
Darmreinigung mit geringvolumiger osmotischer Sulfat
lösung – hohe Reinigungseffektivität auch im rechten Kolon

Jedes Jahr erkranken in Deutschland ca. 
37 000 Männer und 36 000 Frauen neu 
an Darmkrebs [1]. Insgesamt hat sich die 
Prognose verbessert, erläuterte Prof. 
Wolfgang Fischbach, Aschaffenburg. Be-
trug die 5-Jahres-Überlebensrate im Jahr 
1998 noch 47,9 %, so lag die Rate 2006 
bei 57,9 % [2]. Ein Grund dafür ist eine 
immer besser werdende Darmkrebs-
früherkennung, so Fischbach weiter.
Seit 2002 hat in Deutschland jeder ge-
setzlich Krankenversicherte ab einem 
 Alter von 50 Jahren Anspruch auf einen 
fäkalen okkulten Bluttest (FOBT) pro Jahr 
und ab 55 Jahre Anspruch auf einen FOBT 
alle 2 Jahre oder auf eine Koloskopie mit 
Wiederholung nach 10 Jahren.
Die Ziele der Vorsorgekoloskopie beste-
hen zum einen in der Erkennung eines 
Karzinoms im Frühstadium, so Fisch-
bach weiter. Zum anderen stellt die Ent-
deckung und endoskopische Abtragung 

von Polypen als potenzielle Krebsvorläu-
fer eine echte Karzinomprophylaxe dar. 
Dass die Koloskopie einen wichtigen Bei-
trag zur Verhütung und Früherkennung 
kolorektaler Karzinome leistet, zeigte 
eine Zwischenbilanz nach 8 Jahren auf 
der Grundlage der Daten aus dem Natio-
nalen Register der Früherkennungsko-
loskopien [3]. Demnach wurde ge-
schätzt, dass bis Ende 2010 durch die 
Koloskopien bei Personen im Alter zwi-
schen 55 und 84 Jahren deutschlandweit 
98 734 Darmkrebsfälle verhütet und 
weitere 47 168 Darmkrebserkrankungen 
frühzeitig, oft in  einem heilbaren Sta-
dium, erkannt wurden.
Die Koloskopie ist sicher und effektiv. Es 
müssen hierfür aber bestimmte Voraus-
setzungen erfüllt sein. So zeigte eine 
Populationsstudie [4] an 5107 Patien-
ten mit kolorektalen Karzinomen (KRK) 
in 147 Fällen (2,9 %) sog. Intervallkarzi-
nome, d. h. Karzinome, die innerhalb 
von durchschnittlich 26 Monaten nach 
einer Indexkoloskopie festgestellt wur-
den. Diese Intervallkarzinome nach ei-
ner Koloskopie lassen sich v. a. durch 
über sehene Polypen erklären, so Fisch-
bach.

Aus diesem Grund müssen bei der Vor-
sorgekoloskopie folgende Voraussetzun-
gen erfüllt sein:
•  hoher technischer Standard
•  hohe Expertise des Untersuchers
•  beste Darmreinigung
Allerdings ist die Qualität der Darmreini-
gung in vielen Fällen nicht ausreichend. 
Wie eine Auswertung der Daten von 
93 000 dokumentierten Koloskopien er-
gab [5], war die Darmreinigung bei knapp 
einem Viertel aller Patienten nicht ad-
äquat. Eine andere Studie [6] wies nach, 
dass in über 85 % der Fälle  einer ungenü-
genden Darmvorbereitung die Patienten 
die Reinigung nicht vollständig durch-
führten oder die schriftlichen Anweisun-
gen nicht befolgten. Zu den Gründen ge-
hörten u. a. große Flüssigkeitsvolumina, 
unangenehmer Geschmack sowie Schwie-
rigkeiten bei der Anwendung [7].
Deshalb wünschen sich laut Fischbach 
die Patienten einfache Abführmaßnah-
men, keine längeren Nahrungseinschrän-
kungen, eine kurze Einnahmedauer mit 
möglichst wenig Flüssigkeitsvolumen 
und einen angenehmen Geschmack.

Voraussetzung für eine effektive und sichere Vorsorgekolo
skopie ist eine bestmögliche Darmreinigung. Seit Februar 2014 
ist in Deutschland ein neues osmotisch wirksames Präparat 
(Eziclen®) zur effizienten Darmreinigung zugelassen. In Studien 
waren mit der oralen Sulfatlösung bis zu 97 % aller Darmrei
nigungen erfolgreich. Auch in der Problemzone rechtes Kolon 
konnte eine hohe Reinigungseffektivität erreicht werden. Die 
Wirkstofflösung wies ein gutes Sicherheitsprofil auf und ist für 
die Mehrheit aller Patienten geeignet, einschließlich älterer Pa
tienten.

