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‘ Hintergrund und Ziele

Hintergrund zel

* Die Erndhrung spielt bei Colitis ulcerosa (CU) eine * Untersuchung, ob zwei 5-tagige Intervalle einer
wichtige Rolle. kalorienarmen pflanzlichen Diat (PB-Diat;
° Bislang g|bt es keine Studien’ die den Stellenwert SCheinfaStendiéit), das klinische AnSpreChen auf

einer diatetischen Zusatztherapie als Add-On zur Medikamente in Woche 8 bei Patient:innen mit aktiver

medikamentdsen Behandlung untersucht haben. CU verbessert.
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CU = Colitis ulcerosa; PB-Diat = pflanzliche Diat. DJALOG
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‘ Methoden

* Einschluss von Erwachsenen mit aktiver CU#, die eine
neue fortgeschrittene Therapie (als Zweit- oder Drittlinientherapie) starteten.

* Ausschlusskriterien waren Didatbeschrankungen oder Begleiterkrankungen (z. B. Diabetes).
* Patient:innen durften zu Beginn der Studie Steroide oder Mesalazinprdaparate einnehmen.

* Die Randomisierung erfolgte 1:1 auf zwei Studienarme.

* Die PB-Diat erfolgte mit im Handel erhaltlichen Produkten fiir eine Scheinfastendiat.

* Probenentnahme: Blut und Stuhl

* Das Diatkonzept und die Adhdrenz wurden telefonisch evaluiert (gleiche Anzahl von Telefonkontakten in beiden
Gruppen.

#Simple Clinical Colitis Activity Index (SCCAI) > 2. Der SSCAIl wurde zur Baseline und in Woche 8 erhoben.

CU = Colitis ulcerosa; PB-Diat = pflanzliche Diat; SCCAI = Simple Clinical Colitis Activity Index.
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Studiendesign
Die Randomisierung der [ gascine | Woched | Woche2 | Woche3 | Woched | Woches | Woche6 | Woche7 | Woches |

H o L] 1:1
Teilnehmer:innen erfolgte 1:1 e @ Q Q © © Q
auf zwei Studienarme: Slells
Interven-  Normale 5 Tage 1Tag Normale Diat (25 Tage) 5 Tage 1Tag Normale
tionsarm Diat Interven-  wash-out Interven-  wash-out | Diat
tion tion
} 2 Intervalle der PB-Diat" Q Q Q Q Q Q
Alle Patient:innen erhielten eine fortgeschrittene medikamentdse Therapie
0 8—w6chige medizinische Standardthera pie Kontroll- StandardmaRige reguldre Erndahrungsempfehlung (ballaststoffarm) + fortgeschrittene
arm medikamentdse Therapie 3 3
Fragebogen zur Haufigkeit der SCCAI und Aktualisierung  SCCAI und
Nahrungsaufnahme: der Medikamente Aktualisierung
Erndhrungsmuster zu Studienbeginn der
ballaststoffarme Probenentnahme: Probenentnahme: Medikamente
Kontrolldiat Blut und Stuhl Blut und Stuhl
SCCAI und CED-Phanotyp-Fragebogen g
" 8-wochige medizinische Standardtherapie . . . : ) N3
EY = m ; " RegelmaRige Anrufe durch Didtberater:innen/-koordinator:innen )
\0 Erndhrungsberater:in/Koordinator:in (z.B. Adhdrenz, emotionales Wohlbefinden) E
5 Tage und 1 Tag Bezieht sich auf 5 Tage FMD und 1 Tag Auswaschzeit i
w
a
. .e . ~
Primarer Endpunkt: Abnahme des SCCAIl in Woche 8* <
w
#Tag 1 der Diat: ~1.090 kcal (10 % Protein, 56 % Fett, 34 % Kohlenhydrate); Tage 2 bis 5: 725 kcal (9 % Protein, 44 % Fett, 47 % Kohlenhydrate).
* Zur Bewertung des primaren Endpunktes wurde ein unabhdngiger Student's t-Test durchgefihrt. I K®NGRESS
CED = chronisch-entziindliche Darmerkrankungen; PB-Diat = pflanzliche Diat; kcal = Kilokalorien; SCCAI = Simple Clinical Colitis Activity Index. DJALOG
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‘ Baseline

Von 83 Patient:innen, die gescreent wurden,
stimmten 32 einer Teilnahme zu. A m Tofacitinib

m Upadacitinib
24 Patient:innen schlossen die Studie

mit folgender Verteilung der Medikation ab:

m Infliximab

m Risankizumab

10 Patient:innen wurden auf die PB-Diat und 14 auf die Kontrolldiat randomisiert.

Mittlerer Baseline-SCCAI: PB-Diat 7,73 (SD 3,97) vs. Kontrollgruppe 7,47 (SD 2,23)

\ EXA/DE/ENTUC/0013

PB-Didt = pflanzliche Didt; SCCAI = Simple Clinical Colitis Activity Index; SD = Standardabweichung. K®NGRESS
#definiert als Riickgang des SCCAl um 3 Punkte DyALOG
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Ergebnisse
Mittleres 4 SCCAI Primarer Endpunkt:
175 4,4 Punkte
’ _(5D332) 50,0 % der Teilnehmer:innen mit PB-Diat hatten in Woche 8 ein
15,0 klinisches Ansprechen” im Vergleich zu 30,7 % in der Kontrollgruppe (p
Mittleres A SCCAI <0 05)
1,61 Punkte v :
12 _ (5D243)
- Krankheitsaktivitat zu Studienbeginn und Woche 8
5 10,0 Der mittlere Riickgang des SCCAI bei der
PB-Diat betrug 4,4 Punkte (SD 3,32) im Vergleich zu 1,61 Punkten
7> (SD 2,43) in der Kontrollgruppe (p = 0,037).
5,0

Bei Patient:innen, die nur mit JAK-Inhibitoren behandelt wurden, a
2,5 wurde ein dahnlicher Trend beim SCCAI zwischen der PB-Diat und S
o)
der Kontrollgruppe beobachtet (p = 0,06). E
0,0 ﬁ
Didgtarm  Didtarm Kontroll-  Kontroll- . . . . . v ge . 2
Baseline Woche8  arm arm Das fdkale Calprotectin sowie die didtetischen Pradiktoren fur das 2
Baseline  Woche 8 Ansprechen auf die Therapie werden noch bestimmt.

IKQNGRESS

PB-Diat = pflanzliche Diat; SCCAI = Simple Clinical Colitis Activity Index; SD = Standardabweichung. DJALOG
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Fazit

* Die Pilotstudie deutet darauf hin, dass intermittierende
kalorienarme PB-Diaten das Ansprechen auf eine medikamentose
Induktionstherapie bei Patient:innen mit aktiver CU verbessern
konnen.

* Die Studie spricht auch dafiir, dass selbst kurze, definierte Intervalle
der Erndhrungstherapie bei CU von Nutzen sein kénnen.
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