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Úvod

Funkční gastrointestinální onemocnění 
(např. funkční dyspepsie nebo syndrom dráždi-
vého tračníku) jsou charakterizována příznaky 
a nedostatkem strukturálních lézí identifikova-
telných pomocí rutinního klinického diagnos-
tického vyšetření (Allescher 2006). 

Na základě vzorce převládajících sym-
ptomů se tato onemocnění dělí do kategorie 
funkční dyspepsie (symptomy zahrnují bolest 
a dyskomfort krátce po jídle, nadýmání a nau-
zeu centralizovanou v horní části břicha) nebo 
syndrom dráždivého tračníku (symptomy v pod-
břišku spojené s poruchami vyprazdňování).

Terapeutické možnosti

Funkční gastrointestinální onemocnění 
a zvláště funkční dyspepsie patří mezi nej-
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Funkční gastrointestinální onemocnění typu funkční (nebo neulcerózní) dyspepsie je charakterizováno ši-

rokým spektrem symptomů lokalizovaných v horní oblasti břicha bez příčiny zjistitelné rutinními diagnos-

tickými prostředky. V současnosti se věří, že porušená funkce střev hraje v manifestaci těchto onemocnění 

klíčovou úlohu (včetně abnormalit jako jsou poruchy motility typu postprandiální relaxace fundu, vyprazd-

ňování žaludku a narušené viscerální senzorické funkce). Patofyziologie, která je podkladem, není stále 

plně objasněna. Dostupná data nicméně naznačují, že k manifestaci symptomů může přispět řada fakto-

rů. Tyto faktory zahrnují environmentální faktory, kde může sloužit jako spouštěcí událost akutní infekce, 

psychologické stresory, které mohou předcházet akutním exacerbacím, a genetickou predispozici. Pokud 

vezmeme v úvahu velké množství mechanizmů, je nepravděpodobné, že cílení léčby na jeden mechanizmus 

by bylo efektivní u všech pacientů. V souladu s tím vede chemicky definovaná léčby obvykle k 10–15% nadřa-

zenosti nad placebem. V posledních letech ukázaly placebem kontrolované studie nadřazenost složeného 

rostlinného přípravku, STW 5, s obchodním názvem Iberogast® v léčbě pacientů s funkční dyspepsií a syn-

dromem dráždivého tračníku. Toto fytofarmakum je kombinací devíti rostlinných extraktů, z nichž každý ob-

sahuje různé aktivní látky. Farmakologické studie prokázaly různé efekty jednotlivých rostlinných extraktů 

na (molekulární) mechanizmy, které jsou probírány jakožto podklad manifestace symptomů. Různé kvalitně 

kontrolované klinické studie nezávisle potvrdily klinickou účinnost a bezpečnost. 

Klinická účinnost tohoto složeného rostlinného přípravku zpochybňuje současný trend vysoce cílených mo-

lekul léčiv, která obvykle míří pouze na jednu populaci receptorů, zatímco nebylo prokázáno, že pouze jed-

na skupina receptorů hraje v kontrole symptomů klíčovou roli. Rostlinné léky se získávají z různých rostlin 

a obsahují komplexní extrakty s velkým počtem různých aktivních látek. Zatímco tedy existuje pouze ome-

zené množství přímých srovnání s konvenčními chemicky definovanými léky, kombinace extraktů s různými 

ingrediencemi s gastrointestinální účinností se jeví u heterogenního onemocnění jako je funkční dyspepsie 

výhodou. © 2006 Elsevier, GmbH. Všechna práva vyhrazena.

Klíčová slova: lékařská terapie, fytofarmaka, STW 5 (Iberogast ®), klinická studie, funkční dyspepsie.

Obrázek 1. Multi-symptomatická léčba

K
L

IN
IC

K
É

 S
T

U
D

IE
 –

 V
Ý

T
A

H
K

L
IN

IC
K

É
 S

T
U

D
IE

 –
 V

Ý
T

A
H



Praktické lékárenství 2008; 4(5) / 259Praktické lékárenství 2008; 4(5) / 259

častější onemocnění, se kterými se lze setkat 
v lékařské praxi (Gschossmann et al, 2001). 
Velké množství pacientů silně trpí těmito pří-
znaky, které narušují běžný každodenní život 
a mají velký dopad na kvalitu, jakož i na schop-
nost pracovat. Epidemiologické studie uvádějí 
hodnoty incidence v západních zemích mezi 
15–25% (Allescher 2006). 

