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, ) Gemeinsamer
Beginn der Anhorung: 12:00 Uhr Bundesausschuss

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Meine sehr verehrten Damen und Herren! Herzlich will-
kommen im Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses. Wir haben
Montag und damit wieder Anhdérungstag, nachdem wir schon zwei Onkologika-Anhdrungen
hatten, jetzt Reserveantibiotikum Cefiderocol zur Behandlung von Infektionen durch aerobe
gramnegative Erreger. Wir haben es hier mit einem Wirkstoff zu tun, bei dem wir heute eine
Anho6rung zu dem Entwurf der Anforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir Qua-
litatssicherungsmalBnahmen in der Anwendung machen, insbesondere um den Status des Re-
serveantibiotikums solange wie moglich aufrecht erhalten zu kénnen, und in der wir uns mit
den von IQWiG ermittelten Patientenzahlen beschaftigen. Der Wirkstoff ist von der Shionogi
GmbH. Stellungnahmen haben wir bekommen vom Bundesverband Deutscher Krankenhaus-
apotheker, von der Fachgruppe Infektion in der Himatologie und Onkologie der DGHO, von
der Kommission Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim RKI, dann von der Paul-Ehrlich-
Gesellschaft, von Herrn Dr. Molitor, von Privatdozent Dr. Gunnar Hischebeth und von Profes-
sor Dr. Horauf vom Universitatsklinikum in Bonn, von Herrn Professor Dr. Dominic Wichmann
vom Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, und von Herrn Professor Dr. Markus Weigand
vom Uniklinikum in Heidelberg, des Weiteren von GlaxoSmithKline, von MSD Sharp & Dohme,
von Pfizer und vom vfa.

Wir haben heute als Gaste in der Anhorung zusatzlich zu den Mitgliedern des Unterausschus-
ses Arzneimittel Vertreter des RKI und des BfArM eingeladen. Das ist bei dieser Art Anhérun-
gen nicht nur guter Brauch, sondern nach unserer Geschafts- und Verfahrensordnung so vor-
gesehen.

Ich muss zunachst die Anwesenheit feststellen, weil wir heute auch wieder ein Wortprotokoll
fihren. Fir den pharmazeutischen Unternehmer, also fiir Shionogi GmbH, missten Herr
Dr. Kélling, Herr Dr. Niemeyer anwesend sein. Herr Niemeyer?

Frau Berthold (Shionogi): Herr Dr. Niemeyer ist leider erkrankt.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. — Dann miissten Herr Wassermann und Frau Berthold
zugeschaltet sein, Herr Professor Wichmann aus Hamburg, Herr Dr. Molitor aus Bonn, Herr
Professor Horauf aus Bonn, Herr Horauf — fehlt; Fragezeichen —, Herr Professor Weigand, Hei-
delberg, Herr Professor Dr. Pletz von der Paul-Ehrlich-Gesellschaft fir Chemotherapie e. V.,
Frau Dr. Friedrichs und Frau Professor Dr. Abele-Horn von der Kommission Antiinfektiva, Re-
sistenz und Therapie, Herr Professor Wérmann von der DGHO, Herr Dr. Fellhauer vom Bun-
desverband Deutscher Krankenhausapotheker — fehlt, Fragezeichen —, Herr Fischer und Frau
Weller von GSK, Frau Biereth und Frau Zeier von MSD — Frau Zeier Fragezeichen —, Herr
Dr. Rauchensteiner und Frau Schweizer von Pfizer und Herr Bussilliat vom vfa. — Wunderbar.
— Dann haben wir noch die Gaste vom BfArM und vom Robert Koch-Institut. Frau Gréschner
und Herr Dr. Eckmanns vom RKI, Frau Dr. Pantke und Herr Dr. Lilienthal vom BfArM. — Danke
schon. — Ist sonst noch jemand in der Leitung, der nicht aufgerufen worden ist? — Das ist nicht
der Fall. (Anm. der Geschdftsfiihrung: Frau Zeier ab 12:00 anwesend)

Dann gebe ich zunachst dem pharmazeutischen Unternehmer die Méglichkeit, aus seiner Sicht
die relevanten Punkte zu adressieren, die er in seiner Stellungnahme adressiert hat, und da-
nach wiirden wir die Fachgesellschaften ergénzen lassen oder Fragen stellen, wie es denn ge-
winscht ist. Wer macht das fir den pharmazeutischen Unternehmer? — Bitte schon, Herr
Dr. Kélling, Sie haben das Wort.

Herr Dr. Kolling (Shionogi): Danke. — Sehr geehrter Herr Professor Hecken! Sehr geehrte Da-
men und Herren des Unterausschusses! Liebe Anwesende! Vielen Dank zunachst fiir die Mog-
lichkeit einer kurzen Einfiihrung. Wir freuen uns, uns heute mit lhnen zu unserem Reservean-
tibiotikum Cefiderocol und der qualitatsgesicherten Anwendung austauschen zu durfen. Las-
sen Sie mich kurz meine Kollegen vorstellen: Von Shionogi anwesend sind Frau Berthold aus
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dem Bereich Market Access, verantwortlich fiir das Dossier, und Herr Dr. Wassermann aus der
medizinischen Abteilung. Mein Name ist Axel Kélling, und ich bin Geschaftsfiihrer der Shionogi
Deutschland GmbH.

Erlauben Sie mir einige kurze einfliihrende Worte zur aktuellen Situation in unserem Unter-
nehmen und zum Produkt. Die steigende Anzahl resistenter Bakterien gegen eine Vielzahl von
Antibiotika bereitet weltweit zunehmend Sorgen. Nach Aussage der WHO stellen Antibiotika-
resistenzen eine der groRten Herausforderungen und Bedrohungen fiir die Gesundheitsver-
sorgung und die Gesundheitssysteme im 21. Jahrhundert dar. Die herausforderndsten Erreger
wurden von der WHO in der Prioritatenliste | zusammengefasst. Dabei handelt es sich um den
carbapenemresistenten Acinetobacter baumannii, carbapenemresistenten Pseudomonas
aeruginosa und carbapenemresistente Enterobacterales. In Deutschland sterben jahrlich circa
20 000 Menschen an einer Infektion mit multiresistenten Erregern mit steigender Tendenz.
Diese Erreger drohen zur weltweiten Todesursache Nummer eins zu werden. Genau in dem
Bereich liegt einer unserer Forschungsschwerpunkte als Shionogi. Shionogi ist ein japanisches
Pharmaunternehmen, das 1878 im japanischen Osaka gegriindet wurde. Seit 2019 hat die
deutsche Niederlassung ihren Sitz in Berlin. Wir haben eine lange Historie, insbesondere in
der Entwicklung von Antibiotika und Virustatika.

Kurz etwas zu unserem Produkt: Was ist eigentlich Cefiderocol? Es handelt sich um das erste
Antibiotikum einer neuen Klasse, der sogenannten Siderophor-Antibiotika. Cefiderocol bindet
Eisen und wird dahnlich dem trojanischen Pferdprinzip als einziges Antibiotikum aktiv tGber ein
Transportsystem der Zellwand in die Bakterienzelle aufgenommen. Durch seinen neuartigen
Zelleintrittsmechanismus lGberwindet Cefiderocol die maRgeblichen Resistenzmechanismen
gramnegativer Erreger. Es besitzt ein potentes Wirkspektrum und ist gegen alle drei von mir
genannten WHO-Erreger der hochsten Prioritat wirksam; selbst dann, wenn die Erreger be-
reits gegen andere Reserveantibiotika resistent sind.

Cefiderocol ist ein reines Klinikprodukt und wird bei Erwachsenen zur Behandlung von Infek-
tionen durch aerobe gramnegative Erreger angewendet, wenn nur begrenzte Behandlungsop-
tionen zur Verfligung stehen. Dies bedeutet einen Einsatz bei den schwersten Infektionen
durch multiresistente Erreger. Cefiderocol stellt eine neue Therapie fir Patienten mit Infekti-
onen durch 4MRGN-Erreger dar und kann damit auch Leben retten. Dies ist von besonderer
Relevanz, denn Antibiotikaresistenzen nehmen in Deutschland kontinuierlich in Haufigkeit
und Schweregrad zu. Damit geht gewiss eine steigende Letalitat einher. Insbesondere die Re-
sistenzentwicklung gegen Carbapeneme, die als eine Letztinstanz gegen multiresistente Erre-
ger eingesetzt werden, fuhrt zur deutlichen Verknappung der verfligbaren Therapieoptionen
und Herausforderungen fiir die behandelnden Arztinnen und Arzte.

