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CHERTSEY, England, October 29, 2013 /PRNewswire/ --

  

Die potenziell tödliche Krankheit Clostridium-difficile-Infektion (CDI) hat MRSA als häufigste,
durch Krankenhauskeime verursachte Infektion überholt [1],[2]

                                                               

Die Europäische Gesellschaft für klinische Mikrobiologie und Infektionskrankheiten (ESCMID)
hat neue Richtlinien veröffentlicht, in denen Fidaxomicin für alle CD-Patienten empfohlen wird,
die für eine orale Behandlung mit Antibiotika infrage kommen. Die Richtlinien empfehlen
Fidaxomicin insbesondere als Erstlinientherapie für CDI-Patienten mit erstem Rezidiv oder
Rezidiv-Risiko sowie für Patienten mit multiplen CDI-Rezidiven. Die Richtlinien empfehlen
Fidaxomicin auch für Patienten mit einer schweren Erkrankung und einer leichten CDI.[3]

                                                               

CDI ist eine der häufigsten Ursachen von Diarrhö in Verbindung mit Antibiotika, und schwere
Fälle können eine Darmoperation erforderlich machen und sogar zum Tod führen.[4] Bei
Krankenhauspatienten mit CDI besteht ein dreifach höheres Risiko, im Krankenhaus (oder
innerhalb eines Monats nach der Infektion) zu sterben, als bei solchen ohne CDI.
[5],[6]

Eine der
größten Herausforderungen im Zusammenhang mit CDI besteht in der Gefahr einer Wiederkehr
der Infektion. 25 % der CDI-Patienten erleiden nach einem Monat eine Wiederkehr der
Erkrankung 
[7],[8],[9]

und Patienten, bei denen die Krankheit bereits wiedergekehrt ist, haben ein 40 % höheres
Risiko einer erneuten CDI.
[10]

                                                               

"Eine der größten Herausforderungen für den optimalen Umgang mit CDI ist die Gefahr der
Wiederkehr, weshalb die deutliche Verminderung der Wiederkehr, die mit DIFICLIR im
Vergleich zu einer Behandlung mit Vancomycin erzielt werden kann, eine wichtige Rolle bei der
Reduzierung der Erkrankungs- und Sterberate in Verbindung mit CDI spielt", erklärt Professor
Oliver Cornely von der Universitätsklinik in Köln (Deutschland). "Ich begrüße diese Richtlinien
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und glaube, dass die Anwendung dieser Empfehlungen dazu beitragen wird, die Pflege rund um
CDI zu verbessern und die Belastungen sowohl für die Patienten als auch für die
Gesundheitssysteme zu reduzieren."

                                                               

Zwei große klinische Phase III-Studien zum Vergleich der Wirksamkeit und Sicherheit von
400mg pro Tag oral verabreichtem Fidaxomicin mit 500mg pro Tag oral verabreichtem
Vancomycin machten die potenziellen Vorteile von Fidaxomicin im Vergleich zu Vancomycin,
dem aktuellen Behandlungsstandard, deutlich.[9],[11]Bei den an den Studien beteiligten Patienten
lag eine bestätigte Diagnose von CDI vor. Unter den Teilnehmern befanden sich Patienten mit
schwerer CDI, solche, bei denen CDI ein spezielles Risiko darstellt, ältere Patienten
[11]

sowie Patienten mit Begleiterkrankungen.
[12],[13],[14]

Fidaxomicin reduzierte das Auftreten von CDI im Vergleich zu Vancomycin deutlich. Bei mit
Fidaxomicin behandelten Patienten konnte das Risiko der wiederkehrenden Diarrhö innerhalb
von 30 Tagen nach Abschluss der Behandlung im Vergleich zu den mit Vancomycin
behandelten Patienten deutlich reduziert werden.
[9],[11]

Fidaxomicin erreichte auch den primären Endpunkt der klinischen Heilungsrate, die sich als
gleichwertig mit der von Vancomycin erwies.
[9],[11]

                                                               

Bestimmte Bevölkerungsgruppen sind einem höheren CDI-Risiko ausgesetzt und daher
besonders gefährdet. CDI kann bei älteren Patienten zu einer Sterblichkeitsrate von 14 %
führen[15] und Krebspatienten, die wegen CDI behandelt werden, müssen längere
Krankenhausaufenthalte in Kauf nehmen. [16]Bei der progressiven chronischen
Nierenerkrankung beansprucht die Behandlung der Diarrhö mehr Zeit. Hier wurden niedrige
Heilungsraten und eine höhere Inzidenz von Rückfällen bei Patienten festgestellt, die wegen
CDI behandelt wurden. [14]

Patienten in Langzeitpflege-Einrichtungen sind besonders gefährdet: die CDI-Rezidivrate kann
hier im Zeitraum von sechs Monaten 50 % betragen, wenn sich die Patienten die Krankheit in
einer Langzeit-Pflegeeinrichtung zugezogen haben.
[17]

