en zeigte sich eine deutliche und fiir den An-
wender spiirbare Verbesserung der HbA -
Spiegel, bei gleichzeitigem Ausbleiben hy-
poglykdmischer Episoden und sehr guter
Vertrédglichkeit (Korecova M. et al. 2006).
Belegt wurde dies fiir eine fliissige Extrakt-
form tiber die Dauer von 33 Monaten. In die-
ser Studie wurden Patienten eingeschlossen,
die trotz didtetischer Einstellung einen
HbA,-Spiegel von durchschnittlich 7,7%
aufwiesen—deutlich oberhalb des Zielwertes
fiir Diabetiker, aber unterhalb der Schwelle,
ab welcher der Einsatz oraler Antidiabetika
indiziert wire. Nach 12 Monaten Therapie-
dauer waren der Niichternblutzucker im
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Durchschnitt um 20,6 %, der post-prandiale
Blutzucker um 19 %, und der mittlere HbA,
um 10,3 % gefallen. Die Werte blieben tiber
die gesamte Studiendauer bis zu 33 Monaten
stabil, die Verbesserung war statistisch sig-
nifikant (p < 0,001). In absoluten Zahlen er-
gab sich eine durchschnittliche Senkung des
HbA, -Wertes um 1,04 % zum Zeitpunkt 18
Monate.

Aktuell wurde auch die Ubertragbarkeit
des Effektes auf einen Trockenextrakt be-
schrieben (Korecova M. and Hladikova M.
2012). In dieser sechsmonatigen, offenen,
prospektiven Studie an 41 Patienten mit
Diabetes mellitus vom Typ 2 wurde eine
25 %ige Senkung von Niichternglucose (von
8,0 £ 1,0 mmol/l auf 6,0 = 0,6 mmol/1), eine
22 %ige Verbesserung der postprandialen
Glucose (von 10,2 + 1,4 mmol/lauf 8,0 + 6,7
mmol/1), und eine Verbesserung des HbA, -
Wertes von 7,49 + 0,72 % auf 6,82 = 0,67 %
gemessen.

Ziel der vorliegenden Arbeit war, die Beo-
bachtungen aus dieser vorausgegangenen
Studie an einer grofleren Patientenzahl mit
typischen Teilnehmern aus der Praxis zu un-
termauern, also auch unter Einschluss von
Patienten, die bereits eine Begleitmedikation
mit oralen Antidiabetika und/oder Insulin
erhielten. Erneut wurde dabei auf eine Pla-
cebokontrolle verzichtet: Die bisherigen
Studien zur Epidemiologie des Typ-2-Dia-
betes zeigen, dass von Placebo keine Effekte
auf die objektivierbaren Parameter des Blut-
glucosehaushaltes zu erwarten sind. Unbe-
handelter Typ-2-Diabetes mellitus ist eine
progressiv fortschreitende Erkrankung ohne
Tendenz zu Spontanverbesserungen. In
Langzeitstudien mit oralen Antidiabetika
blieb der HbA,-Wert in der Placebogruppe
unverdndert oder zeigte verschlechterte
Werte (Del Prato S. et al. 2003, Drent M. L. et
al. 2002, Herz M. et al. 2003). In der ,,United
Kingdom Prospective Diabetes Study” blieb
der HbA, -Wert unter Didt nur wahrend des
ersten Jahres stabil, und verschlechterte sich
danach kontinuierlich. Bei stark iibergewich-
tigen Patienten erhohten sich die Werte trotz
Didt von Anfang an (Anon. 1995). Aktuell
wurde mit der sogenannten , Look-out-Stu-
die” eine Langzeitstudie zum Einfluss einer
kalorienreduzierten Diét auf das kardiovas-
kuldre Risiko stark iibergewichtiger Typ-
2-Diabetiker vorgestellt. Auch diese Stu-
dienergebnisse bestdtigen, dass Gewichts-
kontrolle allein nicht zu einer klinisch be-
deutsamen Risikoreduktion hinsichtlich Tod
durch kardiovaskuldre Erkrankungen fiihrt,
was die Notwendigkeit weiterer Interventi-
onenunterstreicht. Wieder stiegen die Labor-