Wenn wir die klinische Seite bakterieller Infektionen beleuchten, was essenziell die Therapie,
den Therapieerfolg, was essenziell die Heilung der Infektionen und das Uberleben der Patien-
ten betrifft: Es ist eine adaquate Antibiotikatherapie. Die Auswahl des richtigen Antibiotikums
und insbesondere der Reserveantibiotika muss zum einen patientenindividuell, zum Zweiten
infektionsspezifisch und zum Dritten erregerspezifisch sein. Die Auswahl muss die Resistenz-
situation, die Nebenwirkungen der Therapie und die Behandlungsalternativen bericksichti-
gen. Sie muss unter Bertlicksichtigung des Risikos fir Infektionen mit MRE gemaR des allge-
mein anerkannten Standes der Wissenschaft getroffen werden.

Unter Beriicksichtigung dieser Kriterien und entsprechend dem Anwendungsgebiet von Cef-
iderocol, wenn nur begrenzte Behandlungsoptionen zur Verfligung stehen, ergibt sich der the-
rapeutische Bedarf insbesondere fir Patienten mit einem hohen Risiko fiir eine vermutete
oder eine bestatigte 4AMRGN-Infektion. Aus diesem Grunde freuen wir uns nun auf die Diskus-
sion Uber die Rahmenbedingungen der qualitatsgesicherten Anwendung, damit eine optimale
und effiziente Therapie fiir Patienten und Patientinnen gewadhrleistet werden kann und
schwerwiegendste Infektionen geheilt werden kdnnen. —Damit bedanke ich mich fir die Mog-
lichkeit der Einleitung.



Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Kélling, fiir diese Einleitung. — Meine
erste Frage geht an die Kliniker. Wir haben im Stellungnahmeverfahren dissente Positionen.
Die erste Frage geht in die Richtung: Wer ist fir eine qualifizierte Riicksprache geeignet? Laut
Fachinformation soll diese mit einem erfahrenen Arzt oder Arztin stattfinden. Welche kon-
krete Qualifikation oder welche Qualifikationen muss nach Ihrer Einschatzung fir die Erfah-
rung mitgebracht bzw. nachgewiesen werden? Davon abgeleitet, das sehen Sie auch in den
dissenten Positionen, kommt aus lhrer Sicht auBerdem nichtarztliches Personal fiir diese qua-
lifizierte Ricksprache infrage, wenn man das lberhaupt bejahen kann? In welchen Ausnah-
mesituationen kénnte dies der Fall sein? Und daran ankntipfend vielleicht noch, ob die Nen-
nung der Surveilllance-Systeme also AVR, ARS oder AVIRA sinnvoll ist, oder stellt dies eine
Einschrankung gegentber der klinischen Praxis dar? Das waren zwei Fragen in Richtung der
Kliniker, die Stellung genommen haben, die mich als Erstes interessieren wiirden. Wer mochte
dazu etwas sagen? — Herr Molitor, dann Herr Professor Pletz.

Herr Dr. Molitor (Universitdtsklinikum Bonn): Vielen Dank, Herr Professor Hecken. — Meine
sehr verehrten Damen und Herren! Es kann aus meiner personlichen Sicht Gberhaupt kein
Zweifel daran bestehen, dass die Indikation zu einer Therapie mit einem differenten Medika-
ment, in diesem Fall einem Antibiotikum, in arztliche Hand gehort. Ich finde, dass wegen des
Reserveantibiotikumstatus, aber auch sonst, eine fachéarztliche Beratung unbedingt sinnvoll
ist, und zweifellos ist die Arztin/der Arzt fiir Infektiologie hier geeignet. Ich wiirde aber dariiber
hinaus aufgrund der viele Jahrzehnte bestehenden Praxis, dass die Beratung zur Antibiotika-
therapie auch Bestandteil der drztlichen Aufgaben der Arztinnen und Arzte fiir Mikrobiologie,
Virologie, Infektionsepidemiologie darstellt, auch diesem Personenkreis die entsprechende
Kompetenz zusprechen wollen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, danke schon, Herr Dr. Molitor. — Jetzt habe ich Herrn
Professor Pletz, Professor Weigand, Professor Wichmann. — Herr Professor Pletz.

Herr Prof. Dr. Pletz (PEG): Ich mdchte mich meinem Vorredner anschlieRen. Es ist auf jeden
Fall eine arztliche Aufgabe, was die Qualifikation angeht, es sollte auch ein Facharzt sein. Was
die Qualifikation angeht, sicherlich Infektiologie und Mikrobiologie, wobei man hier prazisie-
ren muss: Es gibt derzeit in Deutschland meines Wissens noch keinen Facharzt fiir Infektiolo-
gie; das ist nur die Zusatzbezeichnung fiir Infektiologie. Das misste man wahrscheinlich ent-
sprechend prazisieren. Trotzdem gibt es vielleicht einige kleinere Hauser, in denen es das in
dem MakRe nicht gibt, aber dann sollte es zumindest ein Angehdriger des Antibiotic Stewards-
hip-Teams sein, weil durch das Antibiotic Stewardship die zusatzliche Ausbildung, die von ver-
schiedenen Fachgesellschaften angeboten wird, die entsprechenden Kenntnisse erworben
werden konnen. Also, ABS-Team-Mitglied oder Facharzt fiir Mikrobiologie oder Zusatzbe-
zeichnung Infektiologie. — Vielen Dank.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Professor Pletz. — Jetzt Herr Profes-
sor Weigand.

Herr Prof. Dr. Weigand (Universitatsklinikum Heidelberg): Erst einmal ich wiirde mich dem
anschlielen, dass das eine arztliche Indikation darstellt. Ich glaube auch, dass die Zusatzbe-
zeichnung , Infektiologie” oder Facharzt fir Mikrobiologie eine gute Wahl ist. Allerdings — und
da bin ich jetzt Intensivmediziner — sind die Mikrobiologen und Infektiologen nachts und am
Wochenende grundsatzlich nie erreichbar. Die Patientenverantwortung liegt eindeutig beim
behandelnden Intensivmediziner, und insofern glaube ich, dass es fiir einen Arzt mit Zusatz-
bezeichnung Intensivmedizin moglich sein muss, die Therapie zumindest fiir 72 Stunden zu
starten. Dann, glaube ich, kann man es ricksprechen, dann gibt es auch entsprechende mik-
robiologische Befunde.

Aber wenn ich am Samstagmorgen bei einem entsprechenden Patienten versuche, einen In-
fektiologen zu erreichen, dann bekomme ich ihn am Montag; und das ist fiir die zeitgerechte
Therapie zu spat. Dagegen wiirde ich mich verwehren. Also, davon halte ich nichts, insbeson-
dere weil die Verantwortung eindeutig beim behandelnden Intensivmediziner ist. Nach



72 Stunden kann man gern riicksprechen. Bei uns kommt zweimal pro Woche jemand aus der
Mikrobiologie zur Visite. Wir diskutieren die Befunde. Daflir spricht sehr viel. Ich kann mir auch
vorstellen, dass jemand aus dem ABS-Team an kleineren Hausern in jedem Fall auch dafir
geeignet sein muss. Denn das, was Sie genannt haben, Zusatzbezeichnung Infektiologie oder
Facharzt fiir Mikrobiologie, insbesondere jetzt, wo wir viel an kleinere Hauser, an Labors nach
aulen geben, wird nicht immer vorhanden sein.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Professor Weigand. — Herr Professor
Wichmann und dann Frau Dr. Friedrich. — Herr Wichmann.

Herr Prof. Dr. Wichmann (UKE): Vieles ist von meinen Vorrednern schon gesagt worden, und
dem mochte ich mich anschlieRen, insbesondere was die arztliche Verantwortung angeht.
Dass ein infektiologisch mikrobiologisch geschulter und speziell ausgebildeter Arzt letztendlich
das Ganze Uberblicken sollte, finde ich prinzipiell richtig. Aber gerade das, was mein Vorred-
ner, Professor Weigand, gesagt hat, ist in der Praxis etwas, was sehr wichtig ist. Viele, insbe-
sondere kleinere Hauser, in denen sich die Intensivmediziner um Patienten kiimmern, haben
nicht die Moglichkeit, rund um die Uhr einen entsprechenden Fachkollegen dazuzubitten. Von
daher ist der Vorschlag, den Professor Weigand gemacht, sehr wichtig fir die Patientensicher-
heit, dass man das in Anbetracht des Reserveantibiotikumstatus, den diese Substanz hat, nach
einer entsprechenden Zeit noch mal reevaluieren und schauen muss, ob es nicht doch Alter-
nativen gibt. Das erscheint, glaube ich, jedem von uns, sinnvoll. Aber gerade die Notfallver-
wendung in den ersten 72 Stunden ist etwas, was auch der Intensvimediziner/die Intensivme-
dizinerin indizieren kdnnen muss.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Professor Wichmann. — Frau Dr. Fried-
richs.

