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Aktuelles:

NIS-Bioflorin® 2014: Eine nicht-interventionelle
Studie (NIS) zur Beurteilung der Compliance
von Patienten, die Bioflorin® als Antibiotika-

Begleitmedikation erhalten

H. F. Hammer

® Einleitung

Der menschliche Darm beinhaltet eine enorme Vielfalt an
Bakterien, welche als komplexes Okosystem interagieren.
Dieses spielt eine entscheidende Rolle dabei, die Ansiede-
lung und Vermehrung pathogener Keime zu unterbinden. Die
Einnahme von Antibiotika verdndert die bakterielle Darmflo-
ra und kann Diarrh6 verursachen (AAD — Antibiotika-asso-
ziierte Diarrhd), die sich wenige Stunden bis 2 Monate nach
Einnahme des Antibiotikums entwickeln kann [1]. Die Préva-
lenz variiert dabei in Abhingigkeit vom eingenommenen An-
tibiotikum sowie von der Art der Verabreichung und liegt zwi-
schen 5 und 25 %, wobei das klinische Spektrum von leichtem
Durchfall bis hin zur fulminanten Kolitis reichen kann [2]. Die
milden Formen der AAD werden zumeist durch Verinderun-
gen der Darmflora durch toxische Einfliisse des Antibiotikums
sowie Verdnderungen der Darmmotilitét verursacht. Etwa 10—
20 % der AAD werden durch Infektionen, insbesondere mit
Clostridium difficile, hervorgerufen [3].

Mehrere Studien haben ergeben, dass Probiotika das Auftre-
ten der AAD verhindern konnen, indem sie prophylaktisch
bzw. zeitgleich zu einer notwendigen Antibiotikatherapie ver-
abreicht werden. So konnte eine Metaanalyse der Daten von
11.811 Patienten aus 82 randomisierten Studien zeigen, dass
das Risiko fiir eine AAD durch Verabreichung eines Probio-
tikums um 42 % gesenkt werden kann [4]. Die Analyse zeigt,
dass Probiotika in der Lage sind, wihrend oder nach einer An-

tibiotikabehandlung die Mikrodkologie im Darm zu erhalten
bzw. wiederherzustellen. Pathogene Keime werden durch Re-
zeptorwettbewerb, Nahrstoftkonkurrenz oder Hemmung der
mukosalen epithelialen Anhaftung verdringt und ausgeschie-
den. Dariiber hinaus wird durch die Produktion von Milchsiu-
re der pH-Wert im Dickdarm gesenkt und damit das Wachs-
tum pathogener Keime unterbunden, die Vermehrung apatho-
gener Keime gefordert, das Immunsystem stimuliert und die
Produktion von antimikrobiellen Substanzen angeregt, was
zur Wiederherstellung der natiirlichen Darmflora fiihren kann.

Ein Probiotikum (griechisch: pro bios — fiir das Leben) besteht
laut aktuell geltender Definition der FAO/WHO aus ,,leben-
den Mikroorganismen, die, wenn in ausreichender Menge ver-
abreicht, dem Wirtsorganismus einen gesundheitlichen Nut-
zen bringen. “ Probiotika verfiigen tiber unterschiedlich aus-
geprigte Aktivititsspektren. In verschiedenen In-vitro- und
In-vivo-Testsystemen zeigt sich ein fiir das jeweilige Probioti-
kum typisches Muster an Wirkungen und Wirkmechanismen.
Diese Wirkungen sind hochspezifisch fiir den untersuchten
Probiotikastamm — sie sind somit stammspezifisch und nicht
gattungs- oder gar artspezifisch [S]. Eine Metaanalyse aus
dem Jahr 2002 hat ergeben, dass bestimmte Stimme von Lak-
tobazillen sowie von Saccharomyces boulardii und Enterococ-
cus faecium wirksam in der Verhinderung von AAD sind [6].