Dosud neexistuje léčba vedoucí k vyléčení 
pacientů s funkční dyspepsií a nebyla zatím 
ustavena standardní terapie (Talley et al, 1998 
a, b). K léčbě pacientů s funkční dyspepsií jsou 
často používány látky inhibující sekreci kyseli-
ny, jako jsou inhibitory protonové pumpy. Tyto 
látky prokazují v klinických studiích signifikant-
ní nadřazenost nad placebem, ačkoli rozdíly 
mezi účinkem placeba a aktivní látky v těch-
to studiích byly pouze 10–15% (Talley et al, 
1998 a, b). Výsledky u prokinetik jsou podobné 
(Holtmann et al, 2002). S ohledem na různé 
příčiny, které jsou diskutovány, jakožto možný 
podklad symptomů funkční dyspepsie, se zdá 
vhodné terapeutické řešení dané kombinací 
různých látek s různými gastrointestinálními 
účinky. Rostlinný kombinovaný přípravek STW 
5 (Iberogast ®) skládající se z 9 rostlinných ex-
traktů se užívá pro léčbu různých gastrointesti-
nálních onemocnění po více než 40 let. 

Za tu dobu byl systematicky hodnocen 
v mnoha otevřených (Bleimann a Hartmann, 
1983; Ohms, 1983; Steimer, 1983, Bremer et al., 
1983; Brückel a Gisevius, 1984; Hölscher, 1983; 
Illing a Sajthy, 1984; Sporrer, 1984; Nicolay, 
1984; Mac Lean a Hübner-Steiner, 1985; Mac 
Lean a Hübner-Steiner, 1987) a později kontro-
lovaných klinických studiích. Od 90. let se jeho 
terapeutické použití kromě syndromu dráždivé-
ho tračníku (IBS) zaměřuje i na léčbu funkční 
dyspepsie. Tento přehled se proto soustředí 
na klinické důkazy pro STW 5 v léčbě pacientů 
s funkční dyspepsií. Budou shrnuty dosud pro-
vedené klinické dvojitě zaslepené studie a také 
metaanalýzy. Budou shrnuta i podpůrná data 
týkající se zejména bezpečnostní aspektů z re-
trospektivních a post marketingových přehledů. 

Složky a bezpečnost STW 5

Rostlinný lék STW 5 se skládá z čerstvé-
ho rostlinného extraktu iberky hořké (Iberis 
amara), lékových extraktů kořene angeliky, 
plodů ostřopeřce, plodů kmínu, kořene vlaš-
tovičníku a lékořice, květů heřmánku, listů 
meduňky lékařské a listů máty peprné s ob-
sahem etanolu 31%. Vedle farmakologických 
studií, které osvětlují mechanizmus působení, 

byly provedeny různé toxikologické studie, 
které pokrývají všechny směrnice ICH, EU, 
FDA, Japonské MWDH významné pro novou 
chemickou entitu (NCE), přičemž neprokázaly 
žádnou úroveň nežádoucích účinků (NOAELs) 
600-násobku, ve většině studií 1200-násobku 
denní dávky pro člověka. V klinickém zkoumá-
ní byla úroveň vedlejší efektů nízká a dosud 
nebyl zdokumentovány nežádoucí interakce 
s jinými látkami nebo systémové vedlejší účin-
ky (Saller et al., 2002).

Klinická data u STW 5

Kromě tradičního použití v léčbě nejrůz-
nějších gastrointestinálních onemocnění byla 
podle moderních směrnic zkoumána terapeu-
tická účinnost STW 5 v mnoha klinických stu-
diích, a byla tak potvrzena způsobem založe-
ným na důkazech. 

U pacientů s funkční dyspepsií byly pro-
vedeny čtyři dvojitě zaslepené randomizo-

vané klinické studie s STW 5. Data týkající 
se použití a bezpečnosti tohoto fytofarmaka 
v obecné praxi a u dětí do 12 let byla získána 
prostřednictvím postmarketingových a restro-
spektivních přehledů a také metaanalýzou 
sloučených dat. 