ergebnisse fiir glykosidiertes Himoglobin in
der Kontrollgruppe an, und dies trotz eines
geringen Abbaus des Korpergewichtes. In
der Didtgruppe wurde mit dem Riickgang
des Korpergewichtes zu Beginn auch eine
Verbesserung des HbA, . beobachtet. Der
Effekt hielt aber nicht iiber das erste Stu-
dienjahr hinaus an — sowohl Kérpergewicht
als auch der HbA, . stiegen wieder an (Look
A.R.G. et al. 2013). Auf der Basis dieser Be-
obachtungen sind Placeboeffekte in der The-
rapie des Typ 2-Diabetes nicht zu erwarten,
und bei Patienten, bei denen die Moglichkei-
ten der Diat bereits ausgeschopft sind, ist
eine weitere Verbesserung der Werte un-
wahrscheinlich. Dies rechtfertigt — nicht zu-
letzt aus ethischen Erwégungen — fiir explo-
rative Studien zur Bewertung des Potenzials
einer Mafsnahme mit dem Ziel der Verbesse-
rung der diabetischen Einstellung ein offe-
nes Studiendesign ohne Placebokontrolle.
Die hier vorgestellte Studie wurde als acht-
monatige Anwendungsbeobachtung konzi-
piert. Diese Studiendauer sollte ausreichen,
um Verdnderungen der Parameter des Blut-
zuckerhaushaltes nachweisen zu konnen,
und - retrospektiv basierend auf den Befun-
den der Look-out-Studie — kurz genug sein,
damit ein Nachlassen der didtetischen Ein-
stellung die Messergebnisse nicht ver-
falscht.

Studiendesign

Die Studie wurde als nicht-interventionelle,
prospektive Untersuchung an Probanden
mit Pra-Diabetes und mit mildem Typ2-Dia-
betes konzipiert. Die Durchfithrung der Stu-
die basierte auf den ethischen Prinzipien der
Erklarung von Helsinki/Somerset West. Als
Studienzentren wurden praktische Arzte
und diabetologische Fachpraxen herangezo-
gen. Alle Patienten erklarten nach Aufkla-
rung durch den Arzt ihr Einverstandnis.
Bei dem untersuchten Préparat handelte es
sich um Kapseln mit einem Trockenkonzen-
trat aus der Rinde von Hintonia latiflora. Die
Kapseln enthielten zusatzlich u.a. Zink und
Chrom sowie Vitamin C, B-Vitamine, Folsdu-
re*. Das Pflanzenmaterial fiir die Gewinnung
des Trockenkonzentrates stammt aus kon-
trollierter Sammlung.

Voraussetzung fiir die Aufnahme in die Stu-
die war ein HbA, --Wert = 8.0 %, wobei auch
Typ-2-Diabetiker eingeschlossen werden

* Priafpraparat: Sucontral Kapseln
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Eingeschlossen (n) 178
weiblich

mannlich

101 (56,7 %)
77 (43,3 %)

auf einer vierstufi-
gen Skala (nicht vor-
handen, leicht, ma-

Alter (Jahre)
Spanne (Median)

61,0+ 10,8
37 bis 93 (61)

Big  oder  stark
ausgepragt);

. Leberwerte

KorpergroBe (cm)
Spanne (Median)

170,8 + 6.0
157 bis 187 (170)

und Blutlipide zu
Beginn und am

Korpergewicht (kg)
Spanne (Median)

84,3+10,4
59 bis 118 (82,5)

Ende der Studie,
falls vorhanden; und

BMI (kg/m?)
Spanne (Median)

28,9 +3,2
22,2 bis 38,6 (28,4)

e die globale
Vertréglichkeit und
der Effekt im Arzt-

Diagnose eines Diabetes Typ 2
Diabetische Begleitsymptome
Antidiabetische Therapie

n=171(96,1 %)
n=110(61,8%)
n =114 (64,0 %)

und Patientenurteil
am Ende der Studie
Weiterhin  wurden

Dropouts

— Effektpopulation n=177

\.

