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Biofl orin® – Hohe Akzep-
tanz und nachgewiesene 
 Wirkung bei Antibiotika- 
assoziierter Diarrhö (AAD)

Der menschliche Darm beinhaltet eine 
enorme Vielfalt an Bakterien, die als 
komplexes Ökosystem interagieren. Die 
Einnahme von Antibiotika verändert die 
bakterielle Darmfl ora und kann Diarrhö 
verursachen [2]. „Die begleitende Ver-
abreichung eines wissenschaftlich eva-
luierten probiotischen Arzneimittels ist 
eine nachgewiesene effektive Diarrhö-
Prophylaxe“, so Univ.-Prof. Dr. Heinz 
F. Hammer, Klinische Abteilung für 
Gastroenterologie und Hepatologie der 
Univ.-Klinik für Innere Medizin, Graz. 
Prof. Hammer macht in diesem Zusam-
menhang allerdings auf zwei Umstände 
aufmerksam: „Erstens, nicht jedes Pro-
biotikum hat die gleiche Wirkung, was 
bedeutet, dass nur solche Probiotika zu 
verwenden sind, für die es einen wissen-
schaftlichen Wirkungsnachweis gibt. 
Zweitens, die Compliance der Einnah-
me muss sichergestellt sein.“

NIS-Biofl orin® 2014

Bei der NIS-Biofl orin® handelt es sich 
um eine nicht-interventionelle Studie mit 
dem Ziel, das Wissen über die Anwen-
dung des probiotisches Arzneimittels En-
terococcus faecium SF68® ( Biofl orin®) 
in der ärztlichen Praxis durch die gesam-
melten Erfahrungen zu erweitern. An der 
NIS nahmen 92 Ärzte und 379 Patien-
ten teil. Das Thema Compliance der Pa-
tienten in der Einnahme von Biofl orin® 
bzw. im Einhalten eines 2-Stunden-Ab-
standes zwischen der Einnahme von An-
tibiotikum und Probiotikum wurde mit-
tels Ärztefragebogen sowie mittels Auf-
zeichnung der Einnahmen durch die Pa-
tienten erhoben.

Die Auswertung der Fragebögen hat er-
geben, dass mehr als 80 % der Patienten 
hoch-compliant waren, d.h. Biofl orin® 

gemäß der ärztlichen Verordnung einge-
nommen und auch den 2-Stunden-Ab-
stand eingehalten haben. Die Wirksam-
keit von Biofl orin® wurde in 86,58 % 
der Fälle als „sehr gut“ und in 11,78 % 
als „gut“ beurteilt.

„Diese nicht-interventionelle Studie 
zeigt, dass die Begleittherapie mit die-
sem Probiotikum eine hohe Patienten-
akzeptanz und Compliance aufweist. So-
mit ist neben der richtigen Indikations-
stellung für die Einleitung einer Anti-
biotika-Therapie mit der begleitenden 
Diarrhö-Prophylaxe mit Enterococcus 
faecium SF68® (Biofl orin®) ein wichti-
ger Schritt zum sinnvollen Einsatz von 
Antibiotika und ihren Begleittherapien 
getan“, schließt Prof. Hammer aus die-
sen Daten [1].

Literatur:
1. Hammer HF. NIS-Biofl orin® 2014: Eine nicht-in-
terventionelle Studie (NIS) zur Beurteilung der Com-
pliance von Patienten, die Biofl orin® als Antibiotika-
Begleitmedikation erhalten. J Gastroenterol Hepatol 
Erkr 2015;13 (3): 20–4.