Randomizované, dvojitě 

zaslepené multicentrické 

klinické studie u pacientů 

s funkční dyspepsií

Ve všech studiích byl použit ověřený nástroj 
k hodnocení skóre gastrointestinálních sympto-
mů (GIS) během léčby. GIS zahrnuje 10 speci-
fických symptomů dyspepsie: epigastrickou bo-
lest/bolest horního břicha, nauzeu, nevolnost, 
zvracení, nadýmání, křeče břicha, časný pocit 
sytosti, říhání/pálení žáhy, ztráta chuti k jídlu 
a retrosternální dyskomfort (Holtmann et al., 
2004). Každý symptom je hodnocen za použití 
pětibodové Likertovy škály (0–4), kde 0 zname-

1. Iberis amara (iberka) působí protizánětlivě, ovlivňuje peristaltiku GIT
2. Chelidonii herba (vlaštovičník větší) uvolňuje křečovité bolesti, má cholekinetický účinek
3. Liquiritiae radix (lékořice lysá) potlačuje zánět, normalizuje motilitu střev
4. Cardui mariae fructus (ostropestřec mariánský) chrání žaludeční a jaterní buňky, zabraňuje nadýmání
5. Menthae piperitae folium (máta peprná) dezinfikuje, působí anesteticky
6. Melissae folium (meduňka lékařská) snižuje bolest, má uklidňující účinek
7. Carvi fructus (kmín) brání množení bakterií, působí spasmolyticky
8. Matricariae flos (heřmánek pravý) stimuluje žaludeční sekreci, ulcusprotektivum
9. Angelicae radix (andělika lékařská) inhibuje sekreci kyselin, podporuje trávení

Obrázek 2. Co obsahuje Iberogast®?
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ná, že symptom nepředstavuje žádný problém, 
a intenzita příznaku rovna 4 velmi silně zhoršuje 
kvalitu života. Nejvyšší hodnota GIS je tak 40 
bodů, což znamená, že nižší hodnoty GIS na-
značují zlepšení celkové intenzity symptomů 
a kvality života.

Účinnost u celkových 

dyspeptických symptomů 

a u specifických 

bolestivých symptomů

Po 2-týdenním období bez léčby (washout 
fáze) bylo celkem 243 pacientů s neulcerózní 
dyspepsií (NUD) po dobu 4 týdnů léčeno v mul-
ticentrické, randomizované, dvojitě zaslepené 
studii denně 3x20 kapkami STW 5, výzkum-
ným přípravkem STW 5 II (iberis amara, kmín, 
lékořice, máta, meduňka, heřmánek) nebo pla-
cebem. Primárním výstupním parametrem byla 
změna celkového gastrointestinálního skóre, 
které se skládalo z výše zmíněných břišních 
příznaků a příznaků nepravidelného vyprazd-
ňování. Celkové skóre u skupiny pacien tů léče-
ných STW 5 se snížilo z 15,9±4,46 na začátku 
terapie na 6,8±4,55 po 4-týdenní léčbě a ze 
16,5±4,26 na 12,6±5,10 u skupiny s placebem. 
Tento rozdíl v léčebném účinku byl statisticky 
signifikantní (p < 0,0001). Odpovídající výsle-
dek byl také pozorován u indexu bolesti, kte-
rý se skládal z příznaků spojených s bolestí 
u hlavního skóre. U skupiny STW 5 se skóre 
snížilo z 5,6±2,2 na začátku léčby na 2,5±1,8 
po 4 týdnech léčby a u skupiny léčené place-
bem z 5,8±1,7 na 4,4±2,2 skórovacích bodů. 
Rozdíl mezi oběma léčebnými skupinami byl 
také signifikantní (p < 0,0001). 