Frau Prof. Dr. Friedrichs (Kommission ART): Auch ich schliefe mich im GrolRen meinen Vor-
rednern an. Ich mochte noch zu bedenken geben, dass Infektionen durch 4MRGN gramnega-
tive Erreger nicht nur auf der Intensivstation am Wochenende vorkommen, sondern durchaus
auch auf der Normalstation. Wir haben diesen Punkt in der Kommission ART sehr intensiv dis-
kutiert und sind libereingekommen, dass man sich den entsprechend klassifizierten Infektio-
logen wiinschen wiirde, dieser aber mangels Ausbildungskapazitaten noch nicht tiberall ver-
flgbar ist. Es sind noch nicht einmal an allen Hausern ABS-Experten verfligbar, und jetzt die
Berechtigung zur Empfehlung nur den Intensivmedizinern zu geben und nicht vielleicht auch
den Urologen, die einen Patienten mit einem entsprechend resistenten Keim auf der Normal-
station liegen haben, oder auch den Pulmologen, halten wir fiir kritisch. Wir wiirden vorschla-
gen, zu sagen, dass man einen Facharzt mit langjahriger Erfahrung in der Behandlung multire-
sistenter Erreger ergdanzt zum Infektiologen, und damit sind die anderen Fachdisziplinen, die
entsprechende Patienten versorgen, eingeschlossen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Molitor, bitte.

Herr Dr. Molitor (Universitatsklinikum Bonn): Ganz herzlichen Dank. — Ich kann mich selbst-
verstandlich auch hier nur anschlielSen. Es ist Gberhaupt keine Frage, dass es in der Hand des
oder der Behandlungsverantwortlichen liegen muss, die Entscheidung treffen. Ich finde es
aber schade, wenn Mikrobiologie nicht verfiigbar ist. Wir sind 24 mal 7 rufdienstbereit, und
es gibt inzwischen zum Beispiel bei der intensivmedizinischen Komplexbehandlung fir Kinder
eine entsprechende Forderung, dass das gewdhrleistet sein muss, und ich finde, das sollte
man unbedingt ausbauen, ungeachtet der Tatsache, dass ich allen meinen Vorrednerinnen
und Vorrednern uneingeschrankt zustimme. — Danke.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Molitor, fiir diese Erganzung. — Herr Pro-
fessor Pletz.

Herr Prof. Dr. Pletz (PEG): Ich wollte auch sagen, dass ich den Vorschlag von Professor Wei-
gand fir sehr gut halte, dass man fiir drei Tage das Antibiotikum geben kann, aber danach
sollte aus meiner Sicht ein fachkompetenter Arzt mit der vorgenannten Bezeichnung die



Indikation bestéatigen, und es sollte nach drei Tagen auch der mikrobiologische Befund vorlie-
gen, der die Gabe dieses Antibiotikums rechtfertigt. Fiir drei Tage finde ich das sehr gut, da
wird auch kein Patient gefahrdet, aber nach drei Tagen muss die Therapie evaluiert werden,
weil wir sonst wieder das Problem der Resistenzentwicklung haben. — Danke.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Professor Pletz. — Jetzt habe ich eine
Frage von Frau Teupen, dann Frau Boldt und danach Frau Ludwig. — Frau Teupen, Patienten-
vertretung, Frau Boldt, Deutsche Krankenhausgesellschaft, Frau Ludwig, GKV-SV.

Frau Teupen: Vielen Dank. — Wir hatten eine Frage zum Erregernachweis, der hier grundsatz-
lich der wichtigste Baustein ist. In den Stellungnahmen war immer davon zu lesen, dass es
auch mehrere Tage dauern kann, bis der Erregernachweis da ist. Kbnnen Sie erlautern, woran
das liegt? Ist das ein Transportproblem? Ist das ein besonderes Erregerproblem? Das ware
wichtig, weil das QS-Verfahren zur Sepsis im Bereich Qualitatssicherung ansteht, was eventu-
ell auch ein Indikator sein kann. Aber uns wére daran gelegen, woran das liegen kann. Was
kann man besser machen? — Vielen Dank.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Ich habe dazu Herrn Molitor und Herrn
Wichmann. — Herr Molitor, bitte.

Herr Dr. Molitor (Universitatsklinikum Bonn): Vielen Dank fir diese sehr wichtige Frage. — Es
ist so, dass mit Beginn des Verdachts auf eine lebensbedrohliche Infektion die Diagnostik
durchgefihrt wird und dass diese Diagnostik — beispielsweise bei Verdacht auf eine Blutver-
giftung — in der Abnahme von Blutkulturen besteht. Diese Blutkulturen miissen unverziglich
bebriitet werden. Der Erregernachweis setzt aber voraus, dass sich die Bakterien erst mal aus-
reichend vermehrt haben, und das dauert je nach Erregermenge und Erregerart mindestens
Stunden. Das kann auch 18, 20, 24 oder gar 36 Stunden dauern.

Wenn das Wachstum aufgetreten ist — und das kann mit technischen Moglichkeiten friih de-
tektiert werden —, dann missen diese Erreger identifiziert und empfindlichkeitsgeprift wer-
den. Beides dauert eine gewisse Zeit. Die Empfindlichkeitsprifung ist das groRere Problem,
sie dauert immer etwas langer, und wir haben hier einen weiteren Schwierigkeitspunkt: Die
Empfindlichkeitsprifung kann mit Halbautomaten in groBer Geschwindigkeit durchgefiihrt
werden. Hier ist man aber davon abhédngig, dass die Hersteller entsprechender Systeme Tests
flr neue Substanzen bereitstellen. Das geschieht immer mit einer gewissen Verzégerung.

Das heildt, wir haben folgenden zeitlichen Ablauf: Gewinnung von Blutkulturen, Bebriitungs-
zeit, im glinstigen Fall nach acht oder zwolf Stunden Wachstum eines Erregers, Subkultur,
Identifizierung des Erregers, Anlage des Antibiogramms, im glinstigsten Fall acht bis zwolf
Stunden, dann sind wir bei 24. Wenn dann beim Antibiogramm herauskommt, dass es ein sehr
resistenter Erreger ist, dann miissen wir haufig von den neuen Substanzen, die nicht in auto-
matisierten Systemen enthalten sind, eine weitere Empfindlichkeitsbestimmung durchfihren.
Daflr ist das Cefiderocol ein Beispiel. Da ist im Moment noch nicht sehr viel automatisch er-
haltlich. Das heil’t, es schliefl3t sich eine weitere Bebriitungszeit bis zur Empfindlichkeitsbe-
stimmung an, und das bedingt, dass es 24, 36, auch 48 Stunden dauern kann, im schlimmsten
Fall noch langer, bis ein gezielter Einsatz moglich wird. — Ich hoffe, das beantwortet Ihre Frage.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Molitor. — Ergdnzend Herr Professor
Wichmann.

Herr Prof. Dr. Wichmann (UKE): Ich habe nur Weniges zu ergénzen. Insbesondere fir kleinere
Krankenhd&user, die keine Mikrobiologie vor Ort haben, ist noch das Transportproblem zu be-
riicksichtigen, wo moglicherweise auch ein Sensitivitatsverlust zu verzeichnen ist. Das schlief3t
an das an, was Herr Molitor gesagt hat, dass man sich eine bessere mikrobiologische Versor-
gung der Kliniken wiinschen wiirde, um hier eine bessere Versorgung der Patienten und Pati-
entinnen zu schaffen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Professor Wichmann. — Frau Teupen, ist
Ihre Frage beantwortet?



Frau Teupen: Ja, vielen Dank.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Dann Frau Dr. Boldt, Deutsche Kranken-
hausgesellschaft.

Frau Dr. Boldt: Guten Morgen! Ich hatte gern von den Klinikern gewusst, ob in lhren Hausern
in lhren ABS-Teams Apotheker beteiligt sind.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Wer moéchte dazu etwas sagen? — Jetzt habe ich Herrn
Wichmann, dann Herrn Weigand und Herrn Pletz.

Herr Prof. Dr. Wichmann (UKE): Ich kann nur fir unser ABS-Team sprechen, da sind Mikrobi-
ologen, Antiinfektivaspezialisten aus der Infektiologie, Intensivmedizin und auch aus der Apo-
theke vorhanden, um gerade, was Nebenwirkungen und Interaktionen angeht, geeignete an-
tibiotische Substanzen fiir die Therapien der Patienten und Patientinnen auszusuchen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schén. — Dann Herr Weigand, Herr Pletz und Frau
Friedrichs.