2. Reisinger EC et al. Antibiotika-assoziierte Diar-
rhoe. Dtsch Med Wochenschr 2004; 129 (S2): S111–
13.
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BIOFLORIN®-Kapseln Zusammensetzung: 1 Kapsel enthält mindestens 75 Mio. lebende Keime von Enterococcus faecium SF68® in Trockenkultur. Sonstige Be-

standteile: 254,70 mg Lactose - Monohydrat. Lactose - Monohydrat, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid; Bestandteile der Kapselhülle: Gelatine, 
schwarze Drucktinte auf Eisenoxidbasis (E 172). Anwendungsgebiete: Zur symptomatischen Therapie und als Adjuvans bei unspezifi scher Enteritis, Enterocolitis und 
toxischen Dyspepsien bei Erwachsenen und Kindern über 12 Jahren. Bei Kindern zwischen 2 und 12 Jahren liegen Berichte über erfolgreiche Anwendungen vor, doch 
sind diese durch klinische Studien noch nicht abgesichert. Zur Unterstützung des Wiederaufbaues physiologischer Verhältnisse der Darmfl ora (z.B. nach Antibiotikathe-
rapie). Gegenanzeigen: Überempfi ndlichkeit gegen den Wirkstoff  oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Immunsuppression (z.B. HIV-
Infektion). Strenge Indikationsstellung bei Autoimmunerkrankungen und bei bestehenden ernsten Magen-Darmerkrankungen (Morbus Crohn, Geschwüre, Tumore). 
Zulassungsinhaber: SANOVA PHARMA GesmbH, Haidestraße 4, A - 1110 Wien ATC-Code: A07FA. Rezeptpfl icht/Apothekenpfl icht: Rezeptfrei, apothekenpfl ichtig. 
Stand der Information: 12/2014. Weitere Angaben zu Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen, Schwangerschaft 

und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der veröffentlichten Fachinformation. Stand der Information: 04/2015. BIO_2015_012

98,36 % der Ärzte beurteilen die 
Wirksamkeit von Biofl orin® in der 
Prophylaxe der Antibiotika-assozi-
ierten Diarrhö als „sehr gut“ bis 
„gut“. Über 80 % der Ärzte und Pa-
tienten schätzen die Patientenakzep-
tanz und Compliance bei Einnah-
me von Biofl orin® als Begleitmedi-
kation zu einer Antibiotika-Thera-
pie als „sehr gut“ bis „gut“ ein. Das 
sind die überzeugenden Ergebnisse 
einer neuen nicht-interventionellen 
Studie (NIS), die eben veröffentlicht 
wurde [1].
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Viekirax® und Exviera® zur Behandlung 
chronischer Hepatitis C wird ab 1. Oktober 
2015 von der Krankenkasse erstattet

Wien, am 29.09.2015 – Ab dem 1. Oktober 2015 befi nden sich 
die Präpa rate Viekirax® und Exviera®, die zur Behandlung ei-
ner chronischen Hepatitis-C-Virus Infektion (HCV) zugelas-
sen sind, in der Gelben Box (RE1) des Erstattungskodex. Ein 
gutes Sicherheitsprofi l [1] wurde durch das robuste klinische 
Entwicklungsprogramm der  AbbVie HCV-Therapie bestätigt. 
Mit der Erstattung wird Betroffenen der Zugang zu einer pa-
tientenfreundlichen Therapieoption erleichtert. Ärzte haben ab 
jetzt eine einfache und sichere Op tion zur Behandlung der He-
patitis-C-Virus-Infektion.

„Mit der Erstattung von Viekirax® &  Exviera® in Österreich 
können wir betroffenen Menschen mit Hepatitis C vom Geno-
typ 1 und Genotyp 4 eine Therapie möglichkeit anbieten, die 
große Aussicht auf Heilung mit sich bringt“, erklärt Ingo Rai-
mon, General Manager, AbbVie Österreich. „Das ist ein wich-
tiger Meilenstein in unserem Bekenntnis, die Gesundheit der 
Bevölkerung zu verbessern, indem wir unsere Forschung zur 
Entwicklung von innovativen Arzneimitteln führen.“