n = 1 (auf Wunsch des Arztes)

gezielt auch uner-
wiinschte Effekte im

Tabelle 1: Studienteilnehmer

konnten, bei denen unter Behandlung mit
oralen Antidiabetika keine weitere Verbesse-
rung der Werte erreichbar war. Auszuschlie-
flen waren Patienten mit Allergien gegen
Bestandteile der Kapseln, Patienten mit Le-
bererkrankungen, malignen Tumoren oder
einer Anamnese von Alkohol- oder Drogen-
abhingigkeit sowie (vorsorglich) schwange-
reund stillende Frauen. Die Dosierungsemp-
fehlung betrug dreimal téglich eine Kapsel.
Die eingeschlossenen Patienten wurden
iiber einen Zeitraum von acht Monaten be-
obachtet, mit Zwischenuntersuchungen in
zweimonatigem Abstand. Gemessen bzw.
dokumentiert wurden
e glykdmische Parameter (Niichtern- und
postprandialer Blutzucker sowie HbA, -
Wert) sowie Korpergewicht und Blut-

druck bei jeder Visite;
e typische diabetische Begleiterscheinungen
(Schwitzen, Obstipation, Pardsthesien,

Juckreiz, Neuropathien) bei jeder Visite

/ Expositionszeitraum
abgefragt.

Die Auswertung er-

folgte deskriptiv durch intraindividuellen
Vergleich der dokumentierten Werte. Feh-
lende Werte wurden durch Ubertragung des
letzten bekannten Wertes behandelt.
Die statistische Auswertung erfolgte mittels
SPSS v20. Fiir die wiederholten Messungen
wurde eine Bonferroni-Korrektur ange-
setzt.

Ergebnisse

Eingeschlossen wurden 178 Teilnehmer. Die
demographischen Daten sind Tabelle 1 zu
entnehmen.

Protokollverletzungen

In einem Fall war der HbA, .-Wert des einge-
schlossenen Patienten mit einem Wert von
8,1% knapp oberhalb des Limits von 8,0%
ftir die Einschlusskriterien. Dies wurde erst
retrospektiv festgestellt. Der Teilnehmer be-
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Abb. 1: Entwicklung der HbA, -Werte im Studienver-
lauf (n =177)

endete die Studie reguldr und ging auch in
die Auswertung ein.

Studienabbruch

Ein Teilnehmer schied nach vier Monaten auf
Wunsch des Arztes aus der Studie aus: Da
wegen Parkinsonbeschwerden eine neue
Medikation verschrieben wurde, waren In-
teraktionen mit dem im Studienpréparatent-
haltenen Vitamin B befiirchtet worden. Bis
zu diesem Zeitpunkt war eine konstante Ver-
besserung des HbA, -Wertes beobachtet
worden: die Werte hatten sich klinisch rele-
vant von eingangs 6,7 % auf 5,8 % nach vier
Monaten gebessert.

HbA,_und Blutglucosewerte

Insgesamt gingen 177 Studienteilnehmer in
die Auswertung ein. Statistisch ausgewertet
wurde sowohl der Vergleich des Testresulta-
tes nach acht Monaten mit dem Ausgangs-
wert (Friedman-Test), als auch der Vergleich
jedes einzelnen Zwischenergebnisses nach 2,
4 und 8 Monaten mit dem Vorwert (Wilco-
xon-Rangreihentest, gefolgt von Friedman-
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Abb. 2: Entwicklung von Niichternglucose und postprandialem Blutzucker im Stu-

dienverlauf (n = 177)
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Test mit Bonferroni-Korrektur fiir wieder-
holte Messungen). In allen Fillen erwiesen
sich die Unterschiede zwischen den Mess-
werten als statistisch hochsignifikant (p <
0,0001 fiir HbAlC, Niichternglucose und
postprandialen Blutzucker einschlief3lich al-
ler Zwischenwerte).

In der Gesamtgruppe verbesserten sich die
HbA,-Werte von eingangs 7,2 = 0,4% (in
absoluten Zahlen) um 0,8 % + 0,5 % auf 6,4 +
0,5% nach 8 Monaten (Abb. 1). In relativen
Werten entsprach dies einer durchschnittli-
chen Verbesserung um 10,4% + 6,1 % bezo-
gen auf den Ausgangswert.

