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Bei erstgradig vergréBerten, symptomatischen Hamorrhoidalknoten ist die
Sklerosierungs- oder "Verddungs"therapie das Verfahren der ersten Wahl.

Heutzutage werden die folgenden Sklerosierungslésungen verwendet:

10%-ige alkoholische Polidocanollésung*

Polidocanol 5,0
Spiritus 50% ad 50,0
m. f. sol. Pro inj.

Chinin-Hydrochloridlésung**

Chinin-HCI 20,0
Mepivacain-HCI 2,0
Aqua rec. dest. ad 100,0
steril pH 3,5

m. f. sol. pro inj.

5%-ige 6lige Phenolldsung

Phenol 5,0
Ol. Arachid. ad 100,0
m. f. sol. Pro inj.

Ethanol-Zinkchloridlésung
(Zusammensetzung pro ml)

Calciumchlorid 133 mg
Mepivacain-HCI| 30 mg
Zinkchlorid 7 mg
Glycerol 85 mg
Ethanol 96% 500 mg

* als "Athoxysklerol" ebenfalls Fertigarznei, wegen zu niedriger Konzentration
(bis 4% Polidocanol) jedoch unwirtschaftlich und damit ungeeignet
** im Handel als "Sagittaproct CH" erhaltlich.

Diese Rezepturen sind seit Jahrzehnten sowohl in Deutschland als auch in den
USA, GroBbritannien, Frankreich u.a. fester Bestandteil der proktologischen
Therapie.

In den vergangenen Monaten wurde vielen proktologisch tatigen Arzten, die seit
Jahren die dlige Phenollésung zur Sklerotherapie verwenden, durch ihren
Apotheker mitgeteilt, daB die Herstellung der L6sung nicht mehr oder nur noch



gegen eine schriftliche Haftungsiibernahme madglich ist.

Dieses Vorgehen der Apotheker ist vor folgendem Hintergrund zu sehen:

Das Haftungsrisiko fir freie Rezepturen liegt zunachst beim Apotheker, vor allem
aber beim rezeptierenden Arzt und nicht - wie bei Fertigarzneimitteln - beim
Hersteller.

Die Arzneimittelkommission der deutschen Apotheker (AMK) hat im Dezember
1997 eine Information zur Verwendung von Phenol als Arzneimittel
veroffentlicht: Nach dieser Aufbereitungsmonographie, die bereits aus dem Jahre
1991 stammt,

"darf Phenol aufgrund fehlender kontrollierter Studien (ber den
Wirkungsnachweis und angesichts des relativ hohen toxikologischen Risikos nicht
fur therapeutische Zwecke verwendet werden."

Es werden die einzelnen Anwendungsgebiete aufgefliihrt, die Verwendung als
Sklerosierungslésung zur Hdmorrhoidenbehandlung wird hierbei allerdings nicht
explizit erwahnt.

In einer weiteren Information der AMK vom Februar 1998 wird dem Apotheker
folgendes Vorgehen zur Herstellung phenolhaltiger Lésungen empfohlen:

"Der Arzt sollte anhand der Aufbereitungsmonographie auf die Risiken
hingewiesen und auf alternative Sklerosierungslésungen aufmerksam gemacht
werden.[...] Nur wenn der Arzt in einem Individualfall flir die Alternativpréparate
groBere Risiken (z. B. Allergien) erwartet, kann die Phenolésung angefertigt
werden. Der Apotheker sollte sich aus Haftungsgrinden eine solche &arztliche
Einsch&tzung, die nur fur den Einzelfall gelten kann, schriftlich geben lassen.”

Gleichzeitig wird eingeraumt, daB "die betreffende Indikation [Sklerosierung von
Hamorrhoiden] in der Aufbereitungsmonographie nicht bewertet wird". Das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte sei um eine Beurteilung
dieser Rezepturen gebeten worden, habe jedoch bisher noch keine
Stellungnahme veroéffentlicht.

Aus diesem AnlaBB werden nun die einzelnen Sklerosierungsverfahren und -
rezepturen verglichen; anschlieBend wird zur Verwendung der Phenolldsung
Stellung genommen.

1. Die Phenolldsung wird Uberwiegend im anglo-amerikanischen Raum, aber
auch sehr haufig von chirurgisch ausgebildeten Proktologen in Deutschland
benutzt.

Grundsatzlich geschieht dies mit dem Sklerosierungsverfahren nach
BLANCHARD: Die submucése Injektion proximal der Hdmorrhoidenbasis fuhrt zur
Fibrosierung des Gewebes und damit zur Drosselung der blutzufihrenden
Hamorrhoidalarterien. In der Regel sind 2-3 Behandlungssitzungen bis zur
Beschwerdefreiheit notwendig. Vorteile dieser Methode sind die einfache Technik
mit geringer Fehlerquote und der rasche Wirkungseintritt. Nachteile sind der
zeitweise auftretende Druckschmerz nach Injektion sowie die - verglichen mit der
BLOND'schen Methode - geringere Wirkungsdauer.