In Österreich sind rund 40.000 Personen von dieser Viruser-
krankung betroffen [5]. Etwa 160 Millionen Menschen sind 
weltweit mit dem Hepatitis-C-Virus infi ziert. Sechs verschie-
dene Subtypen – sogenannte Genotypen (GT) – sind bekannt 
[2, 3]. GT1 ist am häufi gsten, wobei die Untergruppen GT1a 
in den USA und GT1b in Europa vorherrschend sind [4]. 52 % 
der Patienten in Österreich sind mit dem Genotyp 1b infi ziert 
[5]. Bei 10–20 % der Patienten führt die Infektion im Laufe 
der Zeit zu einer fortgeschrittenen Lebererkrankung, wie Le-
berfi brose oder kompensierter Leberzirrhose [2].

Über Viekirax® + Exviera®

Die Europäische Kommission (EMA) hat Viekirax® 12,5 
mg/75 mg/50 mg Filmtabletten + Exviera® 250 mg Filmta-
bletten zur Behandlung von Patienten mit chronischer Infek-
tion mit dem Hepatitis-C-Virus (HCV) vom Genotyp 1 (GT1) 
zugelassen, einschließlich Patienten mit kompensierter Zir-
rhose. Viekirax® wurde von der EMA zur Behandlung von Pa-
tienten mit chronischer HCV-Infektion vom Genotyp 4 (GT4) 
zugelassen.

Viekirax® besteht aus der Fixdosiskombination Paritaprevir 150 
mg (NS3/4A-Protease-Inhibitor), Ritonavir 100 mg und Ombi-
tasvir 25 mg (NS5A-Inhibitor) und wird einmal täglich mit ei-
ner Mahlzeit eingenommen. Exviera® besteht aus Dasabuvir 
250 mg (nichtnukleosidischer NS5B-Polymerase-Inhibi tor) 
und wird zweimal täglich mit oder ohne Ribavirin (RBV) ein-
genommen. Die Behandlungsdauer von Viekirax® +  Exviera® 

 – Viekirax & Exviera sind ab sofort in der „gelben Box“.
 – Sechs klinische Phase III-Zulassungsstudien zeigen 

Heilungsraten von 95 bis 100 Prozent bei Genotyp 1 
Patienten (GT1) und 100 Prozent Heilungsraten bei 
Genotyp 4 Patienten (GT4) [1].

 – In Österreich sind ca. 40.000 Personen mit HCV infi -
ziert [5].
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beträgt 12 Wochen mit oder ohne RBV. 
Bei GT1a-Patienten mit kompensierter 
Leberzirrhose wird eine Therapiedauer 
von 24 Wochen empfohlen [2].

Paritaprevir wurde im Zuge der bestehen-
den Zusammenarbeit zwischen  AbbVie 
und Enanta Pharmaceuticals zu HCV-
Protease-Inhibitoren und Therapieregi-
men mit Protease-Inhibitoren entdeckt. 
Der Wirkstoff Paritaprevir wurde in wei-
terer Folge von AbbVie zur Verwendung 
in Kombination mit anderen Prüfpräpa-
raten zur HCV-Therapie entwickelt.

Weitere Informationen sind der Fachin-
formation zu entnehmen bzw. Informa-
tionen zum klinischen Entwicklungs-
programm von AbbVie zu HCV fi nden 
Sie unter www.clinicaltrials.gov.

Über AbbVie

AbbVie ist ein globales, forschendes 
BioPharma-Unternehmen. Mission des 

Unternehmens ist es, mit seiner Exper-
tise, seinem einzigartigen Innovations-
ansatz und seinen engagierten Mitarbei-
tern neuartige Therapien für einige der 
komplexesten und schwerwiegendsten 
Krankheiten der Welt zu entwickeln und 
bereitzustellen. Zusammen mit seiner 
hundertprozentigen Tochtergesellschaft 
Pharmacyclics beschäftigt  AbbVie welt-
weit mehr als 28.000 Mitarbeiter und 
vertreibt Medikamente in mehr als 170 
Ländern. In Österreich ist AbbVie mit 
rund 130 Mitarbeitern in Wien vertreten.