Lediglich bei drei Teilnehmern kam es zu
keiner Verdnderung des Ausgangs-HbA, -
Wertes, und bei einem weiteren Teilnehmer
verschlechterten sich die Werte graduell von
eingangs 6,8 auf 7,4% am Ende der Studie.
Dies entspricht einer Rate von 2,3% ,Non-
Respondern”, wenn eine positive Entwick-
lung des HbA, . als Response gewertet wird.
Die Werte fiir den Niichternblutzucker
besserten sich im Studienverlauf statistisch
hochsignifikant gegentiber Ausgangswert
um durchschnittlich 23,3 +12,5% (von 152,1
+ 274 mmol/] auf 114,5 + 18,2 mmol/l,
n = 177), die Werte fiir postprandiale Gluco-
seum 24,9 + 11,4 % (von 189,5 + 34,1 mmol /1
auf 140,1 + 22,3 mmol/1; n = 177; Abb. 2).

Diabetische Symptome

Die zu Beginn der Studie beobachteten di-
abetischen Begleitsymptome (Schwitzen,
gastrointestinale Symptome, Parédsthesien,
Juckreiz und Neuropathien) entwickelten
sich im Verlauf der Studie deutlich zurtick
(Tabelle 2). Erwartungsgemaf waren die
Beschwerden in der eingeschlossenen
Gruppe von Patienten mit milder Auspra-
gung von Typ-2-Diabetes vergleichsweise
gering ausgepréagt: Zu Beginn der Studie
gaben 26,4 bis 37,6 % der Studienteilneh-
mer Beschwerden moderater bis starker
Ausprdgung an (bezogen auf die Einzel-
symptome). Am Ende der Studie stellten
nur noch 0,6 bis 3,4 % der Teilnehmer mo-
deratbis stark ausgepragte diabetische Be-
gleitsymptome fest.

Aus den funf abgefragten Beschwerdebil-
dern wurde ein Summenscore gebildet, der
einen theoretischen Maximalwert von 15 er-
reichen konnte. Entsprechend der relativ ge-
ringgradigen Auspragung der Beschwerden
betrug der Summenscore zu Beginn der Stu-
die 4,8. Bis zum Ende der Studie verbesserte
er sich kontinuierlich auf einen Endwert von
1,3 —entsprechend einer nur noch sehr gerin-
gen Auspragung (Abb. 3).
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(Auspréigung Keine Gering Moderat Stark
Beschwerden
Start Ende Start Ende Start Ende Start Ende
Schwitzen 326% | 644% | 298% | 294% | 287% | 23% 9,0% 0,0%
Gastrointestinale | 37,6% | 67,2% | 281% | 29,4% | 281% | 3,4% 6.2% 0,0%
Symptome
Parasthesien 489% | 785% | 19,1% | 18,1% | 28,1% | 3,4% 3,9% 0,0%
Juckreiz 51,7% | 859% | 21,9% | 13,6% | 20,2% | 0,6% 6,.2% 0,0%
\Neuropathien 56,2% | 780% | 157% | 192% | 11,2% | 28% 16,9% | 0,0% )

Tabelle 2: Prozentuale Verteilung des Beschwerdebildes diabetischer Begleitsymptome im 8-monatigen Studien-

verlauf (Start: n = 178; Ende: n = 177)

Korpergewicht, Blutdruck und
Laborparameter

Die Werte fiir die Laborparameter waren
nicht fiir alle Patienten verfiigbar. Die Ab-
weichung der theoretischen Teilnehmerzahl
vonn =177 im Falle des Parameters BMI war
auf das Fehlen von Angaben zur Kérpergro-
fie bei einem Teilnehmer zuriickzufiihren
(Tabelle 3). Im Verlauf der Studie wurde eine
leichte Reduktion von Kérperwicht und BMI
beobachtet. Parallel dazu verbesserten sich
auch die Werte fiir systolischen und diasto-
lischen Blutdruck und die Blutlipide (Trigly-
ceride und Gesamtcholesterin).