Herr Prof. Dr. Weigand (Universitdtsklinikum Heidelberg): Ich kann mich dem nur anschlie-
Ren. In Heidelberg ist die Apotheke auch tberall involviert, sowohl fiir die Interaktion als auch
PK/PD bei Spiegelmessungen, Anpassungen; das geht Hand in Hand.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schén. — Dann Herr Pletz.

Herr Prof. Dr. Pletz (PEG): Das ist in Jena nicht anders, und es ist vorgeschrieben, wie so ein
Antibiotic-Stewardship-Team zusammengesetzt sein soll. Dazu gibt es eine Leitlinie, und da
gehort der Apotheker dazu.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Frau Friedrichs.

Frau Prof. Dr. Friedrichs (Kommission ART): Auch am UKSH an beiden Standorten, in Kiel und
in Libeck, sind die Apotheker zusammen mit Infektiologen und Mikrobiologen involviert.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Frau Boldt?
Frau Dr. Boldt: Ja, danke. Ich nehme mit, dass der Apotheker Teil der ABS-Teams ist.
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Frau Ludwig, GKV-SV.

Frau Dr. Ludwig: Vielen Dank. — Ich hatte dazu eine Nachfrage, weil Sie alle sagten, der Apo-
theker ist Teil des ABS-Teams, und der ware nach Ihrer Meinung fiir eine Rlicksprache geeig-
net, weil Sie zum einen sagten, die fachéarztliche Riicksprache ware sehr wichtig, oder aber
eignet sich der Apotheker aus dem ABS-Team auch fiir die Riicksprache? — Das vielleicht als
Erstes, dann héatte ich gleich noch eine zweite Frage.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Jetzt habe ich dazu Herrn Professor Pletz.
Ich weild nicht, Herr Weigand, Ihre Hand war noch oben. Nein, jetzt ist sie unten. — Herr Pletz
als Erstes.

Herr Prof. Dr. Pletz (PEG): Der Apotheker ist ein sehr wichtiger Bestandteil des Antibiotic Ste-
wardship-Teams, auch seine Erfahrung, was zum Beispiel Interaktionen etc. angeht, da ist er
sicherlich besser als die anderen Disziplinen. Aber meines Erachtens ist Therapie eine arztliche
Entscheidung, und deshalb glaube ich nicht, dass der Apotheker hier alleiniger Ansprechpart-
ner sein und alleine die Entscheidung treffen kann.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Dann habe ich Frau Friedrichs.

Frau Prof. Dr. Friedrichs (Kommission ART): Ich kann die Einschatzung von Herrn Pletz nur
unterstitzen. Auch bei uns wird das entsprechend gehandhabt, und wenn dann doch mal eine
Anfrage an den Apotheker kommt, erfolgt die Empfehlung dann immer in Riicksprache mit
entsprechenden Klinikern. Aber primar ist der arztliche Part empfehlungsberechtigt.



Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Jetzt habe ich Frau Professor Abele-Horn. —
Bitte schon, Frau Abele-Horn.

Frau Prof. Dr. Dr. Abele-Horn (Kommission ART): Ich finde auch, die Indikation zur Therapie
muss vom Arzt gestellt werden und kann nicht vom Apotheker gestellt werden.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Frau Abele-Horn. — Jetzt habe ich Herrn
Briihne von der DKG. Bitte schon, Herr Briihne.

Herr Brithne: Vielen Dank, Herr Professor Hecken. — Ich mochte auch auf die ABS-Teams Bezug
nehmen. Die werden in diesen Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung auch
an anderer Stelle genannt, und zwar an dem Punkt, an dem die Arzneimittelkommission Re-
gelungen trifft und sich dann fiir die Durchfiihrung insbesondere an ein ABS-Team wendet.
Wir haben schon gehort, dass da die Expertise nicht in allen Hausern zwingend vorhanden ist.
Sehen Sie in diesem Dokument andere Teams, multidisziplindre Teams, die da adressiert wer-
den sollten? — Vielen Dank.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Brithne. — Wer kann dazu etwas sagen?
— Ich sehe Herrn Professor Pletz.

Herr Prof. Dr. Pletz (PEG): Also, wir bilden ABS-Experten auch fiir Thiiringen aus und haben da
einen ganz guten Uberblick. Mittlerweile muss man sagen, gibt es auch an kleinen Hiusern
eigentlich fast durchgehend Antibiotic Stewardship-Teams. Es ist anzunehmen, dass sich der
Trend weiter fortsetzt und dass das eine erforderliche Qualitatssicherungsstruktur wird, die
hier implementiert wird. Deshalb glaube ich, dass wir fiir die Antibiotika eigentlich auRer ABS-
Teams keine weiteren Teams brauchen. Die Arzneimittelkommission gibt es auch an jedem
Krankenhaus, aber es gibt hier sozusagen die Mitglieder der Arzneimittelkommission in der
Regel, die sich fur Antibiotika am meisten interessieren, die meiste Expertise haben, die stellen
dann auch die Mitglieder des ABS-Teams.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Professor Pletz. — Gibt es dazu weiter-
fihrende Positionierungen? — Nein. — Ja, ich sehe doch noch Herrn Professor Weigand, bitte.

Herr Prof. Dr. Weigand (Universitdtsklinikum Heidelberg): Ich wollte nur bestatigen, was
Herr Pletz sagt. Ich glaube, wenn man jetzt zu weit auRen rumgeht — — Wir haben gesagt, man
darf aus unserer Sicht 72 Stunden starten und therapieren, und es liegt in der Hand des Fach-
arztes mit Erfahrung im MRGN. Dann kann ich nur unterstitzen, was Herr Pletz sagt, um es
dann riickzusprechen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Dann hatten wir noch Frau Ludwig. Sie ha-
ben eben erst Ihre erste Frage gestellt, dann kommt Frau Boldt. — Frau Ludwig.

Frau Dr. Ludwig: Ich habe noch eine weitere Frage an die Kliniker. Sehen Sie den Einsatz von
Cefiderocol tatsachlich in erster Linie bei den carbapenemresistenten gramnegativen Erre-
gern, oder ist es notwendig, dass Resistenzen auch gegeniber anderen Antibiotika wie zum
Beispiel Piperacillin/Tazobactam oder Colistin oder so notwendig sind? Also sehen Sie das so?
Kénnen Sie schon eine klinische Erfahrung einschatzen — Cefiderocol gibt es schon seit einiger
Zeit —, wie der Einsatz bei tatsachlich carbapenemresistenten Erregern ist?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ich habe jetzt Herrn Professor Weigand, Herrn Molitor und
Herrn Professor Pletz. — Herr Professor Weigand, bitte.

Herr Prof. Dr. Weigand (Universitatsklinikum Heidelberg): In aller Regel sind es bei uns die
carbapenemresistenten Erreger, also der klassische 4MRGN, und die absolut Gberwiegende
Mehrheit ist die gezielte Therapie, wenn wir die entsprechenden Keimnachweise und die Re-
sistenzen haben; das ist keine Frage. Was ich vorher mit dem empirischen oder kalkulierten
Einsatz adressiert hatte, ist: Wir wissen, ein Patient hat friiher schon einmal entsprechende
Resistenzen aufgewiesen und kommt jetzt erneut in einem septischen Schub zu uns zurick.
Dort arbeiten wir dann zundchst kalkuliert oder empirisch. Wenn Carbapeneme empfindlich
sind, dann nehmen wir in der Regel Carbapeneme oder auch ein anderes Antibiotikum, weil



es einfach deutlich glinstiger ist. Also, das ist schon mal eine ganz normale Frage des Preis-
drucks.

Bei Colistin haben wir eine etwas andere Einstellung. Bei Cholestin als Alternative haben wir
schwere nephrologische und neurologische Nebenwirkungen gesehen, sodass wir dort in der
Tat viel lieber auf eine der neueren Substanzen, sei es heute Cefiderocol, aber auch Zerbaxa
oder Ceftazidim/Avibactam Ubergehen, weil die diese Nebenwirkungen in der Auspragung
nicht haben. Die sind erheblich, wenn man die Patienten anschaut, die Niere ist eines, aber
auch neurologische Nebenwirkungen, Zittern, nicht aufwachen, die sind erheblich. Also, bei
Colistin sind wir wirklich dann, wenn die anderen in der Therapie nicht mehr gehen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Professor Weigand. — Herr Dr. Moli-
tor, Professor Wichmann, Professor Pletz, dann wieder Frau Boldt vom GKV-SV. — Herr Horauf
ist mittlerweile seit 12:33 Uhr auch anwesend. — Bitte schon, Herr Molitor.