Weitere Informationen zum Unterneh-
men fi nden Sie unter www.abbvie. at 
und www.abbvie.com oder folgen Sie 
@ AbbVie news auf Twitter oder besu-
chen Sie unsere Karriereseite auf Face-
book.
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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Viekirax 12,5 mg/75 mg/50 mg Filmtabletten ZUSAMMENSETZUNG: Jede Filmtablette enthält 12,5 mg Ombitasvir, 
75 mg Paritaprevir und 50 mg Ritonavir. ANWENDUNGSGEBIETE: Viekirax wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepa-
titis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1 der Fachinformation). Zur spezifi schen Aktivität gegen die verschiedenen Genotypen 
des Hepatitis-C-Virus (HCV) siehe Abschnitte 4.4 und 5.1 der Fachinformation. GEGENANZEIGEN: Überempfi ndlichkeit gegen einen der Wirkstoffe oder einen der 
sonstigen Bestandteile. Patienten mit schwerer Leberfunktionsstörung (Child-Pugh C). Anwendung ethinylestradiolhaltiger Arzneimittel wie etwa die in den meisten 
oralen Kombinationskontrazeptiva oder kontrazeptiven Vaginalringen enthaltenen. Arzneimittel, deren Abbau und Ausscheidung stark von CYP3A abhängen und bei 
denen ein erhöhter Wirkstoffspiegel im Plasma mit schwerwiegenden Ereignissen vergesellschaftet ist, dürfen nicht zusammen mit Viekirax verabreicht werden. 
Beispiele für CYP3A4-Substrate sind: Alfuzosinhydrochlorid, Amiodaron, Astemizol, Terfenadin, Chinidin, Cisaprid, Colchicin bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunk-
tionsstörung, Ergotamin, Dihydroergotamin, Ergometrin, Methylergometrin, Fusidinsäure, Lovastatin, Simvastatin, Atorvastatin, oral angewendetes Midazolam oder 
Triazolam, Pimozid, Quetiapin, Salmeterol, Sildenafi l (bei Behandlung einer pulmonalen arteriellen Hypertonie), Ticagrelor. Bei gleichzeitiger Anwendung von Viekirax 
mit oder ohne Dasabuvir mit Arzneimitteln, die starke oder moderate Enzyminduktoren sind, ist zu erwarten, dass die Plasmakonzentrationen von Ombitasvir, 
Paritaprevir und Ritonavir sinken und ihre therapeutische Wirkung reduziert ist; sie dürfen nicht zusammen angewendet werden. Beispiele kontraindizierter starker 
oder moderater Enzyminduktoren sind: Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital, Efavirenz, Nevirapin, Etravirin, Enzalutamid, Johanniskraut (Hypericum perforatum), 
Mitotan, Rifampicin. Bei gleichzeitiger Anwendung von Viekirax mit oder ohne Dasabuvir mit Arzneimitteln, die starke Inhibitoren von CYP3A4 sind, ist zu erwarten, 
dass die Plasmakonzentrationen von Paritaprevir ansteigen; sie dürfen daher nicht zusammen mit Viekirax angewendet werden. Beispiele kontraindizierter starker 
CYP3A4-Inhibitoren sind: Clarithromycin, Telithromycin, Cobicistat, Conivaptan, Indinavir, Lopinavir/Ritonavir, Saquinavir, Tipranavir, Itraconazol, Ketoconazol, Posaco-
nazol, Voriconazol. SONSTIGE BESTANDTEILE: Tablettenkern: Copovidon, Tocofersolan, Propylenglykolmonolaurat, Sorbitanlaurat, Hochdisperses Siliciumdioxid (E 
551), Natriumstearylfumarat. Filmüberzug: Poly(vinylalkohol) (E 1203), Polyethylenglykol 3350, Talkum (E 553b), Titandioxid (E 171), Eisen(III)-oxid (E 172). NAME UND 

ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS: AbbVie Ltd, Maidenhead, SL6 4XE, Vereinigtes Königreich VERTRETUNG DES ZULASSUNGSIN-

HABERS IN ÖSTERREICH: AbbVie GmbH, 1230 Wien VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: Rezept- und apothekenpfl ichtig, wiederholte Abgabe 
verboten PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE: Antivirale Mittel zur systemischen Anwendung; direkt wirkende antivirale Mittel, ATC-Code: noch nicht zuge-
wiesen 
Informationen zu besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwir-
kungen, Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen. STAND DER INFORMATION: 07/2015
BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS: Exviera 250 mg Filmtabletten ZUSAMMENSETZUNG: Jede Filmtablette enthält 250 mg Dasabuvir (als Natrium-Mo-
nohydrat). Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jede Filmtablette enthält 44,94 mg Lactose (als Monohydrat). ANWENDUNGSGEBIETE: Exviera wird 
in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1 der 
Fachinformation). Zur spezifi schen Aktivität gegen die verschiedenen Genotypen des Hepatitis-C-Virus (HCV) siehe Abschnitte 4.4 und 5.1 der Fachinformation. GE-

GENANZEIGEN: Überempfi ndlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Anwendung ethinylestradiolhaltiger Arzneimittel wie etwa die in 
den meisten oralen Kombinationskontrazeptiva oder kontrazeptiven Vaginalringen enthaltenen. Bei gleichzeitiger Anwendung von Exviera mit Arzneimitteln, die starke 
oder moderate Enzyminduktoren sind, ist zu erwarten, dass die Dasabuvir-Plasmakonzentrationen sinken und seine therapeutische Wirkung reduziert ist. Beispiele 
kontraindizierter Induktoren sind Carbamazepin, Phenytoin, Phenobarbital, Efavirenz, Nevirapin, Etravirin, Enzalutamid, Johanniskraut (Hypericum perforatum), Mito-
tan, Rifampicin. Arzneimittel mit starken CYP2C8-hemmenden Eigenschaften können zu einer erhöhten Plasmakonzentration von Dasabuvir führen und dürfen nicht 
zusammen mit Exviera verabreicht werden. Ein Beispiel kontraindizierter CYP2C8-Inhibitoren ist Gemfi brozil. Exviera wird zusammen mit Ombitasvir/Paritaprevir/
Ritonavir angewendet. Zu den Kontraindikationen für Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir siehe die entsprechende Fachinformation. SONSTIGE BESTANDTEILE: Tab-
lettenkern: Mikrokristalline Cellulose (E 460(i)), Lactose-Monohydrat, Copovidon, Croscarmellose-Natrium, Hochdisperses Siliciumdioxid (E 551), Magnesiumstearat 
(E 470b). Filmüberzug: Poly(vinylalkohol) (E 1203), Titandioxid (E 171), Polyethylenglycol 3350, Talkum (E 553b), Eisen(III)-hydroxid-oxid x H2O (E 172), Eisen(III)-oxid (E 
172), Eisen(II,III)-oxid (E 172). NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS: AbbVie Ltd, Maidenhead, SL6 4UB, Vereinigtes Königreich 
VERTRETUNG DES ZULASSUNGSINHABERS IN ÖSTERREICH: AbbVie GmbH, 1230 Wien VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT: Rezept- und 
apothekenpfl ichtig, wiederholte Abgabe verboten PHARMAKOTHERAPEUTISCHE GRUPPE: Antivirale Mittel zur systemischen Anwendung; direkt wirkende anti-
virale Mittel, ATC-Code: noch nicht zugewiesen 
Informationen zu besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwir-
kungen, Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit sowie Nebenwirkungen sind der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen. STAND DER INFORMATION: 07/2015
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Vedolizumab (Entyvio®): 
Erste darmselektive Strate-
gie bei CED*