Die Sterblichkeitsrate auf der Intensivstation bei Patienten im 
Alter von
65 Jahren beträgt 45 %.
[18]

Gemäß den überarbeiteten ESCMID-Behandlungsrichtlinien wird DIFICLIR für jene Patienten
dieser schwachen Patienten-Sub-Populationen empfohlen, die für eine orale Behandlung mit
Antibiotika infrage kommen.
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"CDI kann tödlich sein und hat großen Einfluss auf die Gesundheit der Patienten und ihre
Lebensqualität. Wir hoffen, dass die Anwendung dieser Empfehlungen zu einer besseren
Behandlung von CDI sowie im Umgang mit Rückfällen führen wird", erklärte Ken Jones,
Präsident und CEO von Astellas Pharma Europe Ltd.  

                                                               

Das vorhergehende Dokument mit den ESCMID-Richtlinien wurde 2009[19] veröffentlicht und
hat in der klinischen Praxis breite Anwendung gefunden. Da jedoch neue
CDI-Behandlungsformen entwickelt wurden, musste dieses Dokument aktualisiert werden, um
eine einheitliche Vorgehensweise bei der CDI-Behandlung in den Krankenhäusern Europas zu
gewährleisten. Um die aktualisierten Richtlinien zu entwickeln, haben die ESCMID und ein
Team von Experten aus 11 europäischen Ländern eine computergestützte Literaturrecherche
durchgeführt und randomisierte und nicht randomisierte Studien unter die Lupe genommen, in
denen Wirkung einer Intervention auf das klinische Ergebnis von CDI getestet wurde. Die
aktualisierten Richtlinien 2013 bieten einen Überblick über die aktuellen Behandlungsmethoden
von CDI sowie über die evidenzbasierten Empfehlungen zur Behandlung von CDI.
[3]

                                                               

Eine vollständige Kopie der aktualisierten Richtlinien 2013 und ihre Empfehlungen finden Sie
auf: http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/1469-0691.12418
/abstract

  

HINWEISE AN DIE REDAKTEURE:

                                                               

Informationen zur Clostridium-Difficile-Infektion (CDI)

                                                               

CDI ist eine schwere Krankheit, die infolge einer Infektion der Darminnenwand mit dem
Bakterium C. difficile entsteht. Das Bakterium produziert Toxine, die zu einer Entzündung des
Darms, zu Durchfall und in manchen Fällen zum Tod führen können. [20]

Patienten entwickeln CDI üblicherweise nach einer Behandlung mit Breitband-Antibiotika,
welche die normale Darmflora zerstört und so die ungehemmte Ausbreitung von 
C. difficile
fördert.
[20],[21]

CDI hat enorm große Auswirkungen auf die Gesundheitssysteme, und Patienten bleiben
oftmals zusätzliche ein bis drei Wochen
[22],[23],[24]
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bei zusätzlichen Kosten von bis zu 
14.000 EUR
im Krankenhaus, verglichen mit Patienten ohne CDI.
[25]

  

Zu den aktualisierten ESCMID-Richtlinien zur Behandlung von CDI

                                                               

Die ESCMID (Europäische Gesellschaft für klinische Mikrobiologie und Infektionskrankheiten)
und ein internationales Expertenteam mit Mitgliedern aus 11 europäischen Ländern haben die
aktualisierten Richtlinien zur Behandlung von CDI mit dem Ziel entwickelt, einen Überblick über
die derzeitigen Behandlungsmethoden von CDI zu bieten und evidenzbasierte neue
Empfehlungen dafür zu entwickeln. Zu den Behandlungsoptionen, die wurden überprüft wurden,
gehören: Antibiotika, toxinbindende Harze und Polymere, Immuntherapie, Probiotika- und fäkale
oder bakterielle Darm-Transplantation.[3]

  

Informationen zu Astellas Pharma Europe Ltd.

                                                               

Astellas Pharma Europe Ltd. mit Sitz im Vereinigten Königreich ist eine europäische
Tochtergesellschaft der in Tokio ansässigen Astellas Pharma Inc. Das Pharmaunternehmen
Astellas konzentriert sich auf die Verbesserung des Gesundheitszustands von Menschen in
aller Welt durch Bereitstellung innovativer und zuverlässiger Pharmazeutika. Ziel des
Unternehmens ist das Erreichen des Status eines Weltkonzerns durch erstklassige Forschung
und Entwicklung in Kombination mit hervorragender Vermarktung sowie durch und
kontinuierliches Wachstum auf dem internationalen Pharmamarkt. Astellas Pharma Europe Ltd.
betreibt 21 Tochtergesellschaften in Europa, dem Mittleren Osten und Afrika sowie eine
Niederlassung für Forschung und Entwicklung und drei Produktionsanlagen. Das Unternehmen
beschäftigt insgesamt rund 4.200 Mitarbeiter. Weitere Informationen zu Astellas Pharma
Europe finden Sie auf http://www.astellas.eu .
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