Enterococcus faeccium SF68® (Bioflorin®), ein probiotisches
Arzneimittel menschlichen Ursprungs, wurde erstmals 1968

® Factbox NIS-Bioflorin® 2014

Eine nicht-interventionelle Studie (NIS) zur Beurteilung der

Compliance von Patienten, die Bioflorin® als Antibiotika

Begleitmedikation erhalten

— Multizentrische offene NIS, 92 Arzte, 379 Patienten (2—
65 Jahre)

— Bioflorin® als Antibiotika-Begleitmedikation im Abstand
von 2 Stunden zum Antibiotikum

Ergebnisse

Compliance:
— Einnahme von Bioflorin:

Bewertung des Arztes: Hohe Compliance: 82,89 %
Selbstbewertung der Patienten: Hohe Compliance:
83,71 %

— Einnahme von Bioflorin® im Abstand von mindestens
2 Stunden zum Antibiotikum:
Bewertung des Arztes: Hohe Compliance: 79,89 %
Selbstbewertung der Patienten: Hohe Compliance:
88,72 %

Wirksamkeit:
— Beurteilung des Arztes: ,,Sehr gut* oder ,,Gut“: 98,36 %

Schlussfolgerung

Die Therapie mit Bioflorin® hatte eine hohe Patientenak-
zeptanz und hohe Compliance sowohl bei der verordneten
Einnahme als auch beim empfohlenen Abstand von 2 Stun-
den zwischen Einnahme von Bioflorin® und Antibiotikum.
Gleichzeitig wird die Wirksamkeit von Bioflorin® in der Ver-
hinderung der Antibiotika-assoziierten Diarrhd von den Arz-
ten sehr positiv beurteilt.
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aus dem Darm eines gesunden Neugeborenen isoliert. En-
terococcus faecium SF68® ist ein apathogener kommensaler
Darmbewohner des Menschen. Er ist resistent gegen Magen-
sdure und wenig empfindlich gegen zahlreiche Antibiotika.
Mit einer Generationszeit von 19 Minuten vermehrt sich En-
terococcus faecium SF68® rasch und bildet fast ausschlieBlich
L-Milchséure. Das fiihrt zu einer Senkung des pH-Werts, was
zur Folge hat, dass das Wachstum pathogener Darmbakteri-
en, die sehr empfindlich auf niedrige pH-Werte reagieren, ge-
hemmt wird und diese verdrdngt werden [7].

Die Wirksamkeit von Enterococcus faecium SF68® beziiglich
der Verhinderung einer AAD sowie der Behandlung der aku-
ten Diarrho konnte unter anderem in einer doppelblinden, pla-
cebokontrollierten Studie an 123 Patienten nachgewiesen wer-
den [8]. In dieser Studie erhielten die Teilnehmer iiber sicben
Tage entweder ein Antibiotikum in Verbindung mit Entero-
coccus faecium SF68® oder mit Placebo. Dabei hat sich ge-
zeigt, dass die Inzidenz einer AAD durch die Gabe von En-
terococcus faecium SF68® im Vergleich zu Placebo deutlich
verringert war (8,7 % vs. 27,7 %).

® Hintergrund

Enterococcus faecium SF68 (Bioflorin®) wird zur Wiederher-
stellung physiologischer Darmverhéltnisse nach Antibiotika-
therapie verordnet. Der verwendete probiotische Stamm ist
wenig empfindlich gegen zahlreiche Antibiotika. Dennoch
wird im Zuge einer Antibiotikatherapie ein Abstand von 2
Stunden zwischen der Einnahme des Antibiotikums und der
Einnahme von Bioflorin empfohlen.

Da Antibiotika per definitionem zur Abtotung von Bakterien
eingesetzt werden, macht der Hinweis, Antibiotika in einem
zeitlichen Abstand von Probiotika einzunehmen, durchaus
Sinn, da es sich bei Probiotika um lebende Darmbakterien han-
delt. Es verzichten jedoch leider sehr viele Hersteller auf die-
sen Hinweis, vornehmlich um den Patienten die Einnahme zu
erleichtern. In der Realitit wird die Uberlebenswahrscheinlich-
keit des probiotischen Keimes dadurch drastisch eingeschrinkt.