Herr Dr. Molitor (Universitatsklinikum Bonn): Ganz herzlichen Dank. — Die Situation ist in der
Regel so, dass die Carbapenemresistenz von vielen anderen Resistenzen begleitet wird. Mir
ist es ein Anliegen, mich dem anzuschliel3en, was gerade zum Colistin gesagt wurde. Die Euro-
pdische Kommission zur Empfindlichkeitsprifung und -bewertung EUCAST hat sich gerade
zum 01. Januar dieses Jahres entschlossen, fiir Colistin nur noch Grenzwerte in Klammern an-
zugeben und dadurch auszudriicken, dass das eine Substanz mit einer inharent recht schlech-
ten Wirksamkeit ist. Diese schlechte Wirksamkeit ist gepaart mit einer hohen Nebenwirkungs-
wahrscheinlichkeit. Deshalb wiirde ich denken: Ja, Reserveantibiotikumeinsatz sollte im ge-
zielten Setting daran gebunden sein, dass alternative Substanzen nicht verfligbar sind, aber
Substanzen mit einem schlechten Wirksamkeitsgrad und einer hohen Nebenwirkungsneigung
sollte man hier nicht zahlen, wie eben das Colistin. Ich bin auch der Ansicht, dass eine kurzzei-
tige — 72 Stunden ist absolut sinnvoll — kalkulierte Antibiotikatherapie bei entsprechender In-
dikationsstellung vor Befunden und dergleichen unvermeidlich nétig ist, weil sonst die Sub-
stanz, die wirksam ist, womoglich erst zu einem Zeitpunkt zum Einsatz kiame, zu dem die Wirk-
samkeit auch des besten Antibiotikums aufgrund des Krankheitsfortschritts nicht mehr zu er-
warten ist. — Danke.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Molitor. — Herr Professor Wichmann,
Herr Professor Pletz, dann hat sich Frau Professor Abele-Horn noch gemeldet, dann Frau Boldt
mit der nachsten Frage. — Herr Wichmann.

Herr Prof. Dr. Wichmann (UKE): Frau Ludwig, zu meinen Vorrednern méchte ich Folgendes
hinzufigen, dass nicht nur die Carbapenemresistenz Unwirksamkeit von vielen Medikamen-
ten hervorruft, sondern auch andere Mechanismen, wie Effluxpumpen oder Verdanderung der
Struktur der AulRenhiille, was dazu fuhrt, dass die Antibiotika nicht mehr in das Bakterium
hineinkommen. Da ist dieser von Herrn Kolling ganz initial angesprochene spezielle Mechanis-
mus von Cefiderocol etwas, was diese Substanz gerade bei diesen multiresistenten Erregern
besonders vorteilhaft erscheinen lasst, sodass man sagen muss: Wenn hier Resistenzen gegen
die sonst gebrauchlichen Medikamente vorliegen, ist das eine Substanz, die unbedingt in Be-
tracht gezogen werden sollte. Zu dem Colistin kann ich mich meinen Vorrednern nur anschlie-
Ren. Das ist etwas, was wir insbesondere bei den schwerkranken Patienten mit Multiorgan-
versagen auf den Intensivstationen extrem ungern einsetzen, weil dort die Nebenwirkungs-
rate doch extrem hoch ist.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Wichmann. — Herr Pletz und dann
Frau Abele-Horn.

Herr Prof. Dr. Pletz (PEG): Es wurde schon alles gesagt. Dem will ich mich nur anschliefRen.
Wenn ein Carbapenem nicht geht, gehen in der Regel alle anderen Betalaktame auch nicht.
Die einzige Ausnahme ist vielleicht, dass Chinolone funktionieren, die wiirden dann auch ge-
geben. Zu der schlechten Wirksamkeit und der Toxizitat von Colistin, das jahrelang eigentlich
als die einzige Therapieoption bei dieser Art von Erregern, bei den carbapenemresistenten
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Erregern galt, hat sich die Infectious Diseases Society of America sogar festgelegt und gesagt,
dass Colistin nicht mehr gegeben werden soll. Einzige Ausnahme ist eine unkomplizierte Harn-
wegsinfektion, weil es sich in der Blase sozusagen anlagert, man auch weniger hohe Dosen
benutzen muss, aber dass eigentlich fiir schwere Infektionen mit diesen carbapenemresisten-
ten Erregern immer ein neues Betalaktam benutzt werden sollte. — Danke.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Professor Pletz. — Frau Abele-Horn,
bitte.

Frau Prof. Dr. Dr. Abele-Horn (Kommission ART): Ich wollte noch sagen, dass ein Vorteil der
Substanz ist, dass Cefiderocol das einzige Antibiotikum, das wir zurzeit haben, das gegen die
Ambler Klasse B Betalaktamasen wirkt, wobei auch die neueren Substanzen wie
Ceftazidim/Avibactam nicht wirken. Ich denke, man sollte es gerade, weil es so eine gute Sub-
stanz ist und um das zu erhalten, wirklich als Reserveantibiotikum benutzen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Frau Professor Abele-Horn. — Jetzt habe
ich Frau Boldt mit der ndchsten Frage.

Frau Dr. Boldt: Ich habe noch eine Frage, und zwar zu der Apothekerrolle. Ich habe jetzt von
den Klinikern wahrgenommen, dass beim Apotheker Kompetenzen bei Nebenwirkungen, In-
teraktionen, vielleicht auch Blutspiegelmessung gesehen werden. Mich wiirde von den Klini-
kern interessieren, inwiefern die Kombination arztliche Verordnung und Apotheker keine Op-
tion ware, ob ich das richtig verstanden habe, weil die Verordnung sowieso von einem Arzt
getatigt wird, also die Kombination Arzt und Apotheker als Riicksprache, oder ob es zu bevor-
zugen wadre, wenn ein Facharzt verordnet, dass dann ein Apotheker vielleicht sogar hinzuge-
zogen werden sollte, um die Sicherheitsaspekte zu tiberprifen. Kdnnten die Kliniker vielleicht
zu diesen beiden Optionen ihre Einschatzung abgeben?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Frau Boldt. — Herr Molitor und dann Herr
Weigand. — Herr Molitor.

Herr Dr. Molitor (Universitatsklinikum Bonn): Es ist eine ausgezeichnete Ergdanzung des ABS-
Teams, wenn ein Apotheker mitwirkt. Aber Apotheker sind rund um die Uhr noch schlechter
zu bekommen als Mikrobiologen. Bei Mikrobiologen habe ich Hoffnung, dass sich das andern
lasst; ich finde, das sollte sich dndern lassen. Aber ich glaube, dass die obligate kurzfristige
Konsultation des Apothekers in der Praxis weder nétig ist noch leicht herbeigefiihrt werden
konnte.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schén, Herr Molitor. — Herr Weigand.

Herr Prof. Dr. Weigand (Universitatsklinikum Heidelberg): Ich kann mich der Verflgbarkeit
grundsatzlich anschlieRen, aber ich muss trotzdem sagen: Wenn ich mir anschaue, wie bei uns
die Verteilung ist, dann besprechen wir, welches Antibiotikum oder ob wir deeskalieren, mit
dem Mikrobiologen und nicht mit dem Apotheker, und mit dem Apotheker, das, was Sie ge-
nannt haben, Interaktionen, Nebenwirkungen, Dosierungen. So ist die Praxis. Man kann im-
mer alles auf dieser Welt drehen, aber ich glaube, das ist die lang gelebte und Uberall die
gelebte Praxis. Insofern wiirde ich das jetzt nicht flir ein Reserveantibiotikum umdrehen wol-
len.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Professor Weigand. — Frau Ludwig.

Frau Dr. Ludwig: Ich habe eine Nachfrage zur kalkulierten Therapie, und zwar ging es jetzt
darum, dass die kalkulierte Therapie flir maximal 72 Stunden und in Ausnahmefallen, sagen
wir einmal bei lebensbedrohlichen Infektionen oder aber, wenn bei den Patienten bereits Re-
sistenzen bekannt sind, dass in diesen Ausnahmeféllen dieses Reserveantibiotikum auch kal-
kuliert gegeben werden soll, aber zum Beispiel am Wochenende auch, aber in allen anderen
Fallen nur nach Vorliegen eines Antibiogramms. Das wiirde ich so mitnehmen, oder habe ich
das falsch verstanden?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Weigand.



Herr Prof. Dr. Weigand (Universitatsklinikum Heidelberg): Ich kann sagen, zumindest, was
mich betrifft, haben Sie das richtig verstanden. Nahezu der komplette Einsatz des Reservean-
tibiotikums ist ein gezielter Einsatz. Das heif3t, wir haben den Nachweis mit den entsprechen-
den Resistenzen, aber es gibt eben in seltenen Fallen die Moglichkeit, dass wir wissen: Der
Patient hatte schon einen Keim mit einer entsprechenden Resistenz, kommt drei Monate spa-
ter auf die Intensivstation oder bei uns auch auslandische Patienten, wo wir wissen, aus Ge-
genden, wo diese Resistenzen sehr haufig auftreten. Das sind fiir uns diese Falle, wo wir dann
auch mal kalkuliert eines dieser Antibiotika einsetzen. Also, mich haben Sie richtig verstanden.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Professor Weigand. — Frau Professor
Abele-Horn, dann Herr Molitor.

