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Mutaflor® Suspension: neuer Maßstab bei Diarrhö

Zeitgewinn von bis zu 3,3 Tagen für Säuglinge und Kleinkinder

Zwei neue konfirmatorische Studien belegen die Wirksamkeit und Verträglichkeit von Escherichia coli Stamm Nissle 1917 in der Therapie von Säuglingen und Kleinkindern mit akuter oder protrahierter Diarrhö. Die Ergebnisse übertreffen hinsichtlich Erfolgsrate und Schnelligkeit des Wirkungseintritts alle bislang publizierten Daten zum Einsatz von Probiotika bei vergleichbaren Indikationen.

An den zwei placebokontrollierten, randomisierten, multizentrischen Doppelblind-Studien nahmen 113 Kinder mit akuter und 151 Kinder mit protrahierter Diarrhö im Alter zwischen 1 und 47 Monaten teil. Koordinierender Studienleiter beider Studien war Herr Prof. Dr. med. J. Henker, Universitätsklinikum Dresden. Therapiert wurde je nach Alter in der Verum-Gruppe mit 1 bis 3 ml Mutaflor( Suspension täglich. Bei der protrahierten Diarrhö erfolgte zusätzlich eine einmalige orale Rehydratation.

Mutaflor( Suspension heilte innerhalb der vorgesehenen Beobachtungszeit die akute Diarrhö bei 94,5% der Kinder (vs. 67% bei Placebo, p<0,0003). Die Zeit bis zum Therapieerfolg betrug 2,5 Tage (vs. 4,8 Tage bei Placebo, p=0,0007). Mit Mutaflor( wurde damit ein Zeitgewinn von 2,3 Tagen erreicht. Auch in der zweiten Studie zur protrahierten Diarrhö war Mutaflor( Suspension dem Placebo signifikant überlegen. Hier wurde unter Verum bei 99% der Kinder (vs. 72% bei Placebo) ein Therapieerfolg beobachtet. Der Zeitgewinn betrug diesmal sogar 3,3 Tage (p=0,0001). In beiden Studien wurde Mutaflor( gut vertragen.

Damit erfüllt Mutaflor( Suspension wichtige Anforderungen, die besonders in der Pädiatrie an Medikamente gestellt werden. Die Therapie mit Mutaflor( ist evidenzbasiert durch klinische Studien zum Wirksamkeitsnachweis bei Säuglingen und Kleinkindern. Es hat einen schnellen Wirkeintritt und eine hohe Ansprechrate ohne klinisch relevante Nebenwirkungen. Die Applikation ist einfach: aus der Trinkampulle (Einzeldosierung) direkt in den Mund! Und es ist bereits ab dem 1. Lebenstag einsetzbar, selbst bei Frühgeborenen. Weitergehende Informationen enthält die Broschüre „Mutaflor( in der Pädiatrie“, die online unter www.ardeypharm.de zur Verfügung steht oder über office@ardeypharm.de oder per Fax 02330-977697 kostenlos angefordert werden kann.

Henker et al. Efficacy and Tolerance of the E. coli Strain Nissle 1917 in Infants and Toddlers with acute diarrhoea.
Henker et al. Efficacy and Tolerance of the E. coli Strain Nissle 1917 in Infants and Toddlers with unspecific prolonged diarrhoea. Publikationen in Vorbereitung.
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