Substanzspezifische Nebenwirkungen des Phenols wurden bisher nicht
beobachtet. Es ist kein Fall bekannt, in dem die Verwendung der Phenollésung zu
toxischen Nebenwirkungen wie Nausea, Ubelkeit, Schwindel, Kréampfe,



Kreislaufstérungen o.a. gefihrt hat.
Dartberhinaus ist die sehr gute Wirksamkeit bei der Behandlung von
Hamorrhoiden I.° nachgewiesen [3]. Die Allergierate ist gering.

2. Die Chinin-Hydrochloridlésung (Sagittaproct®) ist eine der Rezepturen, die
beim BLOND'schen Verfahren angewandt werden: Dabei wird die Lo6sung streng
submucos direkt in die Hdmorrhoidalknoten injiziert. Auch hier fihrt die
Fremdkdrperreaktion zur anschlieBenden Fibrosierung und Schrumpfung des
Gewebes. Es werden bis zu 6 Behandlungssitzungen bendtigt (durchschnittlich
3,4), allerdings ist diese Technik differenzierter als das BLANCHARD-Verfahren
und entsprechend héher wird das Risiko von Nebenwirkungen (Nachblutung,
Ulcus, Thrombosierung) eingestuft [6]. Vorteile sind die gezieltere Anwendung
und die gleichzeitige, langere Wirksamkeit gegeniiber BLANCHARD's Methode.
Die Allergisierungsrate flr die Chinin-Lésung betragt ca. 1%o.

3. Polidocanol- und Ethanol-Zinkchlorid-Lésung werden - vor allem in
Deutschland - ebenfalls bei dem BLOND'schen Verfahren eingesetzt [6]. Die
Ethanol-Zinkchloridlésung wird aber nur selten benutzt. Die Wirksamkeit beider
Lésungen entspricht der der Chininlésung, die Allergisierungsrate fur Polidocanol
liegt bei 0,1%eo.

Die weitaus groBte Zahl der Komplikationen bei der Sklerotherapie ist nicht durch
die verwendete Lésung und das eingesetzte Verfahren bedingt, sondern durch
fehlerhafte Indikationsstellung, falsche Technik und unzureichende Kenntnisse
des Behandlers. So kann eine zu oberflachliche Injektion Nekrose und
Nachblutung, die falsche (=intramuskulare) Lokalisation langanhaltende
Schmerzen sowie gelegentlich Absze3- und Fistelbildung bewirken.

Bei der Sklerotherapie nach BLANCHARD wurden wenige Falle einer Rektum-
Nekrose beschrieben - offensichtlich bei fehlerhafter Injektion mit anschlieBender
kompletter Obliteration der Arterien. In der Literatur finden sich bezuglich der
BLOND'schen Methode keine Hinweise auf diese Komplikation; allerdings wurde
mundlich dariber berichtet.

DaB beide Methoden zu ahnlich befriedigenden therapeutischen Ergebnissen
fUhren wurde bereits in einer kontrollierten Studie aus dem Jahre 1981
bewiesen: Die Phenoldlanwendung (BLANCHARD) fuhrt zu einer schnelleren
Beschwerdefreiheit, wahrend mit dem BLOND'schen Verfahren eine langere
Wirkungsdauer erreicht wird. [3]

Zusammenfassung

Bei der Sklerosierungstechnik nach BLANCHARD ist die 6lige Phenollésung das
Mittel der ersten Wahl; ein anderes Mittel ist nicht bekannt.

Die sehr gute Wirkung bei der Verédung erstgradiger Hdmorrhoiden wurde in
einer kontrollierten Studie nachgewiesen.[3]

Es ist davon auszugehen, daBB der behandelnde Arzt, der die Phenollésung
anfordert, auch deren Anwendung bei der Hdmorrhoidensklerosierung
beherrscht. Die Aufgabe des Apothekers besteht lediglich darin, den Arzt Uber
spezifische Nebenwirkungen der Substanz zu informieren und mdgliche
Alternativpraparate vorzuschlagen. Im Fall der éligen Phenollésung wurden



toxische Wirkungen trotz jahrzehntelanger, weltweiter Anwendung in keinem Fall
beobachtet.

Flr das Sklerosierungsverfahren nach BLANCHARD gibt es keine Alternativen zur
Phenollésung.

Alternativ kdnnte lediglich nach BLOND sklerosiert werden - mit i.a.
gleichermaBen befriedigenden Ergebnissen. Dennoch ist diese Methode nicht
generell vorzuziehen, da Wirksamkeit und Komplikationsrate der zwei Methoden
vergleichbar sind.

Will der Arzt die Phenollésung nicht mehr verwenden, so muB3 er neben der
Rezeptur auch das Sklerosierungsverfahren andern.
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