B Patienten und Methode

Bei der NIS-Bioflorin® handelt es sich um eine nicht-inter-
ventionelle Studie mit dem Ziel, das Wissen iiber die Anwen-
dung des Produkts in der drztlichen Praxis durch die gesam-
melten Erfahrungen zu erweitern. Es erfolgte eine Beurteilung
der Compliance von Patienten, die Bioflorin® als Begleitmedi-
kation zu einer Antibiotikatherapie erhielten. Dariiber hin-
aus wurden Angaben zu Wirksamkeit und Vertréaglichkeit von
Bioflorin® in die Untersuchung aufgenommen.

Studiendesign

Es handelt sich um eine multizentrische, offene, nicht-inter-
ventionelle Studie (NIS). Geplant waren zwei Visiten pro Pa-
tient, die nach Ermessen des behandelnden Arztes stattfan-
den. An der NIS nahmen 92 Arzte (80 Allgemeinmediziner,
11 Fachirzte fiir Pddiatrie sowie 1 Facharzt fiir HNO) teil. Das
Thema Compliance der Patienten sowie die Beurteilung der
Bioflorin®-Einnahme wurde mittels eines Fragebogens, ange-
lehnt an den Essener Compliance Score (ECS) [9], sowie mit-

tels Aufzeichnung der Einnahmen durch den Patienten erho-
ben und untersucht. Die Einschitzung des Arztes wurde im
Beobachtungsbogen abgefragt. Die Kombination aus Arzt-
angaben und Patientenangaben sollte ein moglichst objektives
Bild der tatsidchlichen Compliance ergeben. Die Studie wur-
de zwischen dem 8. August 2014 und dem 28. Janner 2015
durchgefiihrt.

Patienten

Insgesamt wurden 379 Patienten (156 minnlich, 221 weiblich,
von 2 Patienten lagen keine Angaben zum Geschlecht vor) in
die NIS eingeschlossen. Deren mittleres Alter betrug 35,3 (SD
+ 18,69) Jahre, wobei der jiingste Patient 2 und der lteste 65
Jahre alt war.

Der Einschluss von Patienten erfolgte nach Ermessen des
Arztes. Kriterien waren Alter zwischen 2 und 65 Jahren, die
Verschreibung von Bioflorin® im Einklang mit der geltenden
Fachinformation, die Verschreibung von Bioflorin® als Be-
gleitmedikation zu einer Antibiotika-Therapie, keine beste-
henden Magen-Darmerkrankungen, Autoimmunerkrankun-
gen oder Immunsuppression. Als Ausschlusskriterium wurde
die gleichzeitige Teilnahme an einer anderen klinischen Stu-
die oder NIS angesehen.

Statistische Analyse

Zur Datenbeschreibung wurden deskriptive Methoden ange-
wendet. Fiir die kategorialen Merkmale wird die Anzahl der
Patienten als absolute Héufigkeit und als Anteil (Prozentwert
bezogen auf die Gesamtzahl beobachteter Patienten) berech-
net. Bei quantitativen Merkmalen wurden klassische Kenn-
werte der Statistik (Stichprobenumfang, Mittelwert bzw. Me-
dian, Standardabweichung, Minimum und Maximum) zur
Beschreibung der Daten verwendet. Die Nebenwirkungen
und Begleiterkrankungen der Patienten wurden gemif3 der
MedDRA-Terminologie in der Version 17.1 kodiert.

Studienmedikation

Die NIS basierte auf der normalen Behandlungsstrategie der
teilnehmenden Arzte, um die alltigliche Verwendung von
Bioflorin® so gut wie moglich widerzuspiegeln.

Der aktive Wirkstoff von Bioflorin® ist Enterococcus faecium
SF68°. 1 Kapsel enthilt mindestens 75 Mio. lebende Keime
von Enterococcus faecium SF68® in Trockenkultur. Bioflorin®
dient zur symptomatischen Therapie und als Adjuvans bei un-
spezifischer Enteritis, Enterokolitis und toxischen Dyspepsien
sowie zur Unterstiitzung des Wiederaufbaues physiologischer
Verhiltnisse der Darmflora (z. B. nach Antibiotikatherapie).