Celkem vzato, u 89 % pacientů ve skupi-
ně STW 5 byla úroveň snášenlivosti vynikající 
nebo dobrá ve srovnání s 60,2 % u pacientů 
ve skupině s placebem. Byly hlášeny celkem 
tři nežádoucí účinky, u kterých se předpoklá-
dal možný příčinný vztah k testované medikaci 

(ezofagitida, bronchitida a průjem). U jedno-
ho pacienta ve skupině léčené placebem se 
zhoršily příznaky zvracení. Žádná z hlášených 
událostí nebyla považována za závažnou. Ne-
byly dokumentovány klinicky významné změ-
ny laboratorních a klinických parametrů. 

Účinnost vs. placebo u 308 

pacientů s funkční dyspepsií 

podle Římských kritérií II

Do další randomizované, placebem kont-
rolované, dvojitě zaslepené studii, dokonče-
né v roce 2003, bylo zahrnuto 308 pacientů 
s funkční dyspepsií podle nových Římských 
kritérií II a po 7-denním období bez léčby (wa-
shout fáze) bylo léčeno po dobu 8 týdnů (21). 
Pacienti dostávali denně 3 x 20 kapek STW 5 
nebo placebo. Primárním výstupním paramet-
rem byla změna GIS zaznamenávaného v den 
0 a po 2, 4 a 8 týdnech léčby a také dvakrát 
během 6-měsíčního následného sledování. 

Sekundárními parametry bylo celkové hod-
nocení účinnosti a snášenlivost, jakož i výskyt 
nežádoucích účinků a změn v laboratorních 
a klinických parametrech. Střední hodnota 
GIS na začátku léčby byla 11,0±3.4 u skupiny 
STW 5 a 11,2 ± 4,0 u skupiny léčené placebem 
a snížila se na 4,1±4, 5 a 5,3±5,2 v den 56. 
Tento rozdíl v léčebném účinku byl statisticky 
signifikantní (p < 0,05). 

Účinnost léčby hodnotilo jako „velmi dob-
rou“ 20,6 % (STW5) a 10,8 % (placebo) lékařů. 
92,1 % (placebo) a 84,4 % (STW 5) pacien-
tů hodnotilo snášenlivost jako „dobrou“ nebo 
„velmi dobrou“. Ve skupině STW 5 bylo hlá-
šeno pět nežádoucích účinků s možným kau-
zálním vztahem k testované medikaci (bolest 
břicha/gastrointestinální bolest, přecitlivělost, 
alopecie, hypertenze, svědění). Žádný z těch-
to účinků nebyl závažný. 

U klinických a laboratorních parametrů 
nebyly během období léčby dokumentovány 

žádné změny významné z hlediska bezpeč-
nosti (v. Arnim et al., 2004).

Sledování a analýzy

Abychom verifikovali klinická data, bylo 
provedeno několik analýz ze sdružených dat. 
K hodnocení STW 5 v denní praxi bylo pro-
vedeno postmarketingové sledování u 2 267 
pacientů v běžné lékařské praxi, retrospektivní 
sledování použití STW 5 u dětí pod 12 let věku 
a epidemiologická kohortová studie zahrnují-
cí STW 5 a metoklopramid v denní lékařské 
praxi. 

Postmarketingové sledování

Do postmarketingového sledování bylo 
zahrnuto 2 267 pacientů s funkční dyspepsií. 
Pacienti byli hodnoceni pomocí GIS skóre na 
změnu příznaků během léčby po 2 týdnech 
a pokud to bylo možné, i po 4 týdnech tera-
pie. Byl hodnocen výskyt nežádoucích účinků 
a také interakce s jinou medikací. 

Došlo ke značnému zlepšení symptomů 
GIS. Celkem vzato, 27 % pacientů bylo po jed-
nom týdnů terapie bez příznaků a nevyžado-
vali další terapii. Průměrné zlepšení celkového 
skóre bylo 78 %. Celkem 84 % lékařů hodno-
tilo účinnost jako dobrou nebo velmi dobrou 
a u snášenlivosti to bylo 95 %. Nebyly hlášené 
žádné nežádoucí účinky nebo interakce s ji-
nou medikací (Sassin and Buchert, 2000).

Farmakoepidemiologická 

kohortová studie – STW 

5 ve srovnání s metoklo-

pramidem v denní praxi 

Restrospektivní sledování obsahovala 
data od 961 pacientů s funkční dyspepsií, 
kterým bylo podáváno STW 5 nebo většinou 
tekutý metoklopramid v doporučené dávce. 