Frau Prof. Dr. Dr. Abele-Horn (Kommission ART): Ich wollte nur sagen: Es gibt sicherlich zum
Beispiel Patienten mit hamatologischen Grunderkrankungen mit Risiko fir multiresistente
Keime. Da wiirde ich auch eine kalkulierte Therapie mit Cefiderocol bevorzugen, weil die Pa-
tienten nicht viel zuzusetzen haben.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Frau Abele-Horn. — Herr Molitor und dann
Frau Berthold.

Herr Dr. Molitor (Universitatsklinikum Bonn): Ich méchte mich den Vorrednerinnen und Vor-
rednern anschlieRen. Es gibt die Situation, bei der man mit dem Riicken zur Wand steht, wo
eine kritische Erkrankung vorliegt, die wahrscheinlich nur eine Therapiemdglichkeit hat. Wenn
dann entsprechende Risikofaktoren gegeben sind — eine Vorbesiedlung, ein Nachweis in
friiheren Proben etwa —, dann finde ich, ist eine kalkulierte Therapie sinnvoll und notwendig.
Sie sollte sicher nicht die Regel sein, das ist gar keine Frage; das ist auch im Namen ,Reser-
veantibiotikum® schon ausgedriickt. Aber in bestimmten Situationen und mit entsprechender
Ricksprache, glaube ich, kann man nicht darauf verzichten.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Frau Berthold.

Herr Dr. Berthold (Shionogi): Ich méchte mich aus Sicht von Shionogi meinen Vorrednern an-
schliefen. Wir sehen den Einsatz unseres Praparates auch immer nach einem mikrobiologi-
schen Befund, aber ich denke, es ist gut dargestellt worden, dass es immer Einzelfille und
Sondersituationen gibt, in denen man anders entscheiden muss. Auch dann ist es nicht aus
dem Bauch heraus, sondern es gibt bestimmte Indikatoren fir die kalkulierte Therapie. Dann
sollte es moglich sein, Cefiderocol geben zu kénnen, um keine Patienten zu verlieren, also
Patienten nicht behandeln zu kénnen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Frau Berthold. — Frau Ludwig, hatten sie wei-
tere Fragen?

Frau Dr. Ludwig: Ja, ich habe noch eine Frage, die Sie, glaube ich, am Anfang auch gestellt
hatten, Herr Hecken, die noch nicht beantwortet ist, und zwar geht es um die Surveillance.
Das ist vielleicht auch eine Frage an das RKI. Wir hatten jetzt vom RKI die Surveillancesysteme
fir die Antibiotikaresistenzbildung, also ARS, AVS und dieses integrierte System ARVIA vorge-
schlagen. Es gibt aber auch andere Systeme. Jetzt ist von uns die Frage an das RKI, wie groR,
also prozentual die Abdeckung mit diesem System ist bzw. wie gro? Abdeckungen mit anderen
Systemen sind. Das ware wichtig, zu wissen. Wir wollen ja ein moglichst umfassendes Bild Gber
die Resistenzentwicklung haben. Das ist schwierig, wenn das nicht vollstandig abgebildet ist.
Hat das RKI auch Moglichkeiten, die anderen Systeme bei sich zu integrieren, diese Daten mit-
zubekommen? Es ist nicht so sinnvoll, wenn nachher 20 verschiedene Systeme vorhanden
sind, in denen Resistenzdaten gesammelt werden, aber keine lGbergeordnete Abbildung der
Situation vorhanden ist.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Frau Ludwig. — Wer kann vom RKI etwas dazu
sagen? — Frau Groschner oder Herr Eckmanns?

Herr Dr. Eckmanns (RKI): Ich wiirde etwas dazu sagen.
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Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, bitte schon, Herr Eckmanns.

Herr Dr. Eckmanns (RKI): Vielen Dank. — Danke fiir die Frage. Es ist ein Surveillancesystem fir
Antibiotikaverbrauch, das ist das AVS. Dann haben wir ein System fir die Resistenz. Im Ver-
brauchsbereich decken wir ungefahr 400 Akutkrankenhduser ab. Das sind, kann man sagen,
ungefdhr ein Viertel, da wird immer unterschiedlich gezahlt. Es gibt andere Systeme, zum Bei-
spiel das System vom ADKA-if.

Wir wiirden gerne hier das System nennen, erstens weil wir, was besonders ist, mit dem An-
tibiotikaresistenzsurveillance, die deutschlandweit nur bei uns lauft, ein integriertes System
aufgebaut haben, das ARVIA-System, wo man tatsachlich Verbrauch und Resistenz in Verhalt-
nis setzen kann. Das ist genau das, was wir bei Cefiderocol beurteilen miissen, dass wir sehen
mussen: Inwiefern hat der Verbrauch, der zunehmende Verbrauch, von Cefiderocol einen Ein-
fluss auf die Resistenz, weil —das muss man sagen — wir in unserem Resistenz-Surveillancesys-
tem durchaus schon Resistenzen gegen Cefiderocol sehen. Das ist tatsachlich etwas, wozu wir
schon Mitteilungen von Laboren haben. Wir sehen sogar schon eine zunehmende Resistenz.
Das hangt wahrscheinlich damit zusammen, dass es mehr getestet wird. Herr Molitor hat die
Probleme beim Testen eben angesprochen. Aber etwas, was wir im Zusammenhang betrach-
ten mussen, sind Verbrauch und Resistenz. — Das ist der eine Punkt, dass wir deshalb gerne
diese Informationen haben.

Das Zweite ist, dass wir vom G-BA aufgefordert werden kdnnen, eine Abschatzung dartber zu
machen, wie hoch der Verbrauch in Deutschland im Moment ist. Das kdnnen wir umso besser,
je mehr Krankenhduser bei uns mitmachen, um abzuschatzen, wie hoch der Verbrauch in
Deutschland ist. Es besteht eine gewisse Kooperation, zum Beispiel mit dem ADKA-if-System,
wo wir versuchen, zusammenzukommen. Das ist leider in den letzten zwei Jahren nicht voran-
gegangen, weil die Kolleginnen und Kollegen von dem System und wir sehr mit der Pandemie
beschaftigt waren. Aber eigentlich ist es das Ziel, dass wir die Daten zusammen auswerten
oder vielleicht als Systeme irgendwann einmal zusammenkommen. Das muss viel sein. Es ist
nicht sinnvoll, mehrere solcher Systeme zu haben.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Dr. Eckmanns. — Ich habe jetzt noch
Herrn Molitor, und dann wiirde ich Frau Ludwig wieder das Wort geben, danach Frau Boldt.

Herr Dr. Molitor (Universitatsklinikum Bonn): Lieber Herr Eckmanns, ich kann mich lhnen nur
anschlieRen; das ist absolut wiinschenswert, wobei ich an der Stelle aber darauf hinweisen
mochte, dass wir in Deutschland, was die Empfindlichkeitsbestimmung angeht, noch nicht so
ganz einheitlich vorgehen. Es gibt immer noch etwa 20 Prozent der Laboratorien, die nach
dem amerikanischen Standard arbeiten, und ich glaube, dass es hier wiinschenswert ware,
eine Vereinheitlichung zu erreichen, damit die Datenbasis nach den gleichen Vorgaben und zu
den gleichen Regeln erhoben werden kann. — Danke schon.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Jetzt Replik Herr Eckmanns.

Herr Dr. Eckmanns (RKI): Herr Molitor, wir hoffen, dass es ein bisschen weniger ist. Wir sind
der gleichen Meinung wie Sie. Wir sind alle in Deutschland, und in Deutschland werden selten
Regeln in dieser Art aufgestellt: Das muss gemacht werden. Sie haben wahrscheinlich schon
viele Anfragen ans BMG gestellt. Wir haben schon sehr viele Anfragen ans BMG gestellt, dass
doch bitte so etwas irgendwo reingeschrieben werden konnte. Ich glaube, das, was wir ma-
chen missen, ist, so wie jetzt weiterarbeiten, mit allen Laboren reden und reden und reden
und ihnen sagen, dass EUCAST bitte von allen genommen wird. Da sind wir absolut auf einer
Linie und erganzen uns, glaube ich, immer wieder gut. Die letzten 20 Prozent — ich hoffe, es
sind sogar schon weniger — schaffen wir auch noch.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Eckmanns. — Herr Professor Pletz, Frau
Friedrichs und dann Frau Ludwig.

