Dvergpalmeekstrakt
ved benign prostatahyperplasi

Dvergpalme (Serenoa repens) er et av mange naturmidler som brukes
I behandlingen av benign prostatahyperplasi. Nyere studier av god
metodologisk kvalitet setter spgrsmalstegn ved tidligere konklusjoner
om dokumentert effekt. Her fglger en gjennomgang av data angdende
effekt og sikkerhet ved bruk mot benign prostatahyperplasi.

Benign prostatahyperplasi foreckommer hyp-
pig blant eldre menn. Tilstanden er sjelden
dedelig, men representerer en betydelig kil-
de til sykelighet i form av nedre urinveis-
symptomer (1).

Ekstrakt fra dvergpalme er et av mange na-
turmidler som brukes for & behandle benign
prostatahyperplasi. Det finnes bevis pa at
planten var i bruk i Egypt allerede 1 400 ar
fKr., og urbefolkningen i Florida brukte
dvergpalme til & behandle forsterret prostata
sa tidlig som pa 1700-tallet (2). Studier pa
dvergpalmeekstrakter har pavist flere effek-
ter som kan vere fordelaktige ved nedre
urinveissymptomer fordrsaket av benign pro-
statahyperplasi, blant annet antiandrogene,
antiinflammatoriske og antiproliferative ef-
fekter (3). Mekanismen bak en potensiell
effekt er imidlertid ikke kjent (2).

Effekten av dvergpalmeekstrakt ved be-
nign prostatahyperplasi har veert undersekt i
en rekke studier. Her folger en gjennomgang
av de viktigste funnene i forhold til effekt og
sikkerhet.

Materiale og metode

Artikkelen er basert pd randomiserte kliniske
studier funnet ved litteratursek i tidsperioden
5.8.2007-9.8. 2007. Sekene ble gjort i Pub-
Med, Cochrane Library og Embase med blant
annet sgkeordene Serenoa (MeSH & fritekst),
Prostatic Hyperplasia (MeSH & fritekst),
Prostatic Diseases (MeSH) og Saw Palmetto
(fritekst).

Effekt sammenliknet med placebo

En Cochrane-oversikt, som inkluderte 21
studier med til sammen 3 139 menn, om-
handlet effekten av dvergpalme i behandlin-
gen av nedre urinveissymptomer forérsaket
av benign prostatahyperplasi (4). Kvaliteten
pa studiene varierte. Tre studier var ikke
dobbeltblinde, og ti hadde utilstrekkelig ran-
domisering. Gjennomsnittlig behandlings-
varighet var 13 uker, med en variasjon pa
4-48 uker. De inkluderte studiene hadde en
rekke ulike endepunkter, hvorav maksimal
urinstrem (16 studier), grad av urinveis-
symptomer (13 studier), nokturi (12 stu-
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dier), resturin (12 studier) og gjennomsnitt-
lig maksimal urinstrem (ni studier) var de
vanligste.

Cochrane-oversikten trekker frem en stu-
die (n=238) som viste at dvergpalme ga
forbedring av urinveissymptomer med et
vektet gjennomsnitt pd —1,41 poeng (95 %
KI -2,52 til —0,30). Denne skalaen strakte
seg fra 0 til 19, og endringen i poeng tilsvarte
en absolutt forbedring pa 28 %. Det var in-
gen signifikante funn pad de evrige sym-
ptomskalaene. Resultatene fra ti studier
viste en statistisk signifikant reduksjon i
nokturi ved bruk av dvergpalmeekstrakt.
Forskjellen mellom dvergpalme og placebo
(vektet gjennomsnitt) var —0,76 ganger per
natt (95 % KI-1,22 til —0,32). Metaanalysen
avdekket ogsé en ekning i maksimal urin-
strom med vektet gjennomsnitt pd 1,86 ml/s
(95 % KI 0,60—3,12). Resultatet var basert
pa ni studier. Forfatterne konkluderer med at
dvergpalmeekstrakt gir mild til moderat for-
bedring av urinveissymptomer og urinstrem.

Etter at metaanalysen ble publisert, er det
gjennomfort ytterligere to prospektive stu-
dier der man sammenliknet effekten av
dvergpalmeekstrakt med placebo i behand-
lingen av benign prostatahyperplasi.

