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Akute, unkomplizierte Zystitis

Neue Studie: Pflanzliches Kombinationsarzneimittel kann sich mit
Antibiotikum messen und den Antibiotikaeinsatz deutlich reduzieren

Wagenlehner F, Abramov-Sommariva D, Héller M
et al. Non-Antibiotic herbal therapy (BNO 1045)
versus antibiotic therapy (fosfomycin trometamol)
for the treatment of acute lower uncomplicated
urinary tract infections in women: a double-blind,
parallel-group, randomized, multicentre, non-infe-
riority phase Il trial. Urol Int 2018; 101: 327-336;
doi: 10.1159/000493368

Laut aktueller S3-Leitlinie soll die sofor-
tige Antibiotikatherapie bei der akuten,
unkomplizierten Zystitis kritisch tiber-
dacht werden, um unangemessenen
Antibiotikagebrauch und Resistenzent-
wicklungen zu reduzieren. Eine aktuelle
Studie zeigt, dass sich die Phytotherapie
mit BNO 1045 in dieser Indikation mit
Fosfomycin messen lassen und dazu bei-
tragen kann, den iiberméRigen Antibio-
tikaeinsatz deutlich zu reduzieren.

Die akute, unkomplizierte Zystitis (AUZ)
gehért zu den haufigsten bakteriell be-
dingten entziindlichen Erkrankungen. Das
pflanzliche Kombinationspraparat BNO 1045
(Canephron®N; 2 xBNO 1045 entspricht
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> Abb. 1 Anteil der Patientinnen, die keine
zusitzliche Antibiose im Studienzeitraum
2wischen Tag 1-38 bendtigten.
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Canephron® Uno) hat sich mit seinen in
in vitro und in vivo belegten antiphlo-
gistischen, analgetischen, spasmolytischen
und antiadhdsiven Wirkungen in der Thera-
pie akuter und wiederkehrender Harnwegs-
infektionen und erganzend zum Antibioti-
kumin der Praxis bewdhrt. Aktuell verglichen
Wagenlehner et al. in einer Phase-llI-Studie
die Wirksamkeit von BNO 1045 bei der
Primarbehandlung der AUZ mit Fosfomycin-
Trometamol (FT), einer leitliniengerechten
antibiotischen Standardtherapie.

Studie nach Goldstandard

In der randomisierten, kontrollierten multi-
nationalen Doppelblindstudie mit Doppel-
dummydesign wurden ambulante erwachse-
ne Patientinnen eingeschlossen, bei denen die
typischen Symptome einer AUZ (Summen-
score von 26 fiir die 3 Hauptsymptome
Dysurie, Pollakisurie und Harndrang auf einer
4-stufigen Skala [0=nicht vorhanden, 3=stark
vorhanden]) binnen 6 Tagen aufgetreten
waren, und die eine Leukozyturie aufwiesen.

Insgesamt 659 Patientinnen erhielten ran-

domisiert entweder

= BNO 1045 (3-mal taglich 2 Dragees fiir 7
Tage) oder

= FT (Einzeldosis entsprechend 3 g
Fosfomycin an Tag 1)

sowie ein Placebo der Vergleichstherapie.

An die Therapiephase von 7 vollen Tagen

schloss sich eine Nachbeobachtungsphase

von 4 Wochen an.

Der primare Endpunkt der Studie war die
Nichtunterlegenheit von BNO 1045 versus
FT hinsichtlich des Bedarfs fiir eine (weitere)
antibiotische Therapie im Studienzeitraum
von Tag 1-38. Eine Nichtunterlegenheit war
laut Studienprotokoll gegeben, wenn das
95%-Konfidenzintervall der Erfolgsraten-
differenz den Wert 15 % nicht einschlieRt.

Ergebnisse

= 83,5%der Patientinnen in der BNO-
1045-Gruppe und 89,8 % der Patientin-

FAZIT

BNO 1045 kann sich bei der Therapie
der akuten, unkomplizierten Zystitis
mit Fosfomycin messen und dazu
beitragen, die ambulante Verordnung
von Antibiotika deutlich zu reduzieren.
Dies hat eine wichtige Bedeutung im
Rahmen der Antibiotic-Stewardship-
Strategie zum rationalen Antibiotika-
einsatz.

nen in der FT-Gruppe bendtigten keine
zusétzliche Antibiotikatherapie. Die
Differenz der Erfolgsraten betrug 6,3 %,
das 95%-Konfidenzintervall lag innerhalb
der pradefinierten Nichtunterlegenheits-
grenze (untere Grenze des 95%-Konfi-
denzintervalls: -11,99%; p=0,0014).
Damit war die Phytokombination dem
Antibiotikum bei der Behandlung der
AUZ hinsichtlich des primaren Endpunk-
tes statistisch nicht unterlegen.

Der Symptomriickgang - gemessen mit
dem ,acute cystitis symptom score*
(ACSS) als Summenscore der Doméne
Jtypische Symptome* — war dabei in
beiden Gruppen im Studienzeitraum
etwa vergleichbar: An Tag 8 war der
ACSS-Summenscore in beiden Gruppen
voninitial 10,2 bzw. 10,1 auf einen
Wert von 2,1 gesunken und reduzierte
sich bis Tag 38 weiter auf 0,8 bzw. 0,9
Punkte (> Abb. 1).

Die Rate unerwiinschter Ereignisse war
vergleichbar. Gastrointestinale Be-
schwerden traten unter dem Phytophar-
makon mit 4,0 % seltener auf als unter
FT mit 6,6 %.

Dr. rer. nat. Markus Fischer, Homburg/Saar
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