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Mutatlor® = die Alternative
in der Remissionserhaltung
der Colilis vlcerosa

Im Bauchredner wird regelmdBig auf klini-
sche Studien aufmerksam gemacht und so
die Teilnahme vieler betroffener Patienten
ermdglicht. So wurde in der Nr. 46, Heft
3/96 eine Mutaflor®-Studie zur Erhaltung
der Remission bei Colitis ulcerosa vorge-
stellt.Im Maiwurden jetzt aufdemalljéhrlich
stattfindenden amerikanischen Gastroen-
terologen-Kongress die ersten Ergebnisse
dieser im BR 3/96 vorgestellten Mutaflor®-
Studie vorgetragen.

Hintergrund

dieser neuen Mutaflor®-Studie

Derzeit konzentriert sich die Forschung bei

der Suche nach den Ursachen und der Ent-

stehung chronisch entzindlicher Darmer-

krankungen auf drei Gebiete:

¢ die Erbinformation, mit der wir geboren
werden, und UmwelteinflUsse

¢ immunologische Vorgdnge innerhalb
der Darmwand

¢ dieRolle von Faktoren innerhalb des
Darmes, zu denen vor allem die Darm-
bakterien gehéren.

Weiterfuhrende Informationen hierzu finden

sich in mehreren Bauchredner-Ausgaben,

z.B.inderRubrik ,Aktuelles Thema: Bakterien

und CED”inderNr. 56, Heft 1/99 oder auch Nr.

46, Heft 3/96 und Nr. 52, Heft 1/98. Mutaflor®

istein Praparat, das nichtkrankmachendeE -

coli-Keime des Stammes Nissle 1917 enthdlt.

Grundlagenarbeiten haben gezeigt, dass

dieses Bakterium aufgrund seiner biologi-

schen Eigenschaftenim Darm andere, krank-

machende Bakterien verdrdngen und die

BR 3/2001

Barrierefunktion der Darmschleimhaut ver-
bessern bzw. wiederherstellen kann. Es
lagen bereits zwei klinische, kontrollierte
Studien fur Mutaflor® zum Erhalt der Remis-
sion bei Patienten mit
Colitis ulcerosa vor
(Kruis et al. 1997,
Rembacken et al.
1999), die eine the-
rapeutische Wirkung
gezeigt hatten. Aller-
dings konnte damit
aus wissenschaftlich
methodischen Grin-
den noch nichtbewie-
sen werden, dass
Mutaflor®  genauso
wirksam wie die bis-
herige Standardtherapie mit Mesalazin ist.
Deshalb wurde diese neue, nunmehr dritte
Studie unternommen.

Prof. Dr. med. W. Kruis
Koln

Wer wurde untersucht
und behandelt? <_

In der Studie wurden 327 Patienten im
Alter zwischen 19 und 82 Jahre behandelt.
Davon waren 179 (54,7%) mdnnlichen
und 148 (45,3%) weiblichen Geschlechts.
Bei Aufnahme lag bei allen eine Colitis
ulcerosa in Remission vor, die nach
verschiedenen Kriterien genau bewertet
wurde. Dazu gehorte der klinische Aktivi-
tatsindex der Erkrankung ebenso wie das
Fehlen von Entzindungszeichen bei der
Darmspiegelung und der feingeweblichen
(histologischen) Untersuchung. Alle Patien-
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ten mussten mindestens 2 akute Krank-
heitsschUbe gehabt haben. Die Remission
durfte nicht langer als 12 Monate bestehen.
Patienten, bei denen eine Unvertrdglich-
keit von Salicylaten (also auch Mesalazin)
bekannt war, wurden von vornherein aus-
geschlossen. Eine Einnahme von Mutaflor®
inden letzten 6 Monaten vor Studienbeginn
war ein weiteres Ausschlusskriterium.

—} Studiendesign und Verlauf der Studie

IndieserStudie sollte der Nachweis erbracht
werden, dass Mutaflor® und Mesalazin bei
den genannten Patienten gleich gut wirk-
sam sind. Der Fachausdruck hierfir lautet
Aquivalenzstudie. Das Hauptzielkriterium
war die Anzahl der Rezidive (RUckfdlle)
unter Mutaflor® und Mesalazin wahrend
des12-monatigen Beobachtungszeitraums.
Damit vor Ende der Studie bzw. der Auswer-
tung weder die Patienten noch die teilneh-
menden Arzte wissenkonnten, werwelches
Medikament genommen hat, wurde das
so genannte ,double-dummy”-Verfahren
angewendet. Das bedeutet, eine Gruppe
erhielttaglich 2 Kapseln Mutaflor® 100 mg +
3 Tabletten Mesalazin-Plazebo, die andere
Mutaflor®-Plazebo + 3 Tabletten Mesalazin
a500 mg.

Eserfolgtenwdhrend der einjdhrigen Stu-
diendaver mehrere Untersuchungen der
Patienten, jeweils zu Beginn der Studie
sowienach, 2, 3, 6, 9 und 12 Monaten.

—} Ergebnisse der Studie

Es hat sich gezeigt, dass bei den Patienten
mit Colitis ulcerosa die Remission durch
die Therapie mit Mutaflor® oder Mesalazin
gleich gut erhalten werden kann. Dies
wurde deutlich durch die Rezidivrate. Laut
Studienprotokollkonnten 222 Patienten aus-
gewertet werden (Per Protokoll Analyse).
Davon wurden 110 mit Mutaflor® behandelt
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und 112 mit Mesalazin. Unter der Therapie
mit Mutaflor® erlitten 36,4% der Patienten
einen RUckfall, unter Mesalazin 33,0%.
Damit ist die Aquivalenz der Wirksamkeit
beider Medikamente fur diese Patienten
statistisch bewiesen.

Beide Therapiestrategien erwiesen sich
darUber hinaus als gut vertrdglich. Die
Nebenwirkungsrate lag bei 29,6% fur Muta-
flor® (darunter keine schwerwiegenden
Nebenwirkungen) und bei 29,1% fir Mesa-
lazin. Dabei ist zu beachten, dass Patien-
ten mit bekannter Unvertrdglichkeit von
Salicylaten von vornherein ausgeschlossen
wurden.

Was ist die Konsequenz ‘_
aus dem Studienergebnis?

Bisher gab es mit der Einnahme von sali-
cylathaltigen Medikamenten (z.B. Mesa-
lazin) nur eine, seit langem bekannte,
wirkungsvolle Behandlungsmdglichkeit zur
Erhaltung der Remission bei Colitis ulcerosa.
Aufgrund aller vorliegenden wissenschaft-
lichen Daten kann davon ausgegangen
werden, dass auch mit Mutaflor® die Remis-
sion erfolgreich erhalten werden kann.
Arzt und Patient haben jetzt die Auswahl
zwischen entzindungshemmenden Medi-
kamenten auf Basis der Wirkung von
5-AminosalicylsGure und der Einnahme
eines biologischen Prdparates (Probioti-
kum: Mutaflor®), fir das in Uber 80-jdhriger
Anwendung keine schwerwiegenden
Nebenwirkungen bekannt geworden sind.
Als Blick in die Zukunft erdffnet sich die
bisher noch nicht untersuchte Moglichkeit
einer kombinierten Behandlung mit viel-
leichtnoch besseren Ergebnissen, vor allem
bei Patienten mit einem schweren Verlauf
der Colitis ulcerosa.

Professor Dr. W. Kruis ist Vorsitzender des
Beirats der DCCVe.V.
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