Willetts og medarbeidere gjennomferte i
1999-2000 en randomisert, dobbeltblind
placebokontrollert studie som inkluderte
100 menn med symptomer pa benign prosta-
tahyperplasi (5). Halvparten av disse fikk
320 mg dvergpalmeekstrakt daglig i 12 uker,
mens de ovrige fikk placebo i form av fly-
tende parafin. Malet med studien var & un-
dersgke effekten av dvergpalmeekstrakt pa
International Prostate Symptom Score
(IPSS), maksimal urinstrem og Rosen In-
tenational Index of Erectile Function (IIEF).
Forfatterne avdekket ingen signifikante for-
skjeller mellom de to gruppene i forhold til
de tre endepunktene. I diskusjonen omtales
resultatene som delvis uventet i og med at
den tidligere Cochrane-utredningen hadde
vist signifikant forbedring av badde sympto-
mer og urinstrem. Forskjellen i resultat kom
til tross for at studien kunne vise til god
etterlevelse (compliance), hadde lavt frafall
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av pasienter (7 %) og doser sammenliknbare
med tidligere studier. Forfatterne peker pa at
lavt utgangsskar (baseline) pa International
Prostate Symptom Score (IPSS), fa pasien-
ter, mulige skjevheter (bias) og for kort be-
handlingstid kan forklare resultatene.

Bent og medarbeidere inkluderte 225 pa-
sienter i en dobbeltblind, randomisert studie
hvor de undersekte effekten av dvergpalme
ved benign prostatahyperplasi (6). Pasiente-
ne i den ene gruppen fikk 160 mg dvergpal-
meekstrakt to ganger daglig (n = 112), mens
placebogruppen fikk liknende gelatinkaps-
ler (n=113). De primzre endepunktene i
studien var endringer i American Urological
Association Symptom Index (AUASI) og
maksimal urinstrem. Forfatterne undersokte
flere sekundere endepunkter, blant annet
prostatasterrelse, resturin, livskvalitet, bi-
virkningsrate og en rekke laboratorieverdier.
Resultatene viste ingen signifikante for-
skjeller mellom behandlings- og placebo-
gruppen, verken i forhold til primare eller
sekundere endepunkter. I diskusjonen leg-
ges det vekt pa at konfidensintervallene er
sma, noe som ekskluderer betydelige klinis-
ke effekter. Forfatterne konkluderer med at
160 mg dvergpalme gitt to ganger daglig
over en periode pa ett ar, ikke gir forbedring
av nedre urinveissymptomer som folge av
benign prostatahyperplasi.

Effekt sammenliknet
med andre legemidler
Cochrane-oversikten (4) inkluderte to stu-
dier der man sammenliknet effekten av
dvergpalmeekstrakt med en aktiv kontroll
(finasterid). Studiene inkluderte henholdsvis
1 098 (studievarighet 28 uker) og 543 delta-
kere (studievarighet 12 uker). Metaanalysen
viste at dvergpalmeekstrakt ga like stor for-
bedring i nedre urinveissymptomer, nokturi
og maksimal urinstrem som finasterid. Bade
finasterid og dvergpalmeekstrakt ga forbed-
ring av symptomene (IPSS-skala 0-35),
men forskjellen mellom dem var ikke statis-
tisk signifikant (95 % KI1-0,45—-1,19). Like-
ledes var forskjellen mellom dvergpalme-
ekstrakt og finasterid —0,05 ganger per natt
(95 % KI -0,49-0,39) for nokturi og —0,74
ml/s (95% KI —1,66-0,18) for maksimal
urinstrem. Forfatterne konkluderer med at
dvergpalme gir samme forbedring av nedre
urinveissymptomer og urinstrem som finas-
terid.