Entsprechend der Fachinformation sollte zwischen der Ein-
nahme von Bioflorin® und dem Antibiotikum ein Abstand von
2 Stunden liegen.

® Ergebnisse

Baseline-Merkmale der Patienten

Insgesamt fanden sich 227 Begleiterkrankungen bei 125 Pa-
tienten. Bei den meisten Begleiterkrankungen handelte es sich
um GefiBerkrankungen (n = 54; 23,79 %), Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen (n = 36; 15,86 %) sowie psychiatrische
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Tabelle 1: Verordnete Antibiotika zu Visite 1

ATC Klasse verordnetes Antibiotikum Anzahl %
Betalaktam-Antibiotika, Penicilline 231 59,38
Makrolide, Lincosamide und Streptogramine 71 18,25
Chinolone 34 8,74
Andere Betalaktam-Antibiotika 31 797
Tetracycline 8 2,06
Sulfonamide und Trimethoprim 6 1,54
Andere Antibiotika 5] 1,29
Vom Arzt nicht angegeben 3 0,77
Gesamt 389 100

Erkrankungen (n = 26; 11,45 %). Antibiotika-assoziierte Diar-
rho in der Anamnese wurde fiir 47 Patienten (12,40 %) berich-
tet. Das Datum des letzten Auftretens wurde — sofern bekannt
— dabei in 27 Fillen in den Jahren 2012 bis 2014 angegeben
und in 5 Fillen friiher.

Visite 1

Fiir 379 Patienten wurden insgesamt 433 Diagnosen einge-
tragen, die zur Verschreibung eines in der Tabelle 1 ange-
fiihrten Antibiotikums gefiihrt haben (Tab. 1). Alle Diagno-
sen wurden nach der jeweiligen ,,System Organ Class“ (SOC)
und dem ,,Preferred Term* (PT) kategorisiert. Die meisten Be-
gleiterkrankungen wurden den SOC ,,Infektionen und parasi-
tare Erkrankungen (n = 306; 70,67 %) und ,,Erkrankungen
der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums* (n = 57,
13,16 %) zugeordnet.

Insgesamt wurden 389 antibiotische Wirkstoffe an 379 Patien-
ten im Rahmen der NIS verschrieben (Tab. 1). Einige Antibio-
tika enthielten eine 2- oder 3-fach-Kombination von Wirkstof-
fen, woraus sich die Diskrepanz zwischen Patientenzahl und
verordneten Antibiotikawirkstoffen ergibt. Die Anwendung
erfolgte zu 100 % in oraler Form.

Als erginzende Begleitmedikation zur Antibiotikatherapie
wurden 175 Patienten insgesamt 261 Wirkstoffe verschrieben.
Am héufigsten erfolgte die Verordnung von Husten- und Er-

kéltungspriparaten (n = 86; 32,95 %) sowie Antiphlogistika
und Antirheumatika (n = 60; 22,99 %).

Visite 2

Die Patienten wurden zu Visite 2 kontaktiert. Der Kontakt er-
folgte dabei in 331 Fillen (n = 331; 87,34 %) personlich in der
Praxis, in 43 Fillen (n = 43; 11.34 %) konnte ein Telefonkon-
takt hergestellt werden. Zu 5 Patienten (n = 5; 1,32 %) konnte
kein Kontakt mehr hergestellt werden. Hier sind keine Daten
zu Visite 2 bekannt. 232 (61,21 %) Patienten hatten einen va-
liden Fragebogen retourniert, welcher in die Auswertung mit
einbezogen wurde.

