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«Jährlich werden in der EU 10 500 Tonnen
Antibiotika eingesetzt, gut die Hälfte da-
von beim Menschen», erklärte Prof. Dr.
Florian M.E. Wagenlehner, Giessen/D, der
erste Referent des Symposiums. «Dabei
kommen 80% im ambulanten Bereich
und nur 20% im Spital zum Einsatz.» Wie
Untersuchungen gezeigt haben, korre-
liert das Ausmass des Antibiotikaeinsat-
zes direkt mit der Inzidenz multiresisten-
ter Keime wie E. coli (1), welche 80% aller
Harnwegsinfekte verursachen. «Die WHO
beurteilt die Antibiotikaresistenz als eine
der grössten Gefahren für die menschli-
che Gesundheit», so Wagenlehner. «In
der EU sterben jährlich 25 000 Menschen
aufgrund einer Infektion mit einem multi-
resistenten Keim. Das entspricht mehr
Todesfällen als durch HIV/Aids oder Par-
kinson», gab er zu bedenken. Nicht zu
vergessen seien zudem auch die durch
Antibiotikaresistenzen verursachten ho-
hen Kosten. «Diese belaufen sich auf
über 1,5 Milliarden Euro pro Jahr.» 

Gramnegative Keime zu-
nehmend resistent

Im Bereich der Harnwegsinfektionen sind
insbesondere Zystitiden ein grosses The-
ma. «Generell gehören sie zu den am
häufigsten auftretenden bakteriellen In-
fektionen. Damit sind sie auch für einen
grossen Teil des Antibiotikaeinsatzes ver-
antwortlich», erläuterte der Referent.
Eine internationale Erhebung bei fast
3000 Frauen mit Bakteriurie identifizierte
E. coli als den am häufigsten an einer
bakteriellen Zystitis beteiligten Keim (in
76,7% der Fälle) (2). «Dabei wurde auch
festgestellt, dass in 51% der Fälle eine

Resistenz gegenüber Ampicillin und in
29% eine Resistenz gegenüber Cotrimo-
xazol vorlag.» Im Weiteren habe der An-
teil ciprofloxacinresistenter Keime in den
letzten Jahren stark zugenommen und
liege jetzt bei 8%. «Im Rahmen der Glo-
bal Prevalence Study of Infections in Uro-
logy wurde gezeigt, dass etwa 10% der
fast 20 000 eingeschlossenen Patienten
eine nosokomiale Harnwegsinfektion
(NAUTI = nosocomial acquired urinary
tract infection) entwickelten. In 40% der
Fälle waren auch hier E. coli beteiligt, da-
neben aber auch andere Keime wie
Pseudomonas oder Klebsiella.» Wagen-
lehner betonte im Anschluss, dass die
Kolibakterien in dieser globalen Untersu-
chung in einem sehr hohen Ausmass ge-
genüber Ciprofloxacin, Cotrimoxazol
und auch Ampicillin resistent waren. «Le-
diglich Carbapeneme, die eigentlich als
Reserve-Antibiotika gelten und nur intra-
venös im Klinikumfeld appliziert werden
können, wiesen noch eine ausreichende
antimikrobielle Wirkung auf.» Neue Anti-
biotika, die dem stetig wachsenden Pro-
blem der Antibiotikaresistenzen Herr
werden könnten, befinden sich jedoch
nur vereinzelt in Entwicklung. «Es sind
daher dringend alternative Strategien für
die Behandlung und die Präven-
tion rezidivierender Harnwegsinfekte ge-
fordert», schloss Wagenlehner. 

