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Studienziele

Mit Protonenpumpen-Inhibitoren (PPl) kénnen die meisten
Personen mit einer chronischen Refluxkrankheit wirksam be-
handelt werden. Die langfristige Unterdriickung der Magen-
saureproduktion birgt aber auch Nachteile. Mit der minimal
invasiven laparoskopischen Fundoplicatio gibt es eine risikoar-
me und gut wirksame Alternative. In dieser Studie werden die
beiden Methoden beztiglich Wirksamkeit, Sicherheit und Ko-
sten miteinander verglichen.

Methoden

Die Teilnehmenden wurden in 21 britischen Zentren in die
Studie aufgenommen. lhre Refluxkrankheit dauerte schon
mindestens 12 Monate und war endoskopisch oder pHme-
trisch nachgewiesen. Die Kranken wurden nach dem Zufall je
einer Gruppe mit chirurgischer oder medikamentéser Behand-
lung zugeteilt. Personen, die sich nicht einer Gruppe zuteilen
lassen wollten, wurden in einer separaten Studie weiter beob-
achtet. Die Wirksamkeit der Behandlung wurde mit einem
Fragebogen («REFLUX Quality of Life Scorey) beurteilt.

Ergebnisse

357 Personen wurden randomisiert, 178 kamen in die chirur-
gische, 179 in die medikamenttse Gruppe. 453 weitere Per-
sonen wurden nach deren Préferenz einer chirurgischen (261)
oder einer medikamentésen Gruppe zugeteilt (192). Schliess-
lich wurden 111 der 178 zur Chirurgie randomisierten und
218 der 261, die eine Operation gewtinscht hatten, wirklich
operiert. Nach 12 Monaten litten die Teilnehmenden in der
chirurgisch behandelten Gruppe weniger an Refluxsymptomen
als diejenigen der medikamentésen Gruppe. 38% der chirurgi-
schen, 90% der medikamentosen CGruppe und 14% der wirk-
lich Operierten nahmen nach 12 Monaten noch PPI ein.

Schlussfolgerungen

Der Gesundheitszustand der Behandelten war zwdlf Monate
nach einer laparoskopischen Fundoplicatio besser als nach der
medikamentésen Behandlung. Drei Monate nach der Operati-
on war der Unterschied jedoch noch grésser gewesen. Mogli-
cherweise nimmt der Effekt der Operation mit der Zeit noch
weiter ab, weshalb weitere jéhrliche Kontrollen vorgesehen
sind.

Zusammengefasst von Peter Koller

Das hervorstechende Merkmal dieser Studie ist das praxis-
nahe Design. Uber die Wahl des primdren Endpunktes (pa-
tientenseitige Selbsteinschdtzung) kann man im Setting ei-
ner nicht-verblindbaren Therapie geteilter Meinung sein. Li-

mitierend ist die kurze Beobachtungszeit; ferner erlauben

die Fallzahlen keine zuverldssige Abschdtzung des Risikos
von selteneren, aber gravierenden chirurgischen Komplika-
tionen.1 Die Frage der Kosteneffektivitit ist offen. Summa
summarum bleibt die laparoskopische Fundoplicatio wei-
terhin eine valable Therapieoption fiir sorgféltig evaluierte
Patientinnen und Patienten, speziell wenn Protonenpum-
pen- Hemmer nicht toleriert werden oder Volumenreflux
unter medikamentdéser Therapie persistiert. 2
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