Beurteilung der Wirksamkeit von Bioflorin®

Der Arzt wurde zu Visite 2 gebeten, die Wirksamkeit von Bio-
florin® als Antibiotika-Begleitmediation zu beurteilen. Die
Wirksamkeit wurde dabei iiberwiegend mit ,,Sehr gut (n =
316; 86,58 %) oder ,,Gut” (n = 43; 11,78 %) beurteilt. In den
6 Fillen, in denen eine Beurteilung der Wirksamkeit als ,,Mi-
Big* oder ,,Kein Effekt” lautete, kam es in 5 Féllen zu einer
Antibiotika assoziierten Diarrhd. Im Fall mit Beurteilung der
Wirksamkeit als ,,MiBig* beschrieb der Arzt den Patienten als
,Mittel Compliant™ beziiglich der Einnahme von Bioflorin®
und ,,Non Compliant“ beziiglich der Einnahme im 2 Stunden
Abstand zum Antibiotikum.

Beurteilung der Antibiotika- und Bioflorin®-
Compliance

Die Bewertung der Compliance durch den Arzt erfolgte nach
den Parametern RegelmiBigkeit der Einnahme von Bioflorin®
respektive des Antibiotikums nach Anweisungen des Arztes,
Griinde fiir nicht entsprechende Einnahme sowie Einhalten
des zeitlichen Abstandes von 2 Stunden zwischen Bioflorin®-
und Antibiotika-Einnahme.

Die Berechnung und Einteilung erfolgte in die Gruppen: Hohe
Compliance, mittlere Compliance und niedrige Compliance,
sowie in primdre Non-Compliance. Hoch compliant gilt der
Patient bei einer Einnahme der Medikation von > 80 % laut
Verordnung durch den Arzt. Mittlere Compliance liegt vor,

wenn die Einnahme nur gelegentlich er-

100

90
83,71 82,89

15,38 13,37

’ . .
0
Hohe Compliance
(Compliance = 80 %)

0 1,6

Mittlere Compliance
(Compliance 20 % bis 79 %)

H Bewertung Patient (n=232)

Niedrige Compliance

(Compliance 1 % bis 19 %)
m Bewertung Arzt (n=374)

folgt (20-79 %) und niedrige Compli-
ance liegt bei 1-19 % vor. Hat der Pati-
ent die Medikation gar nicht eingenom-
men, so gilt er als primir non-compli-
ant.

Zur Beurteilung der Compliance durch
den Patienten wurden dariiber hinaus im
Fragebogen Wissensitems des ESC ab-
gefragt. Diese enthielten Fragen zum
Grund der Medikamenteneinnahme, der
Kenntnis der Dosierung, des Zeitpunk-
tes der Einnahme sowie zum Wissen,
welches der Medikamente ein Antibio-
tikum ist. Von den 232 Patienten, fiir die
ein valide ausgefiillter Fragebogen vor-
lag, konnten 220 alle 4 und 2 Patien-
ten % von 4 Fragen richtig beantworten.
Von 10 Studienteilnehmern liegen keine

0,9 2,14
—

Non Compliant
(Compliance 0 %)

Abbildung 1: Compliance Bioflorin®
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Tabelle 2: Nebenwirkungen mit Bioflorin® assoziiert

Nebenwirkung Kausalitat Bioflorin® Kausalitat Bioflorin® Schwerwiegend Behandlung
(Bewertung Arzt) (Bewertung Sanova)
Enteritis kein Zusammenhang unwahrscheinlich Nein unbekannt
Konstipation unbekannt maglich Nein unbekannt
Urtikarielles Exanthem moglich unwahrscheinlich Nein medikamentds
Husten unwahrscheinlich kein Zusammenhang Nein medikamentds
Medikament unwirksam gesichert maoglich Nein Wechsel des Antibiotikums
Medikament unwirksam gesichert gesichert Nein unbekannt
Medikament unwirksam gesichert maglich Nein unbekannt
Uberdosierung gesichert gesichert Nein unbekannt
Uberdosierung gesichert gesichert Nein unbekannt

Beziiglich der Compliance bestanden zwischen der Einschit-
zung von Arzten und Patienten nur geringfiigige Unterschie-
de (Abb. 1). So waren nach Bewertung der Arzte 82,89 % der
Patienten bei der Einnahme von Bioflorin® ,,Hoch compliant®,
wihrend sich 83,71 % der Patienten selbst als ,,Hoch compli-
ant” einschitzten. ,,Mittlere Compliance* zeigten 13,37 % laut
Einschitzung der Arzte und 15,38 % laut Selbsteinschitzung.
Die Angaben zu ,,Niedrige Compliance® und ,,Non-Compli-
ance” liegen im unteren Prozentbereich um die 0 bis 2,14 %.