H. Leitner

In den letzten Jahren hat die Forschung 
bezüglich der CED große Fortschrit-
te gemacht. So sind heute mehr als 200 
Suszeptibilitätsgene für M. Crohn und 
Colitis ulcerosa (CU) bekannt [1, 2]. 
„Eine entscheidende Rolle neben der 
Genetik spielen vor allem Umweltfak-
toren, allen voran die intestinale Mikro-
biota“, sagt Priv.-Doz. Dr. Alexander 
Moschen, Universitätsklinik für In-
nere Medizin I, Innsbruck. Im ge-
sunden Darm interagiert die intestina-
le Mikrobiota mit dem Immunsystem 
des Darmes im Sinne einer Homöosta-
se [3]. Kommt es zu einer Störung, etwa 
durch eine Salmonellen-Infektion, wer-
den entzündliche Prozesse in Gang ge-
setzt und die Mikrobiota stark verän-
dert. „Der gesunde Darm ist in der Lage, 
das Mikrobiom wieder in den ursprüng-
lichen Zustand zu versetzen. Bei chro-
nisch entzündlichen Darmerkrankungen 
kommt es allerdings zu einer Perpetu-
ierung von Entzündungsprozessen, die 
einander aufschaukeln, und das Wie-
derherstellen der Homöostase ist nicht 
mehr möglich“, erklärt Moschen.

Bei Patienten mit CED ist die Mikro-
biota verändert, wobei die Schwere der 
Erkrankung mit dem Grad der Verände-
rung korreliert [4]. Eine zentrale Ein-
fl ussgröße auf die Mikrobiota ist die Er-
nährung. Moschen: „Alles, was wir es-
sen, verändert die Mikrobiota und kann 
daher als Präbiotikum bezeichnet wer-
den.“ Ernährungstherapien wie Elemen-
tar- oder Polymerdiäten sind ja beim 
Morbus Crohn des Kindes und des Er-
wachsenen wirksam [5].

Colitis ulcerosa

Mit Vedolizumab steht seit vergange-
nem Jahr ein neues, darmselektives Me-
dikament zur Behandlung von CED zur 
Verfügung. Vedolizumab ist ein huma-
nisierter monoklonaler IgG1-Antikör-
per, der 47-Integrin bindet, das bei 
der Infl ammation eine zentrale Rol-
le spielt. Die Wirksamkeit von Vedo-
lizumab wurde in drei placebokontrol-
lierten klinischen Studien bei Patienten 
mit CU (GEMINI I) [6] und M. Crohn 
( GEMINI II und III) [7, 8] untersucht. 
Darüber hinaus wird derzeit in GEMINI 
LTS die Langzeitsicherheit von Vedoli-
zumab geprüft.

Primäre Endpunkte in den GEMINI-
Studien waren klinischer Response 
(CU) bzw. klinische Remission (MC) 
nach Induktionstherapie (6 Wochen) so-
wie klinische Remission in der Erhal-
tungstherapie während 52 Wochen.

In GEMINI I [6] zeigten unter Vedo-
lizumab 47,1 % der Patienten mit CU 
nach der Induktionsphase ein klinisches 
Ansprechen, während es im Placeboarm 
nur 25,5 % waren (p < 0,001). 16,9 % 
der Patienten in der Vedolizumab-Grup-
pe waren zu diesem Zeitpunkt in Remis-
sion und bei 40,9 % konnte eine Muko-
saheilung festgestellt werden. Die Pa-
tienten mit klinischem Ansprechen auf 
Vedolizumab setzten die Therapie wäh-
rend der Erhaltungsphase fort oder wur-
den 1:1:1 auf Vedolizumab alle 8 Wo-
chen, alle 4 Wochen oder in den Place-
boarm randomisiert. Nach 52 Wochen 
zeigten 56,6 % der Patienten, die Ve-
dolizumab alle 8 Wochen erhalten hat-
ten, ein dauerhaftes Therapieanspre-
chen, und die Rate an Mukosaheilung 
lag bei 51,6 %. „Aktuelle, im Rahmen 
der UEGW 2014 präsentierte Daten zei-
gen, dass diese Wirksamkeit auch über 
einen langen Zeitraum von 104 Wochen 
weitgehend erhalten bleibt [9]“, berich-
tet Univ.-Prof. Dr. Herbert Tilg, Univer-
sitätsklinik für Innere Medizin I, Inns-
bruck.