DeBruyne og medarbeidere sammenlik-
net effekten av 320 mg Permixon (et dverg-
palmeprodukt) daglig med 0,4 mg tamsulo-
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Hovedbudskap Dvergpalme (Serenova repens), som vokser i de sgrgstlige deler av USA, brukes i behandling av benign prostatahyper-
plasi. Den kan bli opptil 700 &r gammel. Tilgengelige studier gir ikke grunnlag for & anbefale dvergpalme som et alternativ ved benign
prostatahyperplasi. Dvergpalme gir milde bivirkninger, pa linje med placebo. Illustrasjonsfoto © Steven Foster GroupStock Food/GV-Press

sin per dag (7). Den dobbeltblinde studien
gikk over 12 maneder og inkluderte 704 ran-
domiserte pasienter fra 11 europeiske land.
Frafallet var pa 16 %, og 594 av pasientene
fullferte studien. I analysen av de primeare
endepunktene ekskluderte forfatterne ytter-
ligere 52 pasienter og foretok en «per proto-
koll»- analyse. Det vil si en analyse av alle
pasientene med registrert IPSS-maling ved
slutten av behandlingsperioden og, som
ifolge forfatterne, ikke hadde «store avvik
fra protokollen». Det angis ikke hva som
menes med store avvik. Forfatterne foretok
ikke analyser av behandlingsintensjon (in-
tention to treat) med henblikk pé de primeere
endepunktene, kun pa de sekundare, noe
som er kritikkverdig. Resultatene viste at
begge behandlingene reduserte IPSS-skér
med 4,4 poeng (p = 0,99) og okte maksimal
urinstrem 1i like stor grad (p = 0,79) etter 12
maneders behandling. Studien mottok finan-
siell stotte fra produsenten av dvergpalme-
produktet, og forfatterne hadde hatt konsu-
lentoppdrag og/eller mottatt forskningsstet-
te fra produsenten.

To ar senere gjorde flere av de samme for-
fatterne en ny analyse basert pa det samme
datamaterialet, men med hovedvekt pa pa-
sienter med alvorlige nedre urinveissympto-
mer (n = 124) (8). Studien viste at dvergpal-
meproduktet og tamsulosin ikke var signifi-
kant forskjellige med henblikk pa blant
annet IPSS-skér og maksimal urinstrem.

En studie fra 2007 som inkluderte 60 pa-
sienter, sammenliknet effekten av 320 mg
dvergpalmeekstrakt per dag (n = 20), 0,4 mg
tamsulosin per dag (n =20) og dvergpalme
+ tamsulosin (n = 20) ved benign prostata-
hyperplasi (9). De ulike behandlingsregi-
mene var ikke signifikant forskjellige i for-
hold til gkt urinstrem og redusert IPSS-skar.
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Sikkerhet

Bivirkningene ved oral bruk av dvergpalme-
ekstrakt er vanligvis milde og sammenlikn-
bare med bivirkninger av placebo. Svimmel-
het, hodepine og gastrointestinale plager
som for eksempel kvalme, oppkast, diaré og
forstoppelse, er de vanligst rapporterte. Det
er rapportert om ett tilfelle av kolestatisk he-
patitt i forbindelse med bruk av et kombina-
sjonspreparat som inneholdt dvergpalme-
ekstrakt. En annen kasuistikk beskriver en
pasient som utviklet akutt hepatitt og pan-
kreatitt. Tilstanden bedret seg etter sepone-
ring, men forverret seg nar naturmidlet ble
reintrodusert (10).

Man har lenge vert bekymret for at dverg-
palmeekstrakt kan gi erektil dysfunksjon,
ejakulasjonsforstyrrelser eller endret libido
pa grunn av mulige effekter pa 5-alfareduk-
tase. Kliniske studier tyder imidlertid pé at
forekomsten av impotens ved bruk av dverg-
palme er den samme som ved bruk av place-
bo og signifikant lavere enn ved bruk av fi-
nasterid (10).

Cochrane-oversikten viste at andelen pa-
sienter som avsluttet behandlingen, var om
lag den samme (7,1-9,0 %) blant pasientene
som fikk henholdsvis dvergpalme, placebo
eller finasterid (4).

Konklusjon

Det foreligger ikke tilstrekkelige data for a
anbefale dvergpalme til behandling av be-
nign prostatahyperplasi. Datamengden pé
feltet er stor, men mange av studiene er me-
todologisk svake. Eldre data tydet pa en
gunstig effekt av dvergpalmeekstrakt, mens
nyere studier ikke paviser forskjeller mel-
lom naturmidlet og placebo. Dvergpalme
har en bivirkningsprofil som likner den til
placebo, med milde bivirkninger.
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