Magyar Gyermekorvosok Tarsasaga Evidencia Bizottsaganak allasfoglalasa

A Biocodex francia gyartd dltal gydrtott saccharomyces boulardii hatéanyagu, Enterol kemény
kapszula és por magyarorszagi forgalmazdja, az A&D Pharma magyarorszagi képviselete azzal a
kéréssel fordult az Evidencia Bizottsdghoz, hogy allapitsa meg az Enterol evidencia szintjét és
ajanlhatdsdganak erdsségét az alabbi két indikacidban:

1/ Feln6ttek és gyermekek heveny hasmenésének kiegészits kezelése.
2/ Kiegészit6 kezelésként a bélflora egyensulyanak helyreallitdsara antibiotikum kezelés mellett.

Az A&D Pharma magyarorszagi képviselete kéréséhez két szisztematikus attekinté kozleményt
metaanalizissel mellékelt:

Szajewska H & Kotodziej M. Systematic review with meta-analysis: Saccharomyces boulardii
in the prevention of antibiotic-associated diarrhoea. Aliment Pharmacol Ther 42:793-801, 2015.

Feizizadeh S, Salehi-Abargouei A & Akbari V. Efficacy and Safety of Saccharomyces boulardii for Acute
Diarrhea. Pediatrics. 134: e176-91, 2014.

A Bizottsag véleményének kialakitdsakor figyelembe vette még:

Goldenberg JZ, Lytvyn L, Steurich J, Parkin P, Mahant S, Johnston BC. Probiotics for the prevention of
pediatric antibiotic associated diarrhea (Review). Cochrane Database of Systematic Reviews 2015,
Issue 12. Art. No.: CD004827. DOI: 10.1002/14651858.CD004827.pub4.

A Bizottsag az dllasfoglalasainak kialakitasakor az aldbbi tablazatban szereplé kritériumrendszert
alkalmazza.
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A Bizottsag allasfoglaldsa a kovetkez6:

ad 1/ Feln6ttekre vonatkozdan a Bizottsag nem alakit ki véleményt és a mellékelt kbzlemények sem
vizsgaltak feln6tt populaciét.

AS. boulardii kiegészit6 kezelésként biztonsagos és egyértelmUien jotékony hatasu gyermekek acut
hasmenéses megbetegedéseiben. A megallapitds evidencia szintje magas (l.), az ajanlas eréssége ,,B”
(ajanlott).

ad 2/ Antibiotikum kezelés mellett a bélfléra egyensulyanak helyredllitasara, kiegészit kezelésként a
S. boulardii adasa hatasos. Az allitas alapjat képezé bizonyitékok szintje magas (l.), az ajanlas
er@ssége ,,C” (elfogadhatd)*.

* Bar mellékhatasokat nem jeleztek a kozlemények, de specifikus esetekben; immunhianyos
allapotok, életveszélyes betegséggel intenziv osztalyon kezelt betegeknél nem kizarhatoé mellékhatas.
A bevont klinikai vizsgdlatokban a 6 hdnap alatti korosztaly nem kell6en reprezentalt, ezért ebben a
korcsoportban egyéni klinikai megitélés sziikséges.

Az Evidencia Bizottsag nevében
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