Hlavní výstupní proměnnou bylo množství 
pacientů bez příznaků po skončení terapie. 
Sekundárními cíli bylo trvání pracovní ne-
schopnosti během léčby, hodnocení snášen-
livosti a hlášených nežádoucích účinků během 
terapie. 

Bez příznaků bylo signifikantně více pa-
cientů po léčbě STW 5 (71,6 %) ve srovnání 
s metoklopramidem (62,8 %), p<0.05. Trvání 
pracovní neschopnosti bylo signifikantně krat-
ší u léčby STW 5 (medián 1 den) než u meto-
klopramidu (medián 3 dny) p<0,001. Nicméně 
90,0 % lékařů hodnotilo snášenlivost STW 5 

Graf 1. Změna skóre gastrointestinálních příznaků během 8 týdnů terapie STW 5, STW 5-II 
nebo placebem (v. Arnim et al., 2004)
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jako velmi dobrou ve srovnání s 70,6 % u me-
toklopramidu. Během terapie STW 5 nebyly 
hlášeny žádné nežádoucí účinky. Během te-
rapie metoklopramidem byly hlášeny u 5 pa-
cientů nežádoucí účinky většinou ve spojení 
s centrálním nervovým systémem (vertigo, 
závrať) (Hanisch et al., 2005).

Retrospektivní sledování – 

léčba dětí do 12 let věku

Během 2 retrospektivních sledování byla 
hodnocena u více nežli 42 000 dětí do 12 let 
věku data týkající se účinnosti, snášenlivosti 
a dávkování stejně jako interakcí a nežádou-
cích účinků. 

Účinnost byla lékaři hodnocena jako vel-
mi dobrá nebo dobrá u 96,8 %, respektive 
87,5 % Snášenlivost byla lékařem hodnocena 
jako dobrá a velmi dobrá u celkem 98 % dětí. 
Dětem bylo podáváno STW 5 většinou v dáv-
kování doporučeném v návodu pro uživatele 
v závislosti na věku. Nebyly dokumentovány 
nežádoucí účinky s možným nebo pravdě-
podobným vztahem k testované medikaci. 
Nebyly hlášeny žádné interakce (25).

Metaanalýzy

Signifikantní nadřazenost léč-

by funkční dyspepsie: celková 

účinnost a účinnost u nejví-

ce obtěžujících příznaků 

Množství nezávislých kontrolovaných 
studií prokázalo klinickou účinnost STW 5 
(Iberogast®).

K určení celkové terapeutické účinnosti 
STW 5 v léčbě funkční dyspepsie byly nicmé-
ně provedeny dvě metaanalýzy. Gundermann 
et al, 2004 analyzovali sloučená data z kontro-
lovaných studií na STW 5 a výsledky potvrdily 
signifikantně nadřazenou celkovou účinnost 
v léčbě pacientů s funkční dyspepsií ve všech 
studiích (p<0.0001) vs. placebo (Gundermann 
et al., 2004 a, b).

Druhá metaanalýza se zaměřovala na te-
rapeutický účinek STW 5 u komplexu sympto-
mů, které pacienty nejvíce obtěžovaly. V této 
analýze Melzer et al. (2004) potvrdil signifi-
kantní nadřazenou účinnost STW 5 vs. place-
bo ve zlepšení komplexu nejvíce obtěžujících 
symptomů (Melzer et al., 2004). Obě analýzy 
tak poskytly další na důkazech založené po-
tvrzení účinnosti tohoto fytofarmaka v léčbě 
funkční dyspepsie. 

Snášenlivost a bezpečnost

Snášenlivost STW 5 byla dokumentována 
jako velmi dobrá. Ve všech placebem kontrolo-
vaných studiích byla snášenlivost STW 5 hod-
nocena jako „dobrá“ nebo „velmi dobrá“ u více 
než 80 % pacientů a nelišila se od placeba. 
Nevyskytly se významné změny laborator-
ních nebo klinických parametrů zaznamenané 
v těchto studiích během léčby STW 5 a do-
kumentované nežádoucí účinky neposkytla 

východiska pro předpokládané systémové 
vedlejší účinky nebo interakce, respektive pro 
STW 5. Dokumentace spontánních hlášení 
od uvedení na trh potvrdila dále velmi dobrou 
snášenlivost a bezpečnostní profil STW 5.