Leberwerte
Im Gesamtkollektiv verbesserten sich die Le-
berwerte deutlich: die GOT-Werte verbesser-

ten sich im Durchschnitt um 9,9 %, GPT um
6,5 %, und GGT um 12,2 %.

Begleitmedikation

Im Design der Studie war vorgesehen, dass
auch Patienten unter Therapie mit oralen An-
tidiabetika und /oder Insulin eingeschlossen
werden konnten — Voraussetzung war ledig-
lich, dass mit den bereits vorliegenden Mafs-
nahmen der Zielbereich fiir den HbA, . nicht
erreicht wurde. Entsprechend wurde fiir ins-
gesamt 114 /177 Teilnehmer (64,4 %; der aus
der Studie ausgeschiedene Teilnehmer hatte
keine Begleitmedikation) eine Verwendung
medikamentés-antidiabetischer ~ Mafinah-
men dokumentiert (Tabelle 4). Am Ende der
Studie verwendeten noch 104 Teilnehmer
Begleitmedikation (58,8 % der Studienpopu-
lation). Bei 45 Teil-

r \
Parameter n Start/ Ende | Spanne Veranderung (%)| nehmern (39,5% der
Patienten mit antidi-
. . _ - 0,
Kor;?err] ‘ 177 ::‘Z x ;(24 2: 1]3 3,.2% abetischer Medikati-
gewicht (kg) o ~ on) konnte die Ta-
BMI 176 | 28,9+3,2 22,2-386 | -3,2% gesdosis der Medi-
28,0 £3,0 21,5-37,7 kation reduziert
Blutdruck 177 | 142,2+14,1 | 105-185 | -6,6% werden. - Besonders
systolisch 132,8+10,3 | 110-182 auffallig war dies bei
Metformin als Be-
Blutdruck 177 | 86,6+87 | 68-125 | -52% gleitmedikation.
diastolisch 82,0 +£6,5 50-105
Triglyceride 62 181,6 +44,8 | 61-315 -71%
(mmol/l) 168,8 £ 35,5 | 60-284 Globale
Bewertung
Gesamtcholes- | 63 237,7 £56,9 | 154-398 -7.3% Die Ei h
terin (mmol/l) 220,4 52,1 | 155-371 1e minahmeemp=
fehlung von 3x1
GOT(AST, U/l) | 34 | 384x154 | 18-96 -9,9% Kapsel wurde gut
346128 | 1/-84 eingehalten (Medi-
GPT(ALT, U/l) | 34 | 399%159 | 13-75 -6,5% an und Mittelwert
37,3+ 14,8 14-79 3,0 + 1,1 bei allen Vi-
siten). Der Effekt der
GGT (U/1) 37 40,2 + 26,6 1-110 -12,2% Studienzubereitun
353205 | 1-78 5
\ J wurde sowohl vom

Tabelle 3: Veranderung von Koérpergewicht, Blutdruck und Laborwerten im Studien-

verlauf.

Arzt als auch vom
Studienteilnehmer
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(Medikation Studienbeginn Studienende Medikation abge- )
(n=114,64.4 %) | (n =104, 58,8 %) | setzt/reduziert (n)
Ein orales Antidiabetikum: n=90 n=283 n=10/28
Metformin 78 71 7721
Glibenclamid 1 1 0/1
Glimepirid 8 8 0/5
Pioglitazon 2 2 0/1
Acarbose 1 1 0/0
Zwei orale Antidiabetika: n=13 n=11 2/2
Metformin + Rosiglitazon 12 10 2/2 (Rosigl.)
Metformin + Glimepirid 1 1 0/0
Orales Antidiabetikum + n=3 n=2 n=1/1
Insulin
Metformin + Insulin 2 1 1/0
Pioglitazon + Insulin 1 1 0/ 1 (Insulin)
Zwei orale Antidiabetika + n=1 n=1 n=0/0
Insulin
- Metformin + Rosiglitazon
+ Insulin
\Nurlnsulm n=7 n=7 n=0/4 )