Beziiglich der Antibiotika-Einnahme schitzten die Arzte
95,45 % Patienten als ,,Hoch compliant* ein. 93,67 % der Pa-
tienten taten dies in der Selbsteinschitzung.

Die Compliance der Patienten beziiglich des Einnahmeab-
stands zwischen Bioflorin® und dem Antibiotikum liegt laut
Arztangaben bei 79,89 % und laut Patientenangaben bei
88,72 % (Hohe Compliance, Compliance > 80 %). In der Aus-
wertung der Gesamtcompliance zeigt sich, dass an 85,88 %
der Einnahmetage, an denen Antibiotikum und Bioflorin® ein-
genommen wurden, der Abstand von mindestens 2 Stunden
korrekt eingehalten wurde. An 6,83 % der Tage wurde der Ab-
stand nicht eingehalten. Fiir 7,29% der Einnahmetage liegen
keine Daten vor.

Als Griinde fiir die Non-Compliance fiir die Bioflorin®-
Einnahme wurden Vergessen (n = 33), der Wunsch, die Thera-
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pie nicht zu beginnen (n = 8), Nebenwirkungen (n = 1), Kon-
trolle beim Facharzt (n = 1) sowie ,,nicht notwendig* (n = 1)
angegeben. Griinde fiir das Nichteinhalten des 2-Stunden-
abstandes waren laut Patientenangaben u.a. die fehlende Prakti-
kabilitdt im Arbeitstag, das Nicht-Wissen um den notwendigen
Abstand, Vergessen, zu wenig Zeit und frithes Schlafengehen.

Arzneimittelsicherheit

Im Rahmen der NIS kam es bei 8 Patienten (2,11 %) zu 9 Ne-
benwirkungen (Tab. 2), die in Zusammenhang mit der Einnah-
me von Bioflorin® standen. Berichte iiber AAD und gleichzei-
tige Bewertung des Arztes von Bioflorin® als ,,Sehr Gut“ oder
,Gut” wurden nicht als Unwirksamkeit von Bioflorin® gewer-
tet (n = 17). In 3 Fillen wurde eine Unwirksamkeit von Bio-
florin® beschrieben und als Folge eine AAD. In 2 Fillen er-
folgte eine Uberdosierung von Bioflorin®, ohne dass weitere
Bioflorin®-assoziierte Nebenwirkungen auftraten.

Es traten keine schwerwiegenden Nebenwirkungen auf.
Keine der Nebenwirkungen fiihrten zu einem Abbruch der
Bioflorin®-Behandlung.

B Zusammenfassung

Diese Untersuchung wurde konzipiert als eine nicht-inter-
ventionelle (NIS), multizentrische, offene Studie bei Patien-
ten, die Bioflorin® als Antibiotika Begleitmedikation erhal-
ten haben. Geplant waren zwei Visiten pro Patient, diese soll-
ten nach Ermessen des behandelnden Arztes stattfinden. An
der NIS nahmen insgesamt 379 Patienten (156 minnlich, 221
weiblich, 2 Geschlecht nicht bekannt) teil. Das mittlere Alter
der Patienten betrug 35,30 Jahre, wobei der jiingste Patient 2
und der élteste 65 Jahre alt war.

