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2 ZUSAMMENFASSUNG

Aktuelle nationale und internationale epidemiologische Studien belegen übereinstimmend,
daß primäre Kopfschmerzen wie die Migräne, der episodische und der chronische
Kopfschmerz vom Spannungstyp in der Bevölkerung extrem häufig zu Behinderung sowohl
der produktiven Leistungsfähigkeit als auch der Lebensqualität führen (25, 26, 32). Zur
symptomatischen Behandlung werden bisher vorwiegend Analgetika in verschiedensten
Zubereitungen eingesetzt. Die häufige und längerfristige Einnahme von Analgetika verbietet
sich jedoch, da die Gefahr besteht, dadurch das Kopfschmerzleiden hinsichtlich Dauer und
Frequenz bis hin zum medikamenteninduzierten, täglich auftretenden Dauerkopfschmerz zu
verstärken. Vertäglichere alternative Therapiemöglichkeiten für dieses Volksleiden sind
deshalb von größtem Interesse.

Der Einsatz von ätherischen Pflanzenölen, wie Pfefferminzöl, ist zur Linderung des
Kopfschmerzes vom Spannungstyp weit verbreitet; die Wirksamkeit ist aus der
Erfahrungsmedizin überliefert. Ein wissenschaftlich begründete Evaluation der Wirksamkeit
und der Verträglichkeit existiert jedoch bisher nicht. In dieser Studie sollte deshalb die
klinische Wirksamkeit und die Verträglichkeit von Pfefferminzöl (LI170) mit der
konventionellen Analgetikatherapie (Paracetamol 1g) bei Kopfschmerz vom Spannungstyp
verglichen werden. Die Patientenrekrutierung erfolgte auf der Basis der
Kopfschmerzklassifikation der International Headache Society (20). Zur Kontrolle von kon-
fundierenden Variablen berücksichtigte das Studiendesign aufwendige Kontrollmechanismen
(Double-Dummy-Technik, Placebokontrolle, Vergleichssubstanz, Kombinationsbehandlung,
doppelblindes Design, Randomisierung, Meßwiederholungsplan etc.). Insgesamt wurden die
Effekte bei 420 Kopfschmerzepisoden bei 105 Patienten analysiert.

Als Ergebnis fand sich, daß Pfefferminzöl in ethanolischer Lösung bei lokaler Applikation auf
die schmerzhaften Areale der Stirn und der Schläfen zu einer im Vergleich zur
Placebobehandlung hochsignifikanten Reduktion der Kopfschmerzen führt. Die
Therapieeffekte haben ein klinisch bedeutsames Ausmaß. Bei 56% der Patienten stellt sich
innerhalb von 4 Stunden eine klinisch bedeutsame Reduktion der Kopfschmerzen ein. Die
entsprechenden Ergebnisse für Placebo betragen 30%, für Paracetamol 54% und für die
Kombination von Paracetamol und Pfefferminzöl 67%. Die Kombinationsbehandlung aus
Paracetamol und Pfefferminzöl ist der alleinigen Behandlung mit den Monopräparationen
signifikant überlegen. Entsprechende Ergebnisse zeigen sich sowohl für die Reduktion der
Schmerzintensität als auch für die kopfschmerzbedingte allgemeine Behinderung.

Als Schlußfolgerung kann festgestellt werden, daß bei nachgewiesener klinischer
Wirksamkeit unter kontrollierten klinisch-experimentellen Bedingungen der Einsatz von 10%-
igem Pfefferminzöl in ethanolischer Lösung in der Behandlung des Kopfschmerzes vom
Spannungstyp eine verträgliche und kostengünstige Alternative zu den bisherigen
therapeutischen Möglichkeiten darstellt. Pfefferminzöl ist der Standardmedikation
Paracetamol hinsichtlich Wirksamkeit und Schnelligkeit des Wirkeintrittes in der Behandlung
des Kopfschmerzes vom Spannungstyp als alleinige Therapieform ebenbürtig und damit
eine mögliche Ergänzung bzw. Erweiterung der bislang für die Behandlung des
Kopfschmerzes vom Spannungstyp zur Verfügung stehenden Möglichkeiten.