Morbus Crohn

In GEMINI II [7] und GEMINI III [8] 
wurden Patienten mit M. Crohn einge-
schlossen, wobei mehr als 75 % der Pa-
tienten in GEMINI III bereits ein Ver-
sagen einer Anti-TNF-Therapie auf-

wiesen. Nach der Induktionsphase war 
in GEMINI II in Bezug auf die klini-
sche Remission mit 14,5 % vs. 6,8 % 
ein signifi kanter Vorteil in der Vedoli-
zumab- gegenüber der Placebogruppe 
zu beobachten (p = 0,02). Während der 
Vorteil für Vedolizumab hinsichtlich 
CDAI-100-Ansprechens nach sechs 
 Wochen nicht signifi kant war (31,4 % 
vs. 25,7 %; p = 0,2), stieg der Thera-
pieerfolg während der Erhaltungspha-
se kontinuierlich an, sodass in Woche 
52 39 % der Patienten in klinischer Re-
mission waren und 43,5 % ein CDAI-
100-Ansprechen aufwiesen [7]. „Ob-
wohl die GEMINI-II-Studie für die-
se Fragestellung nicht ausgelegt war, 
konnte in einer kleinen Fallzahl von Pa-
tienten mit Fisteln in 33 % nach 12 Mo-
naten ein Fistelverschluss beobachtet 
werden“ [10], berichtet Tilg.

In GEMINI III konnte für Patienten mit 
vorangegangenem Versagen einer Anti-
TNF-Therapie in Woche 6 hinsichtlich 
klinischer Remission zwar noch kein si-
gnifi kanter Vorteil in der Vedolizumab-
Gruppe beobachtet werden, die Auswer-
tung der Daten in Woche 10 zeigte aller-
dings einen signifi kanten Vorteil für Ve-
dolizumab gegenüber Placebo (26,6 % 
vs. 12,1 %; p = 0,001) [8].

In Bezug auf die Sicherheit von Vedoli-
zumab berichtet Tilg, dass über die er-
wartbaren unerwünschten Wirkungen 
wie Nasopharyngitis, Kopfschmerz und 
Arthralgien hinaus keine substanziellen 
Nebenwirkungen und Infektionen zu 
beobachten waren.

Quelle: „IBS/IBD – Was gibt es Neues“, Satelli-
tensymposium im Rahmen der 48. Jahrestagung 
der ÖGGH, 19.06.2015, Salzburg.
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Mit Vedolizumab steht seit ver-
gangenem Jahr ein neues, darm-
selektives Medikament zur Be-
handlung von chronisch entzünd-
lichen Darmerkrankungen (CED) 
zur Verfügung. Im umfangreichen 
 GEMINI-Studienprogramm wur-
den Wirksamkeit und Sicherheit von 
Vedolizumab bei M. Crohn und Co-
litis ulcerosa evaluiert.
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mit Genehmigung von Medmedia
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Aktuelle Forschungen haben einen neuen Ansatz für die 
Migräne-Behandlung herausgefunden: Durch Stärkung der 
Darmbarriere mit speziell ausgewählten Darmbakterien 
können Migräne-Attacken deutlich gesenkt werden

Viele Betroffene spüren, was gleich auf 
sie zukommt: Regelmäßig wiederkeh-
rende, anfallsartige oder pulsierende 
Kopfschmerzen. Dumpf oder stechend. 
Ein- oder beidseitig. Oft begleitet von 
Übelkeit, Erbrechen, Licht-, Lärm und 
Geruchsempfi ndlichkeit, aber auch von 
Darmproblemen wie Verstopfung. Die 
Migräne greift in den Alltag ein.