Der Grofteil der Patienten (rund 70 %) erhielt ein Antibioti-
kum zur Behandlung einer Infektion oder parasitiren Erkran-
kung verschrieben. Die verordneten Antibiotika stammten
vorwiegend aus der Klasse der Betalaktam-Antibiotika, Peni-
cilline (59,38 %) sowie aus der Klasse der Makrolide, Linco-
samide und Streptogramine (18,25 %). Alle Antibiotika wur-
den oral verabreicht. Dazu wurde begleitend Bioflorin® ver-
ordnet.

Zur Folgevisite 2 konnten 98,68 % der Patienten erfolgreich
wieder kontaktiert werden und 61,21 % der Patienten retour-
nierten einen Fragebogen zur Erfassung der Compliance. Die
Compliance wurde sowohl durch Bewertung des Arztes als
auch durch den Patientenfragebogen erfasst und verglichen.
Nach Bewertung des Arztes waren 82,89 % der Patienten
,Hoch Compliant* bei der Einnahme von Bioflorin®. Nach

B Conclusio

Die Therapie mit Bioflorin® hatte eine hohe Patientenak-
zeptanz und hohe Compliance sowohl bei der verordne-
ten Einnahme als auch beim empfohlenen Abstand von 2
Stunden zwischen Einnahme von Bioflorin® und Antibio-
tikum. Gleichzeitig wird die Wirksamkeit von Bioflorin®
von den Arzten iiberwiegend sehr positiv beurteilt.
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Selbstbewertung der Patienten lag der Anteil derjenigen mit
einer Compliance > 80 % bei 83,71 % in einem beinahe gleich
hohen Prozentsatz. ,,Mittlere Compliance® zeigten 15,38 %
der Patienten laut Selbstbeurteilung und 13,37 % der Patien-
ten nach Bewertung des Arztes. Die Angaben zu ,,Niedrige
Compliance” und ,Non-Compliant* liegen im unteren Pro-
zentbereich um die 0 bis 2,14 %. Ein dhnliches Bild zeigt sich
bei der Beurteilung der Compliance der Einnahme des Anti-
biotikums. Hier liegt die Compliance etwas hoher (93,67 %
der Patienten nach Selbsteinschatzung ,,Hoch Compliant*
und 95,45 % nach Bewertung des Arztes ,,Hoch Compliant).
Bioflorin® und Antibiotikum miissen in einem Abstand von
mindestens 2 Stunden zueinander eingenommen werden. Die
Compliance der Patienten beziiglich dieses Einnahmeabstands
liegt laut Arztangaben bei 79,89 % und laut Patientenanga-
ben bei 88,72 %. Die Compliance wurde vom Arzt fiir Bioflo-
rin® in 13,12 % der Fille schlechter eingeschitzt, als der Pa-
tient sich selbst beurteilte. Ebenso schitzte der Arzt die Com-
pliance beziiglich des Abstands der Einnahme von Bioflorin®
und Antibiotikum in 12,95 % der Fille schlechter ein als die
Patientenselbstbeurteilung. Als hiufigster Grund fiir Non-
Compliance wurde ,,Vergessen der Einnahme* bzw. ,,Verges-
sen des 2-Stunden-Abstandes® genannt.

Die Beurteilung der Wirksamkeit von Bioflorin® fiel sehr po-
sitiv aus, die Wirksamkeit wurde tiberwiegend mit ,,Sehr gut*
(86,58 %) oder ,,Gut* (11,78 %) beurteilt. Insgesamt trat bei
8 (2,11 %) Patienten mindestens eine NW wihrend der ge-
samten Anwendungsdauer auf. Es gab insgesamt 9 Nebenwir-
kungen, die mit Bioflorin® assoziiert waren. In 3 Fillen wurde
eine Unwirksamkeit von Bioflorin® beschrieben und als Folge
eine Antibiotika-assoziierte Diarrh6. Im Verlauf der NIS tra-
ten keine schwerwiegenden Nebenwirkungen auf.

Redaktion: Mag. Harald Leitner

6. D"Souza AL et al. Probiotics in prevention
of antibiotic associated diarrhoea: meta-anal-
ysis. Br Med J 2002; 324 (7350): 1361.
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