Pressekonferenz „Eziclen® – Neue Lösung 
zur Darmreinigung: Mehr Sicht, mehr 
Sicherheit“, 4. Februar 2014, Frankfurt, 
Veranstalter: Aptalis Pharma
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Die Untersucher wünschen sich von 
 einem idealen Präparat v. a. eine opti-
male Sicht auf die Schleimhaut des ge-
samten Dick- und Enddarms und insbe-
sondere auf das rechte Kolon. Denn in 
diesem Bereich treten flache, teilweise 
aggressive Polypen am häufigsten auf, 
die zudem leicht übersehen werden kön-
nen. Eine unzureichende Darmreinigung 
führt allgemein zu einer reduzierten Be-
urteilung der Darmmukosa, einer ver-
längerten Unter suchungszeit, erhöhten 
Komplika tions raten und somit zu erhöh-
ten Kosten.

Hohe Effektivität und Compliance
Das neue Präparat Eziclen® ist zugelassen 
für die Darmreinigung bei Erwachsenen 
zur Vorbereitung auf alle Maßnahmen, 
die eine Darmreinigung erfordern [8]. Es 
kann für die Patienten eine angenehmere 
Anwendung und für die Untersucher 
mehr Sicherheit (s. u.) bedeuten, erläu-
terte Dr. Silke Meszaros, Aptalis Pharma 
Deutschland. Mit einer Wirkstofflösung 
von 1 Liter bietet es den Patienten ein ge-
ringeres Volumen als herkömmliche 
2–4 Liter Polyethylenglykol (PEG)-ba-
sierte Lösungen. Um die Wirksamkeit 
und eine ausreichende Flüssigkeitszu-
fuhr zu gewährleisten, müssen nach der 
niedrigvolumigen 1-Liter-Lösung 2 wei-
tere Liter klare Flüssigkeit getrunken 
werden. Die Lösung schmeckt nach 
Fruchtcocktail.
Das osmotisch wirksame Lösungskon-
zentrat besteht aus einer Formulierung 
aus Natrium-, Magnesium- und Kalium-
sulfat. Der Wirkmechanismus beruht 

v. a. auf einer vermehrten Wasserbildung 
im Darm. Über den osmotischen Effekt 
wird das Wasser im Darm zurückgehal-
ten, die Peristaltik gefördert und somit 
der Darm gereinigt.
Nichtunterlegenheitsstudien der Phase III 
bestätigten die Effektivität von Eziclen®. In 
2 multizentrischen, einfach verblindeten 
und randomisierten Studien [9] wurde die 
orale Sulfatpräparation mit  einer PEG-
Elektrolytlösung mit Ascorbinsäure (PEG-
EA) verglichen. Die 1. Studie (n = 387) be-
wertete die Gabe des 1-Tages-Dosierungs-
schemas am Abend vor einer Koloskopie, 
die zweite das 2-Tages-Schema (Split-
dosierung) mit Abend- und Morgendosis 
zu gleichen Teilen unmittelbar vor der 
Unter suchung bei 364 Personen.
Wie die primäre Effektivitätsanalyse 
zeigte (Abb. 1), wies Eziclen® den gleichen 
Grad an Darmreinigung auf wie PEG-EA. 
Erfolgreiche (= gute oder exzellente) 
Darmreinigungen wurden in Studie 1 bei 
82,4 % (Sulfat-Präparation) und 80,3 % 
(PEG-EA) der Personen beobachtet und 
bei 97,2 bzw. 95,6 % in Studie 2. Während 
keine Unterschiede bei den „exzellenten“ 
Präparationen bei dem 1-Tages-Dosie-
rungsschema beobachtet wurden, kam es 
unter der Splitdosierung in der Sulfat-
gruppe zu mehr „exzellenten“ Darmvor-
bereitungen gegenüber der PEG-EA-
Gruppe (63,3 vs. 52,5 %). Es bestanden 
keine Unterschiede bei den unerwünsch-
ten Nebenwirkungen oder klinisch rele-
vanten Laborwerten.
In einer anderen multizentrischen, ein-
fach verblindeten und randomisierten 
Nichtunterlegenheitsstudie [10] wurde 

Eziclen® vor einer Koloskopie mit einer 
Sulfat-freien 4-Liter-PEG-Lösung bei 136 
ambulanten Patienten verglichen. Mit der 
Sulfatlösung kam es zu mehr erfolgrei-
chen Darmreinigungen als mit dem Ver-
gleichspräparat (98,4 vs. 89,6 %). Des Wei-
teren wurden mehr „exzellente“ Darm-
reinigungen bei Anwendung von Eziclen® 
erreicht (71,4 vs. 34,3 %). Bei Patienten, 
die eine Darmreinigung mit der Sulfat-
lösung vorgenommen hatten, war auch 
weniger Reststuhl im Caecum und Colon 
ascendens und weniger Restflüssigkeit im 
Caecum und Colon ascendens, transver-
sum sowie descendens vorhanden als bei 
der PEG-Lösung. Die Sulfatlösung wurde 
in der Splitdosierung eingesetzt, die PEG-
Lösung am Abend vor der Koloskopie.
In den Studien [9, 10] lag die Compliance 
für die neue Wirkstofflösung zwischen 98 
und 100 %. Dabei zeigte sich Eziclen® für 
die meisten erwachsenen Patienten aller 
Altergruppen geeignet.
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Abb. 1 Ergebnisse der primären Effektivitäts analyse von Eziclen® und PEG-EA mit dem 1-Tages- und 
2-Tages-Dosierungsschema; mod. nach [9]. 
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