Immunoprophylaxe mit
höchstem Empfehlungsgrad

Wie Prof. Dr. Kurt G. Naber, München/D,
im Anschluss erläuterte, leiden etwa 4 bis
10% aller Frauen unter rezidivierenden
Harnwegsinfekten (rUTI). Eine antibioti-

sche Behandlung der akuten Episode sei
damit nicht ausreichend. «Es braucht
dringend wirkungsvolle Präventionsstra-
tegien», meinte er. Gemäss der aktuellen
Version der EAU-Guidelines umfassen
die präventiven Massnahmen bei rUTI an
erster Stelle Beratung und Verhaltens-
modifikationen, gefolgt von nicht anti-
biotischen Massnahmen (3). «Antibiotika
sollen nur dann eingesetzt werden, wenn
die nicht antibiotischen Massnahmen
nicht erfolgreich waren.» 
Die nicht antibiotische Prävention um-
fasst mehrere Massnahmen mit einem
Empfehlungsgrad C. Dazu gehören ora-
le oder intravaginale Probiotika, Preisel-
beeren und der Einsatz von Östrogen bei
postmenopausalen Frauen. Lediglich die
orale Immunoprophylaxe mit OM-89
(Uro-Vaxom®) weist den Empfehlungs-
grad B auf. Bei OM-89 handelt es sich um
ein lyophilisiertes Bakterienlysat von 18
verschiedenen uropathogenen Escheri-
chia-coli-Stämmen. «Der Grund für den
hohen Empfehlungsgrad ist die gute Evi-
denz, die uns zu OM-89 vorliegt», erklär-
te Naber. «Eine Grad-B-Empfehlung be-
deutet zwar nicht, dass Sie OM-89 bei al-
len Ihren Patienten mit rezidivierender
Zystitis auf jeden Fall einsetzen müssen,
Sie sollten es aber versuchen», betonte
er zum Schluss. 

Solide Evidenz für OM-89
(Uro-Vaxom®)

Die für OM-89 vorliegende Evidenz war
denn auch eines der Themen, die vom
nächsten Referenten, Prof. Dr. Björn
Wullt , Lund/S, aufgegriffen wurden. «Da-
ten aus experimentellen und In-vitro-Stu-
dien stützen den immunstimulierenden
Effekt von OM-89, sowohl auf das ange-
borene wie auch auf das spezifische Im-
munsystem», erklärte er einleitend.
Anschliessend präsentierte er einen kur-
zen Überblick über die Resultate der mul-
tizentrischen, randomisierten, plazebo-
kontrollierten 6-Monats-Studie von Schul-
man (4). Hier erhielten 166 Patienten mit
rUTI während 3 Monaten täglich OM-89
und wurden nach weiteren 3 Monaten
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kontrolliert. Dabei konnte gegenüber
dem Ausgangswert eine signifikante Re-
duktion der Infektionsepisoden (mit
Keimzahl > 105/ml) um 49% festgestellt
werden (p < 0,0001). Ausserdem ergab
die Studie, dass der Einsatz von OM-89
zu einer signifikanten Reduktion des An-
tibiotikaverbrauchs führte (Abbildung).
Eine Metaanalyse, in die auch eine Stu-
die über die Dauer von 12 Monaten ein-
geschlossen worden war (7), ergab (The-
rapie versus Plazebo) ebenfalls eine sig-
nifikante Reduktion der Infektepisoden
(39% bei Studienende, unabhängig von
der Dauer) und des Antibiotikaver-
brauchs (5). Ausserdem war der Anteil
der Patienten ohne eine Episode
während der Studiendauer unter OM-89
um 20% höher im Vergleich zu Plazebo.
Das bedeutet, dass 65% der Patienten
der OM-89-Gruppe nach 6 Monaten in-
fektfrei waren, welche bei Studienein-
schluss mindestens 2 Infektionen/6 Mona-
te beziehungsweise 3 Infektionen/12 Mo-
nate aufwiesen. 

