[image: image1..pict]
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Remissionserhalt der Colitis ulcerosa

Äquivalente Wirksamkeit von Mutaflor® und Mesalazin

Quelle: W. Kruis et al., Gut 2004, 53: 1617-1623. Maintaining remission of ulcerative colitis with the probiotic Escherichia coli Nissle 1917 is as effective as with standard mesalazine.

Mutaflor ist in der Remissionserhaltung der Colitis ulcerosa therapeutisch wirksam, gut verträglich und deswegen eine Alternative zu Mesalazin. Das bestätigt die aktuelle Studie mit 327 Patienten aus 10 europäischen Ländern.

Es wurde randomisiert, doppelblind und multizentrisch geprüft, wieviel Patienten in einem Jahr ein Rezidiv erleiden. Die Patienten waren seit maximal 12 Monaten in Remission, hatten zuvor mindestens zwei Akutphasen in der Anamnese, nahmen in den vergangenen 6 Monaten kein Mutaflor ein und es war keine Unverträglichkeit von Salizylaten bei ihnen bekannt. Die Studienmedikation bestand aus 2 Kaps. Mutaflor® 100 mg + 3 Tabl. Mesalazin-Placebo versus 2 Kaps. Mutaflor®-Placebo + 3 Tabl. Mesalazin 500 mg (Salofalk®).

Von 327 Patienten erhielten 162 Mutaflor und 165 Mesalazin. Die Auswertung wurde getrennt für die „Intent-to-treat“-Population (ITT) und die „Per-Protokoll-Population“ (PP) vorgenommen. Protokollverstöße führten bei 32,1% der Patienten (n=105) zum Ausschluss aus der PP-Analyse, in die demnach 222 Patienten (EcN 110, Mesalazin 112) aufgenommen wurden. In beiden Auswertungen fand sich eine signifikante Äquivalenz von Mutaflor und Mesalazin in der Verhinderung von Rezidiven. PP-Analyse: 36,4% Rezidive unter Mutaflor und 33,9% Rezidive unter Mesalazin (p=0,003) bzw. ITT: 45,1% vs. 37,0% (p=0,013). Die Verträglichkeit der Studienmedikation wurde von Patienten und Ärzten zu 80% oder mehr als „sehr gut“ oder „gut“ eingeschätzt. 

Zu den Wirkmechanismen von Mutaflor gehören u.a. die Fähigkeiten, antimikrobielle Substanzen zu bilden, die Adhäsion pathogener Keime an der Darmschleimhaut zu hemmen und so die mukosale Barrierefunktion zu stärken sowie den Transkriptionsfaktor NF-(B zu inhibieren. 

Patienten mit einer Colitis ulcerosa in Remission sollten generell eine remissionserhaltende Therapie über mindestens zwei Jahre durchführen. Die aktuellen Leitlinien der DGVS empfehlen Mutaflor als einzige Alternative zur Primärtherapie „bei Unverträglichkeit von Aminosalizylaten oder beim Vorliegen anderer Gründe“ (Kruis W, Schreiber S, Z Gastroenterol 2004; 42:1011-1014). Als sogenannte andere Gründe sind bestimmte therapeutische Situationen wie Schwangerschaft und Stillzeit, schwere Leber- und Nierenfunktionsstörungen, Ulcus ventriculi oder duodeni sowie eine hämorrhagische Diathese denkbar, die den Einsatz von Aminosalizylaten verbieten oder als bedenklich erscheinen lassen. Mutaflor ist das einzige probiotische Arzneimittel, für das drei positive Studien für die Indikation Colitis ulcerosa in der Remissionsphase und die Erfahrung von fast 90 Jahren vorliegen. Es ist deshalb auch weiterhin verordnungsfähig zu Lasten der GKV, wenn eine Mesalazin-Unverträglichkeit besteht (gemäß Ausnahmeliste GBA). Für alle anderen Indikationen sollte das grüne Rezept verwendet werden.
Ab dem 1. Dezember 2004 entfällt die Angabe „mg“ bei den Mutaflor Kapseln. Es gelten die neuen Bezeichnungen Mutaflor (entspricht Mutaflor 100 mg) bzw. Mutaflor mite (entspricht Mutaflor 20 mg).
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