Závěr

Na základě těchto dat docházíme k zá-
věru, že rostlinný lék STW 5 (Iberogast®) je 
účinná a bezpečná terapeutická možnost 
v léčbě symptomů funkční dyspepsie. Je tímto 
pozoruhodné, že rostlinný lék ukázal účinnost 
velmi konzistentně ve všech studiích, což bylo 
následně potvrzeno prostřednictvím výsledků 
dvou metaanalýz. Je pozoruhodné, že velikost 
vzorku na větev léčby obvykle nepřekročila 
200, což je v kontrastu k trendu zaměřeném 
směrem ke studiím na několika stovkách 
pacien tů. Vedle statistické signifikance toto 
může sloužit jako argument pro klinickou vý-
znamnost účinků léčby. 

Rostlinné léky jsou získávány z různých 
rostlin a obsahují komplexní extrakty s velkým 
množstvím různých aktivních látek. Zatímco 
existuje pouze omezené množství přímých 
srovnání s konvenčně chemicky definovanými 
léky, kombinace extraktů s různými gastroin-
testinálními aktivními ingrediencemi se jeví 
u heterogenních onemocnění typu funkční 
dyspepsie jako výhodná. Klinická účinnost 
tohoto složeného rostlinného přípravku zpo-
chybňuje současný trend vysoce cílených 
navržených léků, které jsou obvyklé zacíleny 

Graf 2. Průměrné GIS u pacientů během léčby STW 5 při návštěvě 1 (začátek), po 1 týdnu 
(návštěva 2) a po 4 týdnech (návštěva 3) léčby 
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Graf 3. Pacienti, kteří byli bez příznaků po 
léčbě STW 5 (Iberogast®) nebo metoklo-
pramidem; p < 0,05
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na jednu receptorovou populaci, přičemž ne-
bylo prokázáno, že jediná receptorová skupi-
na hraje v kontrole symptomů zásadní úlohu.
Rostlinný přípravek STW 5 se používá v léčbě 
pacientů s gastrointestinálními onemocněními 
více než 40 let. Existuje obecný trend směrem 
k molekulám léků navrženým tak, aby cíli-
ly na jeden receptor. Přímá srovnání STW 5 
(Iberogast®) s nejnovějšími lékovými objevy 
chybí. Nicméně je pozoruhodné, že všechny 
studie s rozumnými velikostmi vzorků ukáza-
ly vysokou účinnost. Naopak, mnoho nových 
chemicky definovaných objevů nepotvrdilo 
konzistentní nadřazenost a zisk nad placebem 
byl obvykle velmi malý, což vyžadovalo větší 
populační vzorky, aby se dosáhlo statistické 
signifikance. Vysvětlením může být, že takové 
onemocnění jako je funkční dyspepsie s prav-
děpodobně se účastnícím větším počtem 
mechanismů bude pravděpodobně lépe odpo-
vídat na léčbu zacílenou na více cílů než na 
léčbu zaměřenou na jeden cíl. 
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Tabulka 1.

Klinická studie/sledování (indikace) Počet pacientů léčených 
pomocí  STW 5

Počet nežádoucích účinků hodnocených jako v možném 
nebo pravděpodobném kauzálním vztahu k STW 5

4 kontrolované studie (funkční dyspepsie) 320 10

12 otevřených klinických studií, jedno postmarketingové 
sledování (gastrointestinální onemocnění, funkční dyspepsie)

2 554 10

2 retrospektivní sledování u dětí do 12 let (funkční 
gastrointestinální onemocnění, funkční dyspepsie) 

24 003 -

1 retrospektivní kohortová studie (funkční dyspepsie) 490 -

Pacientů léčených v Německu, nežádoucích účinků 
(spontánních hlášení) od uvedení na trh

>20 000 000 18

K
L

IN
IC

K
É

 S
T

U
D

IE
 –

 V
Ý

T
A

H
K

L
IN

IC
K

É
 S

T
U

D
IE

 –
 V

Ý
T

A
H