Verbesserte Lebensqualität
Im zweiten Teil seines Referats widmete
sich Wullt dem Einfluss der rUTI und ihrer
Prävention auf die Lebensqualität der
Betroffenen. «Interessanterweise fehlten
uns bis vor Kurzem jegliche Daten zur Le-
bensqualität von Patienten mit rezidivie-
renden Harnwegsinfektionen», sagte er.
Eine grosse vom HUG (Hôpitaux univer-
sitaires de Genève) geleitete, internatio-
nale prospektive Beobachtungsstudie
hat dies nun untersucht (6). Zur Evaluati-
on wurden zu Studienbeginn und nach
6 Monaten die HAD- (= Hospital Anxiety
and Depression) und die Leicester-Skala
eingesetzt. Die Leicester-Skala dient zur
Erfassung der Lebensqualität von Patien-
ten mit Harnwegssymptomen (Inkonti-
nenz, Frequenz, Nykturie, Drang). Die in
die Studie eingeschlossenen Patienten
erhielten zudem eine optimale Prophy-
laxe (Best Standard of Care), inklusive
OM-89. «Die Erhebung zu Studienbe-
ginn ergab meiner Meinung nach einen
eindrücklichen Befund, wiesen doch 62%
der Patienten einen HAD-Score auf, der
für eine milde Depression spricht», so
Wullt. Die Leicester-Skala ergab zudem
für 74% der Patienten Einschränkungen
in den täglichen Aktivitäten. 
Zu Studienende zeigte sich, dass die op-

timale Prophylaxe zu einer im Durch-
schnitt 59%igen Reduktion der Infekti-
onsepisoden geführt hatte (p < 0,0001).
Der HAD-Score verbesserte sich um 32%
(p < 0,0001 vs. Ausgangswert). «Diese
Verbesserungen korrelierten signifikant
mit der Reduktion der durchschnittlichen
Anzahl an Infektionsepisoden», erklärte
der Redner dazu. Auch für den Leicester-
Score konnte eine signifikante Verbesse-
rung nachgewiesen werden (44% gegen-
über Ausgangswert), die ebenfalls mit
der Abnahme der Zystitiden korrelierte
(p = 0,02). «Ein erfolgreiches Manage-
ment rezidivierender Harnwegsinfekte
trägt demnach nicht nur dazu bei, den
Verbrauch an Antibiotika und damit die
Gefahr der Resistenzentwicklung zu re-
duzieren, sondern verbessert auch die
Lebensqualität unserer Patienten»,
schloss Wullt. ■

Therese Schwender

Quelle: 
Satellitensymposium «Burden of Illness and Optimal Ma-
nagement of Recurrent Cystitis», organisiert von Vifor
Pharma, Villars-sur-Glâne.
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Abbildung: Der Einsatz von OM-89 bei Patienten mit rezidivierenden Harnwegsinfektio-
nen ermöglicht eine signifikante Reduktion des Antibiotikaverbrauchs (4).
M1-M3: 1. Monat bis 3. Monat; M4-M6: 4. Monat bis 6. Monat; Total: 1. Monat bis 6. Monat.
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Kurzfachinformation:
Uro-Vaxom: Z: Lyophilisiertes Bakterienlysat von E. coli: 6 mg. I: Immuntherapie. Prophylaxe rezidivierender Infektionen
der unteren Harnwege. Adjuvans zur Behandlung akuter Infektionen der Harnwege. D: Vorbeugende Behandlung: Eine
Kapsel täglich, auf nüchternen Magen einnehmen, während 3 Monaten. Akute Infektion: Eine Kapsel täglich, zu einer kon-
ventionellen, antibakteriellen Therapie, bis zum Verschwinden der Symptome, mindestens 10 Tage. KI: Überempfind-
lichkeit gegen Inhaltstoffe. VM: Kinder unter 4 Jahre. IA: keine bekannt. S/S: kein Risiko für das Kind bekannt, aber kei-
ne wissenschaftlichen Untersuchungen verfügbar. UW: Kopfweh, gastrointestinale Beschwerden, Fieber, Hautreaktionen,
allergische Reaktionen. Liste: B. Detaillierte Informationen: http://www.swissmedicinfo.ch oder www.compendium.ch. Zu-
lassungsinhaberin: OM Pharma, CH-1217 Meyrin. Vertrieb: Vifor SA, CH-1752 Villars-sur-Glâne
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