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Einleitung

Eine Kombination von Sulfadoxin und Pyrimethamin im Verhaltnis von 20 : 1 hat sich
bei Prophylaxe und Therapie der Malaria gut bewé&hrt. Sie ist vor allem auch dann wirk-
sam, wenn eine Resistenz der betreffenden Malariastimme gegen 4-Aminochinoline
vorliegt. Der suppressive Effekt wurde von manchen Autoren in Abhangigkeit von der
geographischen Lage des Untersuchungsortes als besser als bei 4-Aminochinolinen,
zumindest aber als gleich gut bezeichnet (4, 9, 14). Trotzdem wird das Préparat, um
nicht eventuell auftretende Sulfadoxin-Pyrimethamin-Resistenzen (1, 2, 3, 6, 7, 8, 13, 15)
zu férdern, und mit Rucksicht auf gelegentliche Tertianadurchbriiche vorzugsweise in
Endemiegebieten, in denen 4-Aminochinolin-resistente Malariastamme vorherrschen,
eingesetzt.

Beziglich Vertraglichkeit stehen wenig Langzeitbeobachtungen zur Verfugung (5, 10,
11, 12). Wir haben daher eine Uber 2 Jahre laufende Untersuchung in die Wege geleitet,
die in Zusammenarbeit mit Hoffmann-La Roche durchgefhrt wird, und wir legen nun
den ersten nach einem Jahr ausgewerteten Zwischenbericht vor.

Material und Methodik:

Die Studie wurde mit Hilfe der Werksangehdérigen einiger in Nigeria tatiger Firmen
durchgefihrt, die fur Industrieprojekte eingesetzt waren.

Bei der Auswahl der Probanden wurden gesunde Personen beriicksichtigt und Perso-
nen mit regelmaBiger Einnahme anderer Praparate, Personen mit bekannter Sulfonami-
dallergie, sowie Schwangere ausgeschlossen. Die Voraussetzungen fur ein gesund-
heitlich gut ausgewahltes Kollektiv waren schon durch die Tropentauglichkeitsunter-
suchungen und auch durch Nachuntersuchungen gegeben.

Die Studie selbst wurde als randomisierte Doppelblindstudie an 2 parallelen Gruppen
durchgeftuhrt. Eine Gruppe erhielt Fansidar, eine Chloroguine in der Ublichen Dosie-
rung, d. h. 500 mg Sulfadoxin zusammen mit 25 mg Pyrimethamin bzw. 300 mg Chloro-
quinbase, 1x wochentlich verabreicht. Die Medikamentengabe erfolgte in Form von
gleichartig aussehenden Tabletten (1 Tablette/Woche), so daB der Charakter der Dop-
pelblindstudie gewahrt blieb.

Derzeit wurden 105 Probanden ausgewertet, wobei eine Fansidarprophylaxe
bei 57 Personen (39 Manner und 18 Frauen), eine Chloroquinprophylaxe
bei 48 Personen (30 Manner und 18 Frauen) durchgefihrt wurde.
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Zur Uberprafung der Vertraglichkeit des Préparates wurden an die Probanden Fragebd-
gen verteilt, die AufschluB geben sollten tiber die Art und den Schweregrad der Neben-
wirkung, Zeitpunkt des Auftretens, Dauer der Nebenwirkung, allféllige Behandlungs-
maBnahmen und eventuelle Begutachtung durch den behandelnden Arzt. Diese Frage-
bbégen werden erst nach Ablauf der Zweljahresfrist eingesammelt und stehen dann zur
Auswertung zur Verfligung. Laboruntersuchungen wurden jedoch vor Beginn der Stu-
die und nach Einnahme der Préparate laufend in 4-monatigen Intervallen durchgefthrt.
Sie umfassen: Z&hlung der Erythrozyten, Leukozyten und Thrombozyten; Durchfilhrung
des Differentialblutbildes, Untersuchung der Transaminasen (GOT und GPT), der
Gamma-GT und der alkalischen Phosphatase.

Die Wirksamkeit des Préparates ist zwar schon weitgehend bekannt. Trotzdem soll bei
Fieberanféllen ein Blutausstrich und "Dickes Tropfen-Préparat” angefertigt werden.
Dauer und Verlauf einer eventuellen fieberhaften Periode werden im Fragebogen eben-
so festgehalten, wie ein Vermerk tber die regelmaRige Einnahme der Antimalariamit-
tel.

Bei Bedarf ist eine Therapie mit 1,2—2 g Chinin/Tag, 5 Tage hindurch, vorgesehen.
Ergebnisse und Diskussion:

Bei Auswertung von vorldufigen Ergebnissen konnten die Fragebégen nicht berick-
sichtigt werden, da diese aus technischen Griinden erst am Ende der Studie eingesam-
melt werden. Nach vorldufigen Umfragen durften jedoch im Verlauf des ersten Jahres
keine wesentlichen subjektiven und grobklinisch feststellbaren Nebenwirkungen auf-
getreten sein.

Malariaausbriiche waren offenbar ebenfalls nicht zu vermerken. Die Auswertung des
Blutbildes und der blutchemischen Parameter brachte folgendes Ergebnis:

Blutbild und blutchemische Parameter nach Behandlung mit Chloroquine und Fansi-
dar; Siehe Tabelle 1.

Demnach waren keine signifikanten Blutbildverdnderungen nach Fansidarbehandlung
im Verlauf eines Jahres aufgetreten. Die geringflgigen Veranderungen nach Chloro-
quin werden weiterhin zu beobachten sein. Die 2-Jahresstudie wird auch diesbeziiglich
weitere Aufschliisse geben. Interessant war, daB bei keiner Gruppe von Probanden, die
mit einem der beiden Préparate behandelt wurden, eine signifikante Vermehrung der
Transaminasen im Vergleich zu den Werten vor Beginn der Studie zu vermerken war. Es
konnte vielmehr eine maBige, aber signifikante Senkung der Transaminasen sowohl in
der Fansidar- als auch der Chloroquingruppe nach bestimmten Zeitabschnitten beob-
achtet werden. Sicher ist es verfehlt, auf Grund dieser Beobachtung diesen beiden Préa-
paraten einen Platz in der Leberschutztherapie zuzuweisen. Es scheint vielmehr, daB
die Untersuchungspersonen nicht nur gewissenhaft ihre Préparate einnahmen, son-
dern sich auch eines besonders gesundheitsbewuBten Lebenswandels im Lagerleben
befleiBigten.

Zusammenfassung:

Es konnte bei den Personen, die eine Malariaprophylaxe mit Fansidar (oder Chloroqui-
ne) erhielten, im Verlauf eines Jahres anhand unserer vorldufigen Ergebnisse keine
nachteiligen Nebenerscheinungen festgestellt werden. Weitere Vergleichsuntersu-
chungen, die Auswertung der Fragebégen und weiterer klinischer und blutchemischer
Parameter nach einem Behandlungszeitraum von 2 Jahren bleibt abzuwarten.
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