Die üblichen Medikamente zur Akut-
therapie sind für Migräne-Patienten 
dauerhafte Wegbegleiter: Schmerzmit-
tel und auch Mittel gegen die Übelkeit 
sind nicht mehr wegzudenken, um trotz 
eines Migräne-Anfalls im Alltag soweit 
als möglich „funktionieren“ zu können.

Darm-Leber-Hirn-Achse

Hochaktuelle Forschungen haben jetzt 
aber eine ganz neue Möglichkeit der Mi-
gräne-Behandlung aufgezeigt, die über 
die sogenannte „Darm-Leber-Hirn-Ach-
se“ funktioniert: Das Blut aus dem ge-
samten Magen-Darm-Trakt wird in der 
Pfortader gesammelt und zuerst in die Le-
ber transportiert, um von toxischen Stof-

fen befreit zu werden. Danach erst ge-
langt das so gereinigte Blut ins Herz und 
von dort weiter ins Gehirn, das so seine 
Nährstoffe erhält. Allerdings ist die Ka-
pazität der Leber begrenzt! Durch unsere 
oft ungesunde Lebensweise (zu viel Zu-
cker, Kaffee, Alkohol und Stress) kann 
im Darm ein sogenanntes „leaky gut“ 
entstehen, eine entzündete, durchlässi-
ge Darmschleimhaut, durch die enorme 
Mengen an Schad- und Giftstoffen ins 
Blut gelangen. Vor allem dann, wenn zu 
wenig aktive Darmbakterien vorhanden 
sind, um Reinigung und Schutz verläss-
lich durchzuführen. Die Leber schafft es 
dann nicht mehr, diese große Menge an 
schädlichen Stoffen vollständig abzu-
bauen. Sie verbleiben somit im Blut und 
gelangen bis ins Gehirn. Normalerwei-
se sitzen hier Fresszellen, die das Gehirn 
sauber und funktionsfähig erhalten. Die-
se „Mikroglia“ genannten Zellen sind 
aber in ihrer Reifung und Aktivierung 
von jenen Stoffen abhängig, die unse-
re Darmbakterien produzieren, nämlich 
Butyrat. Zu wenige probiotische Bak-
terien im Darm bedeutet somit eine Re-

duktion der „Säuberungstruppe“ im Ge-
hirn, und das hat Stimmungsschwankun-
gen, Kopfschmerzen und auch Migräne 
zur Folge.

Darmbarriere stärken

Daher ist die beste und natürlichs-
te Option zur Behandlung der Migrä-
ne, die Darmbarriere zu stärken, und 
dies gelingt mit speziell ausgewähl-
ten Darmbakterien (OMNi-BiOTiC® 
 MIGRAene*, erhältlich in Ihrer Apothe-
ke): Wissenschaftliche Studien mit Mi-
gräne-Patienten konnten eindeutig bele-
gen, dass bereits durch die achtwöchige 
Gabe von OMNi-BiOTiC®  MIGRAene 
sowohl die Intensität als auch die Häu-
fi gkeit von Migräne-Attacken deutlich 
gesenkt werden konnte – und das ganz 
ohne unerwünschte Effekte.

Weitere Information:
Institut Allergosan Pharmazeutische 
Produkte Forschungs- und Vertriebs-
GmbH
A-8042 Graz, Schmiedlstraße 8a
E-mail: info@allergosan.at

* Diätetisches Lebensmittel für besondere medizini-
sche Zwecke (Bilanzierte Diät)
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