Tabelle 4: Begleitmedikation zu Beginn der Studie und nach 8 Monaten Zusatztherapie mit Hintonia-Trockenkon-

zentrat

bewertet, mit hoher Ubereinstimmung: drzt-
licherseits wurde der Effektin 98,9 % der Fal-
le mit ,gut” bis ,sehr gut” bewertet, seitens
der Patienten war dies in 99,4 % der Fall. Die
Vertraglichkeit der Studienzubereitung er-
hielt mit 97,2% (Arzt) bzw. 97,7 % (Teilneh-
mer) dhnlich hohe Zustimmung mit ,gut”
bis ,sehr gut”.

Diskussion

Die Ergebnisse dieser Untersuchung stim-
men mit den zuvor erhaltenen Ergebnissen
einer Studie mit 41 Teilnehmern mit der glei-
chen Zubereitungsform (Korecova M. and
Hladikova M. 2012), sowie den Beobachtun-
gen aus einer klinischen Langzeitstudie mit
einer Zubereitungsform als Fliissigextrakt
uberein (Korecova M. et al. 2006). Konsistent
konnte gezeigt werden, dass bei Fillen von
Pré-Diabetes und Typ 2-Diabetes mitleichter
Auspréagung die Blutzuckerkontrolle so ver-
bessert werden kann, dass die Werte fiir
HbA, in den Zielbereich fiir antidiabetische
Mafnahmen (6,5-7,5%) gebracht werden
konnen.

In der breit angelegten ,, ADVANCE”-Studie
hatte sich ein positiver Effekt einer verbes-
serten HbA, -Kontrolle auf Risikofaktoren
des Diabetes durch Anwendung oraler An-
tidiabetika gezeigt (Group A.C. et al. 2008).
In einer parallel erschienenen, weiteren Un-
tersuchung (,ACCORD”-Studie) wurde da-
gegen der Effekt einer aggressiven Strategie
zur Senkung der HbA, -Werte wegen der
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Beobachtung einer Erh6hung der kardiovas-
kuldren Mortalitat in Frage gestellt (Action
to Control Cardiovascular Risk in Diabetes
Study G. et al. 2008). Diese scheinbar para-
doxe Beobachtung wurde in dieser Diskus-
sion der Interpretation der ACCORD-Studie
mit Nebenwirkungen der oralen Antidiabe-
tika-Therapie, mithypoglykdmischen Episo-
den und mit der Auspragung kardiovasku-
larer Risiken bei lang vorbestehendem Dia-
betes mellitus in Verbindung gebracht (Cefa-
Iu W.T. 2008, Hoogwerf B.]. et al. 2008).

Diese Debatte zeigt deutlich, dass Mafinah-
men zur frithzeitigen Verbesserung der gly-
kdmischen Kontrolle ihre Berechtigung ha-
ben, insbesondere, wenn von ihnen nicht die
Gefahr hypoglykdmischer Episoden aus-
geht. Hintonia-Extrakt ist im Umfeld diate-
tischer Basismafinahmen angesiedelt, und
kann nach den bisherigen Beobachtungen
dazu beitragen, den Zeitpunkt fiir die Erfor-
dernis der Gabe oraler Antidiabetika nach
hinten zu verschieben. Allein dies verspricht
bereits einen Zugewinn an Lebensqualitét
und eine Verringerung der Therapierisiken
in der Behandlung des Typ 2-Diabetes — do-
kumentiert durch die Verringerung der Do-
sis antidiabetischer Begleitmedikation bei
gleichzeitig verbessertem Therapieergebnis.
Besonders bei Patienten mit ausgepragten
Schwankungen des Blutzuckerspiegels und
Schwierigkeiten bei der Einstellung unter
Didt und/oder medikamentoser Therapie
kann der supportive Einsatz von Hintonia-
Trockenkonzentrat helfen, einen gleichmafi-

geren Blutzuckerspiegel zu erreichen. Diese
ergidnzende Mafinahme kann zusétzlich zu
den bereits eingeleiteten didtetischen Maf-
nahmen und der Therapie mit oralen Anti-
diabetika und/oder Insulin erfolgen.
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