Herr Prof. Dr. Pletz (PEG): Ich wollte nur sagen, dass ich das absolut unterstiitze, dass man bei
Qualitatskriterien ein solches Surveillancesystem einfihrt. Nicht nur, dass wir das flr



Deutschland brauchen, sondern das ist auch fiir das einzelne Krankenhaus ein enorm wirksa-
mes Werkzeug, weil man sich selbst mit anderen Hausern gleicher GroRe vergleichen und
schauen kann, ob die mehr oder weniger Antibiotika einsetzen. Wir haben das seit einigen
Jahren gemacht. Dann sieht man auch, an welcher Stelle man qualitativ noch nachbessern
kann. Ich finde es extrem sinnvoll, das an dieser Stelle endlich zu implementieren.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Professor Pletz. — Frau Dr. Friedrichs.

Frau Prof. Dr. Friedrichs (Kommission ART): Ich finde das auch sinnvoll, méchte aber in dem
Zusammenhang darauf hinweisen, dass es neben den — -

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Man hort Sie nicht, Frau Friedrichs.
Frau Prof. Dr. Friedrichs (Kommission ART): Bin ich jetzt zu horen?
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, ja.

Frau Prof. Dr. Friedrichs (Kommission ART): Ich wiederhole: Ich finde es auch sehr sinnvoll,
dass man das implementiert, mochte aber darauf hinweisen, dass wir sehr viele verschiedene
Surveillancesysteme haben, nicht nur die beiden groRen genannten ADKA-if, wo vielleicht et-
was mehr Universitatskliniken Verbrauchsdaten hinweisen, und ARS am Robert Koch-Institut,
sondern dass vor allem auch die privaten Krankenhaustrager ihre eigenen Systeme haben, die
teilweise in diesen beiden grofRen nicht genannt werden, sodass das Bild noch viel verzweigter
ist, als bisher dargestellt, und dass es wirklich schwierig ist, aktuell eine deutschlandweite An-
tiinfektiva-Verbrauchsstatistik zu erheben, die den verschiedenen Gesichtspunkten gerecht
wird. Ich bin mir auch nicht sicher, ob man das durch einen entsprechenden Kommentar ver-
einheitlichen kann. Ich glaube, es bedarf noch mehr Vereinheitlichungsarbeit auf anderer
Stufe.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Frau Friedrichs. — Jetzt frage ich Frau Ludwig:
Waren Sie fertig, oder hatten Sie noch eine weitere Frage?

Frau Dr. Ludwig: Ich glaube, Herr Halbig wollte hierzu nachfragen.
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay, dann Nachfrage Herr Halbig, dann Frau Boldt.

Herr Dr. Halbig: Vielen Dank, Herr Hecken. — Ich meine, wir haben im Moment das Problem,
uns eine Meinung zu bilden, welches der Surveillancesysteme tatsachlich als obligat im Rah-
men der Qualitatssicherung in der qualitatsgesicherten Anwendung implementiert werden
soll. Ich wiirde gerne an das RKI noch mal zuriickfragen: Wir haben verstanden, dass eine Ab-
deckung von 25 Prozent durch das ARVIA-System besteht. Ist das Ihrer Meinung nach ausrei-
chend, um zu den Fragen, die wir beantworten mussen, namlich die Frage nach dem sachge-
rechten Einsatz und der Resistenzsituation, Auskiinfte geben zu kdnnen? Denn die Moglichkeit
besteht, den Reservestatus anhand der genannten Kriterien zu Giberpriifen. — Das wdre meine
erste Frage direkt ans RKI. K&nnte das ausreichen? Wir haben verstanden, dass es unterschied-
liche Systeme gibt, die zu integrieren nicht trivial sind. Deshalb die Frage: Reicht die Abde-
ckung zunachst aus?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Herr Eckmanns.

Herr Dr. Eckmanns (RKI): Ich wiirde tatsachlich sagen, dass die Abdeckung nicht ausreicht. Wir
sind im Grunde bei dem gleichen Punkt wie Herr Molitor das gesagt hat. Bei EUCAST miuissten
wir im Grunde auch eine Indikation der Systeme beim Antibiotikaverbrauch hinbekommen,
weil es nicht sinnvoll ist, wie das Frau Friedrichs schon geschildert hat, dass es da kleine Sys-
teme gibt, wo man einfach sagt: Das ist nicht sinnvoll, dass jeder Krankenhauskonzern sein
eigenes System aufbaut, weil wir diesen GbermaRigen Vergleich brauchen, wie Herr Pletz ihn
eben geschildert hat. Tatsachlich brauchten wir in diese Richtung eine Ausdehnung, und das
ist unbedingt sinnvoll. Also 25 Prozent sind dafiir bestimmt zu wenig, um eine gute Aussage
dazu zu machen, wiirde ich sagen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Eckmanns. — Herr Halbig.
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Herr Dr. Halbig: Ja, vielen Dank fiir diese Antwort. — Wenn wir andere Systeme aufnehmen
und vielleicht generisch formulieren, dass Surveillance die Moglichkeit der Erfassung des Ver-
brauchs und auch der Resistenzsituation ermdoglicht und das vor allen Dingen miteinander in
Bezug setzen kdonnen soll, dann ware die Frage, inwieweit Sie in der Lage sind, vom RKI, diese
Daten zu integrieren, und zwar zeitnah, oder, wenn nicht zeitnah: Was ist der zeitliche Hori-
zont? Die Frage, die wir uns stellen, ist: Wann sind wir in der Lage, den Resistenzstatus sinnvoll
monitoren und abbilden zu kénnen? Also, wann ware diese Integration |lhrer Meinung nach
leistbar, um am Ende zu belastbaren Aussagen kommen zu kénnen? — Danke schon.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Halbig. — Wer macht das? Wieder Sie,
Herr Eckmanns? — Ja, bitte.

Herr Dr. Eckmanns (RKI): Darauf wiirde ich antworten. — Bei einer Integration dieser Systeme
mit ADKA-if sind wir schon relativ weit; das haben wir schon mal abgesprochen. Ich fande es
unglinstig, jetzt in so einem System noch mal quasi Werbung allgemein fiir Systeme fiir Anti-
biotikaverbrauch zu machen, wenn wir uns einig sind, dass wir eigentlich ein groRes System
brauchen, in dem maoglichst viele Daten sind. Dann wiirde ich bei so einem System auch sagen:
Wenn Sie noch nicht an einem System teilnehmen, nehmen Sie bitte an dem System teil, das
vom Nationalen Public Health Institute gemeinsam mit dem nationalen Referenzzentrum fur
Surveillance durchgefiihrt wird, damit das gestarkt wird. Das Ziel muss sowieso sein, dass das
letztendlich das Hauptsystem ist, in dem die Daten erfasst werden. Der Hintergedanke ist, dass
wir nicht noch mal sagen, wir haben viele Systeme, nehmen Sie an irgendeinem teil, sondern
wenn man neu teilnimmt, dann bitte doch an dem System, das wir letztendlich —— Wir sind
uns anscheinend einig, dass wir ein dominierendes System brauchen, weil nur das ist sinnvoll.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Eckmanns. — Herr Halbig.

Herr Dr. Hadlbig: Darf ich noch kurz nachfragen: Sie hatten in lhrer Stellungnahme auf das
ADKA-System Bezug genommen und empfohlen, die Vorgaben oder Empfehlungen weiterzu-
fassen und sich nicht nur auf Ihre Systeme zu fokussieren. Jetzt habe ich |hre letzte Wortmel-
dung so verstanden, dass da schon tatsachlich die etablierten und groBen und durch Sie ge-
fihrten Surveillancesysteme die relevanten sein sollten. Vielleicht korrigieren Sie mich, wenn
ich das missverstanden habe. — Danke schon.

Herr Dr. Eckmanns (RKI): Also, missverstanden haben Sie die Stellungnahme. Diese Stellung-
nahme kam von der Kommission ART beim RKI. Das ist aber nicht die Stellungnahme vom RKI,
sondern die Kommission hat diese Stellungnahme abgegeben. Unsere Meinung dazu ist die,
die ich eben genannt habe, dass es schon ein System sein sollte, was hier empfohlen wird, weil
das das System ist, das sich am Ende durchsetzen sollte, was klar ist. Wenn wir im Nationalen
Public Health Institute ein System haben, dann ist es das, was am Ende als das System in
Deutschland fungieren sollte.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schén. — Herr Professor Pletz noch einmal.

