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EUROPAC-2

Wirksamkeit von
Magnesium und Antioxidantien
In der Schmerztherapie bei
Patienten mit
hereditarer und
idiopathischer chronischer
Pankreatitis
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EUROPAC-2: Hintergrund

* Inzidenz der chronischen Pankreatitis in Deutschland:
ca. 5-10/100.000 Einwohnern

 ca. 10.000 Hospitalisierungen pro Jahr in Deutschland

» Geschatzte jahrlich Kosten fur das Gesundheitssystem:
22 500 000 €

 Bisher keine kausale Therapie fur Patienten, die an
chronischer Pankreatitis leiden

aber

Aus experimentellen Studien an Tieren und Anwendungs-
beobachtungen am Menschen wissen wir, dass die Gabe
von Magnesium und Antioxidatien einen positiven
Einfluss auf die Schubfrequenz und die Schmerzen von
Pankreatitispatienten haben kann.



EUROPAC-2: Studienziele

Primares Studienziel

Verringerung der Schmerzen (Anzahl der Tage
mit Schmerzen), die durch die Pankreatitis
verursacht werden, um 30 %

Einschlusskriterien

- Hereditare oder idiopathische chronische Pankreatitis,
Symptome seit mindestens einem Jahr

e Bereitschaft, ein Jahr an der Studie tellzunehmen

e Alter: 5 - 75 Jahre

« Mindestens 2 Schibe mit pankreatogenem Schmerz
In den letzten 12 Monaten



EUROPAC-2: Studiendesign ¥

 Patientenzahl: 288
* Therapiedauer: 48 Wochen

» Arztbesuche: alle 12 Wochen (Untersuchungen,
Ausgabe der Medikation)
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EUROPAC-2: Datenerfassung ¥

Schmerztagebucher (wochentlich):
Schmerzen,

Einnahme von Schmerzmitteln,
Alkoholgenuss

Fragebogen zur Lebensqualitat (alle 12 Wochen)

Befragung und Untersuchung bei Visiten:
Anamnese, korperliche Untersuchung, EKG
Laborparameter (Blut, Urin, Stuhl)
Unerwinschte Ereignisse, Begleitmedikamente
Studienmedikation: Ausgabe, Ricknahme
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EUROPAC-2: Patientenrekrutierung

UrgrA 2

Rekrutierungsziel erreicht!

- Im Februar 2018

- 295 Patienten aus
Deutschland, Frankreich
Grof3britannien

und




EUROPAC-2: Studienzentren in Deutschland

Universitatskliniken in:

Greifswald
Hamburg
Heidelberg
Leipzig
Minchen
Munster

Rekrutierung:
06/2005-02/2018
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EUROPAC-2: Studienzentrum in Frankreich

Hopital Beaujon Clichy

Rekrutierung:
12/2011- 08/2015

Mecitarrgnaan
Sag




EUROPAC-2: Studienzentren in GB (05/2007-02/2018) *

Royal Liverpool Hospital

Royal Victoria Infirmary,
Newcastle upon Tyne

Leeds General Infirmary

Alder Hey Children‘s Hospital, Liverpool
Queens Medical Centre Nottingham
Queen‘s Hospital, Burton-on-Trent
Great Ormond Street Hospital,

London
Royal London ‘
Kings College Hospital London .00'3

Bristol Royal Hospital for Children

Southampton General Hospital
Yeovil Hospital
Royal Cornwall Hospital



http://de.wikipedia.org/w/index.php?title=Datei:Uk-map-de.png&filetimestamp=20071211122403

EUROPAC-2: Patientenrekrutierung
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EUROPAC-2: Patientenrekrutierung

(Alter der Patienten: 5 — 74 Jahre)

Patientenzahl
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Rekrutierung (monatlich)

EUROPAC-2: Patientenrekrutierung
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Anzahl der Patienten: 295
Rekrutierungszeitraum: 06/2005 - 02/2018
Mittlere jahrliche Rekrutierung: 23,1 (6 - 51)
Mittlere monatliche Rekrutierung: 1,9 (0 - 10)
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EUROPAC-2

Subjektive Wahrnehmung
der Patienten:

Keine Veranderung

oder

Weniger Schube
Leichtere Schmerzen
Weniger anfallig
und

der Studienmedikation

UR{EPACI2

Wunsch nach weiterer Einnahme



http://www.meli-minelli.de/

EUROPAC-2: Wie geht es weiter? ¥

- Derzeit Fortsetzung der Studie durch
die letzten ca. 20 Patienten

- Dateneingabe in die Datenbank lauft

- Monitoring und Einsammeln der letzten
Daten an den Zentren und Eingabe
dieser Daten bis etwa Mai 2019

- Auswertung der Daten



Antioxidantien bei CP: Metaanalysen (Schmerzlinderung)

Monfared et al. (2009), 22 Studien (AP, CP, PEP),
kein Nutzen

Cai et al. (2013), 9 Studien, nicht signifikant (ns)
Untergruppen: mehrere Antioxidantien - s
ein Antioxidans - ns

Ahmed et al. (2014), 11 Studien, signifikant (s)
Anzahl schmerzfreier Patienten - ns

Rustagi & Njel (2015), 8 Studien - s
Untergruppen: Kohorten mit Alkoholikern - s
Patienten >42 Jahre - s

Zhou et al. (2015), 8 Studien - s
Gooshe et al. (2015), 34 Studien (AP, CP, PEP) - ns



EUROPAC-2: Studienzentren in Deutschland ¥

Gegenwartige und ehemalige Europac-2-Mitarbelter:

Universitatsmedizin Greifswald: Prof. Dr. M.M. Lerch, Dr. P. Simon,
Dr. A. Aghdassi, Dr. C. Nitsche, Dr. G. Fluhr, Dr. J. Scheiber, Dr. C.

Budde, Dr. C.-O. Behn, Dr. J. Hartmann, A. Penne, Dr. J. Konig, F.

Roskoden, F. Lammerhirt, C. Schirmer

Universitatsklinikum Heidelberg, Diakoniekrankenhaus Schwabisch
Hall: Prof. Dr. M. Blchler, Dr. C. Tjaden, Prof. Dr. M. Menges,
Prof. Dr. H. Friess, Dr. J. Bachmann

Universitatsklinikum Hamburg Eppendorf: Prof. Dr. A.W. Lohse,
Dr. A. Pace, Dr. J. Holzhiter



EUROPAC-2: Studienzentren in Deutschland ¥

Gegenwartige und ehemalige Europac-2-Mitarbeilter:

Universitatsklinikum Munster: Prof. Dr. D. Foll, Dr. T. Kaiser, Dr. J.
Dabritz, R. Bettels

Klintkum der Universitat Munchen: Prof. Dr. B. GOke, Prof. Dr. J.
Werner, Prof. Dr. J. Mayerle, PD Dr. C. Schafer, Dr. C. Kubisch, Dr.
T. Grote, Dr. J. D'Haese, Dr. G. Beyer

Universitatsklinikum Leipzig: Prof. Dr. J. MGssner, Dr. H. Bodeker,
Dr. S. Beer

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein: Prof. Dr. U.R. FGlsch

Universitatsklinikum Tubingen: Prof. Dr. M. Gregor,
Prof. Dr. H.-G. Lamprecht






Pharma Nord International Webshop
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Antioxidants with methionine for special purposes Antox
Antioxidant combination tablet. vers. 1.2.
180 tabs €95.00
® Specially formulated nutritional
supplement designed for use for
conditions associated with oxidative See related categories
stress i

® Designed to meet human requirements

for some basic nutritional antioxidants

and the amino acid methionine ‘o :\ 5
® Contain Methionine, Vitamin C, Vitamin E ETg=
and Selenium

® Scientifically documented 2

Nutritional Information: Per Daily intake: Pharma Nord's patented
Methionine 2880 mg selenium yeast approved in EU

Vitamin C 720 mg Pharma Nords selenium yeast

Vitamin E o-TE 228 mg SelenoPrecise is a highly bioavailable,
Selenium (SelenoPrecise®) 300 pg standardized selenium yeast.

Read the safety assessment from EU's
Energy - el scientific experts EFSA of the source of
Protein (vegetable origin) 20g selenium yeast used by Pharma Nord:
Carbohydrate 42¢g Click here!

Fat 04g

* RDA = Recommended Daily Allowance Related Products
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