Nach den Studienergebnissen lassen sich bei kombiniertem Einsatz von Paracetamol mit
Pfefferminzöl zusätzliche statistisch signifikante Therapieeffekte mit besonders ausgeprägter
Reduzierung der kopfschmerzbedingten Behinderung erzielen. Damit eröffnet sich analog
zur kombinerten Therapie der Migräne mit einem Antiemetikum und einem Analgetikum eine
analoge Therapiestrategie bei Kopfschmerz vom Spannungstyp mit Applikation von
Pfefferminzöl auf die schmerzhafte pericraniale Muskulatur und Einnahme eines
Analgetikums zur besonders effektiven Therapie des Kopfschmerzes vom Spannungstyp.
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In Anbetracht der Tatsache, daß der Kopfschmerz vom Spannungstyp ein Prägnanztyp einer
pathologischen Situation mit „Myalgien“ und “neuralgiformen” Beschwerden gemäß der
Monographie Pfefferminzöl (1) ist, diese Begriffe aber nicht moderner Terminologie
entsprechen, sollte die Indikation “Kopfschmerz vom Spannungstyp” nach zeitgemäßer
internationaler Klassifikation zur eindeutigen Eingrenzung des Einsatzgebietes mit belegter
Wirksamkeit spezifiziert werden.
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1 ZUSAMMENFASSUNG

 Der Einsatz von ätherischen Pflanzenölen, wie Pfefferminzöl, ist zur Linderung von
Kopfschmerzen weit verbreitet; die Wirksamkeit ist aus der Erfahrungsmedizin über-
liefert. Eine wissenschaftlich begründete Evaluation der Wirksamkeit und der Ver-
träglichkeit der Anwendung zur Behandlung von Migräneattacken existiert jedoch
bisher nicht. In dieser Studie sollte deshalb die klinische Wirksamkeit und die Ver-
träglichkeit von Pfefferminzöl (LI170) mit der konventionellen Analgetikatherapie (Pa-
racetamol 1g) bei Migräne verglichen werden. Die Patientenrekrutierung erfolgte auf
der Basis der Kopfschmerzklassifikation der International Headache Society und der
Weltgesundheitsorganisation (20). Zur Kontrolle von konfundierenden Variablen be-
rücksichtigte das Studiendesign aufwendige Kontrollmechanismen (Double-Dummy-
Technik, Placebokontrolle, Vergleichssubstanz, Kombinationsbehandlung, dop-
pelblindes Design, Randomisierung, Meßwiederholungsplan etc.).
 Insgesamt wurden die Effekte bei 408 Migräneattacken bei 102  Patienten analysiert.
Die Migräneattacken waren von starker bis sehr starker Intensität und bei über einem
Drittel der behandelnden Attacken von Erbrechen begleitet.
 Als Ergebnis fand sich, daß Pfefferminzöl in ethanolischer Lösung bei lokaler Appli-
kation auf die schmerzhaften Areale der Stirn und der Schläfen im Vergleich zur Pla-
cebobehandlung keine signifikante Reduktion der Migränekopfschmerzen oder der
migränebedingten Behinderung erzielt. Weder die Therapieeffekte von Placebo noch
von Pfefferminzöl haben ein klinisch bedeutsames Ausmaß. Unter Behandlung mit
Pfefferminzöl stellt sich bei 24,5 % der Patienten innerhalb von 4 Stunden eine kli-
nisch bedeutsame Reduktion der Kopfschmerzen ein. Die entsprechenden Ergeb-
nisse für Placebo betragen 23,5 %, für Paracetamol 29,4 % und für die Kombination
von Paracetamol und Pfefferminzöl 30,4 %.
 Als Schlußfolgerung kann festgestellt werden, daß weder der Einsatz von 10 %-igem
Pfefferminzöl in ethanolischer Lösung noch von Paracetamol in der Behandlung
schwerer Migräneattacken eine ausreichende Reduktion von Schmerzen und migrä-
nebdingter Behinderung bedingen.
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