Herr Prof. Dr. Pletz (PEG): Ich mdchte Herrn Eckmanns hier unterstiitzen. Ich spreche jetzt
sozusagen als Privatperson, nicht fir die Paul-Ehrlich-Gesellschaft, weil wir das im Vorfeld
nicht diskutiert haben. Aber generell ist es verstandlich. Es wurden verschiedene Surveillance-
systeme in Deutschland aufgebaut, in die viele Leute viel Arbeit hineingesteckt haben und die
an diesem System hangen; das kann ich gut nachvollziehen. Aber pragmatisch im Sinne aller
ware es, wir hatten nur noch ein System, das wirklich vergleichbare Ergebnisse generiert. Nur
dann kann man es richtig gut nutzen. Ich glaube auch, dass das durch das RKI aufgestellte und
durch das BMG gestiitzte System das ist, das sich durchsetzt. Je schneller sich das durchsetzt,
desto besser eigentlich fir alle.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Professor Pletz. — Herr Hélbig, Fragen
beantwortet?

Herr Dr. Halbig: Ja, vielen Dank, danke schon.



Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Dann habe ich jetzt Frau Dr. Boldt von der
DKG.

Frau Dr. Boldt: Ich hatte eine Riickfrage an die Kliniker oder an die ART-Kommission, ob es
Probleme gibt, wenn man die Daten zusammenfiigt, wenn fiir die Resistenzerfassung unter-
schiedliche Standards verwendet werden. So habe ich das jetzt verstanden. Als Zweites: Viel-
leicht ist ein Kliniker dabei, dessen Krankenhaus ein anderes oder ein eigenes System benutzt.
Was wiirde das bedeuten, wenn man ein Reserveantibiotikum in ein anderes System melden
miusste?

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Ich habe jetzt Herrn Wichmann, Herrn Mo-
litor und Herrn Pletz. — Herr Professor Wichmann, dann Herr Dr. Molitor, dann Herr Professor
Pletz.

Herr Prof. Dr. Wichmann (UKE): Das Melden in ein anderes System ist mit erheblichem Per-
sonal- und Zeitaufwand verbunden, wenn man das aus seinem gelibten System woanders ein-
tragt. Daher kann ich mich nur den AuBerungen von Herrn Professor Pletz anschlieRen, dass
es sicherlich Sinn macht, eine Vereinheitlichung der Systeme herbeizufihren. Fir die Behand-
lung des individuellen Patienten spielt es keine Rolle, weil da nur der Austausch mit dem Mik-
robiologen und dem Befund letztendlich entscheidend dafiir ist, welches Antibiotikum ich ver-
wende.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schén. — Herr Dr. Molitor.

Herr Dr. Molitor (Universitatsklinikum Bonn): Es ist so, dass alle Einrichtungen allemal Emp-
findlichkeitsdaten fiir den einen Gebrauch bendtigen; die ABS-Teams brauchen das und be-
kommen das. Es ist dann nur noch eine Frage der technischen Anbindung, entsprechende Da-
ten auch ans RKI zu melden. Ich bin absolut liberzeugt davon, dass es das einzig sinnvolle Vor-
gehen ist, hier eine Vereinheitlichung durchzufiihren.

Ich muss aber noch mal sagen: Wir haben eine Zulassung der Medikamente aufgrund der Emp-
findlichkeitsbestimmungen nach EUCAST, und es ist wiinschenswert, das durchgehend zu ver-
wenden, weil es durchaus Unterschiede zwischen CLSI und EUCAST gibt. Man darf auch nicht
vergessen: Es gibt Uberarbeitungen des EUCAST-Standards, die regelmiRig stattfinden, und
deren Umsetzung in Labors muss auch sichergestellt sein. Das ist durchaus eine Herausforde-
rung, weil hier Labor-EDV-Systeme gefragt sind und die Hersteller solcher Systeme nicht im-
mer so flexibel sind, wie wir uns wiinschen wiirden, dass sie waren.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Molitor. — Herr Professor Pletz, bitte.

Herr Prof. Dr. Pletz (PEG): Ich wollte fiir Frau Boldt noch mal kurz zusammenfassen, falls es
Missverstandnisse gibt: Es gibt hier Variationen auf zwei Ebenen, einmal das Surveillancesys-
tem per se, also die Datenbank, und zum anderen die Art und Weise, wie die Resistenzen im
Labor gemessen werden. Wir wiinschen uns eigentlich auf beiden Ebenen eine Standardisie-
rung. Auf der Laborebene ware das das angesprochene EUCAST-System; da sind mittlerweile
weit Uber 80 Prozent, glaube ich, der deutschen Labore, die das machen. Das Zweite ist die
Datenbank; das ware das, was das RKI entwickelt hat. — Danke.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Professor Pletz. — Frau Boldt, ist die
Frage beantwortet?

Frau Dr. Boldt: Ja, vielen Dank. Die Frage der Zusammenfiihrung von Daten, die auf unter-
schiedlichen Standards beruhen, ob das moglich ist oder ob das zu Fehlern fiihrt, das wiirde
ich gern noch wissen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herr Molitor.

Herr Dr. Molitor (Universitatsklinikum Bonn): Na ja, es ist immer eine Frage, wie man einen
Fehler definiert. Die Gremien diesseits und jenseits des Atlantiks Gberlegen sich schon sehr
gut, welche Grenzwerte beispielsweise fiir die Empfindlichkeitsbewertung herangezogen
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werden und welche Methoden der Empfindlichkeitsbewertung zugrunde liegen sollten. Es gibt
aber Unterschiede, etwa in der Dosierungsgepflogenheit. Es gibt Unterschiede an verschiede-
nen anderen Stellen. Deshalb bin ich personlich davon tberzeugt, dass die europdischen Richt-
linien die flr uns besseren sind.

Es ist darliber hinaus so, dass die Empfindlichkeiten quantitativ als minimale Hemmkonzent-
rationen gemessen werden, aber flr den klinischen Einsatz in Empfindlichkeitskategorien
Ubersetzt werden. Da hat EUCAST zum 01. Januar 2019 eine ganz wesentliche Verbesserung
eingefliihrt. Es hat namlich die Empfindlichkeitskategorien eindeutig definiert. Die Empfind-
lichkeitskategorien | (intermedidr) und T mit Dachlein sowie susceptible-dose-dependent
(SDD) bei CLSI sind nach wie vor mehrdeutig. Die kdnnen heiBen: hilft bei groen Dosierungen
oder kurzen Dosierungsintervallen, hilft bei Anreicherung am Infektionsort. Es kann auch hei-
Ren: hilft in vitro. Wir wissen nicht, ob es auch im Patienten/in der Patientin wirkt, und es kann
heiBen: Wir haben technische Probleme bei der Bestimmung und wollen nicht so einen gro-
Ren Fehler machen und nehmen deshalb diese Kategorie. Diese drei Moglichkeiten kann die
Klinikerin/der Kliniker nicht voneinander unterscheiden. Auch deshalb bin ich wirklich ein
Uberzeugter Anhanger von EUCAST: Eine einfache Mdglichkeit, die Ergebnisse ineinander zu
Ubersetzen, gibt es da, wo sich die Methoden und die Grenzwerte unterscheiden, eigentlich
nicht.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon, Herr Molitor. — Frau Boldt, ist die Frage be-
antwortet?

Frau Dr. Boldt: Ja, vielen Dank.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Dann habe ich keine Wortmeldung mehr. —
Doch, Frau Boldt noch mal.

Frau Dr. Boldt: Ich hatte noch eine Frage an den Hersteller zur Deeskalation der Therapie, wie
das optimalerweise aussehen sollte. Also, es miisste so etwas geben wie Mindesteinsatz von
drei Tagen, um keine Resistenzen zu bewirken, und wie man die dann am besten deeskalieren
kdnnte.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Wer méchte vom pU antworten? — Ich sehe
keinen. Wer macht es? — Frau Berthold.

Frau Berthold (Shionogi): Ich springe kurz ein. — Also, wir empfehlen generell die Dosierung
laut Fachinformation. Das ist sozusagen das, woran wir uns halten, und alles Weitere muss der
Kliniker fur sich entscheiden.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. — Okay? — Dann habe ich noch mal Herrn Pro-
fessor Pletz.

Herr Prof. Dr. Pletz (PEG): Ich weiR nicht, ob ich die Frage richtig verstanden habe. Eine rich-
tige Deeskalation wird es da nicht geben. Man fangt fir drei Tage, wie wir das diskutiert hat-
ten, empirisch an, auch wenn noch kein Befund vorliegt, und wenn der Befund den Verdacht
erhartet, wird man nicht wirklich deeskalieren kénnen. Es ist, wie gesagt, ein Reserveantibio-
tikum, das bei den multiresistenten Erregern eingesetzt wird. Lediglich die Dauer kann das
Team dann noch festlegen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. — Frau Boldt, ist klar, beantwortet?
Frau Dr. Boldt: Ja, vielen Dank.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Dann habe ich keine weiteren Fragen. Bitte? — Ach so, Frau
Professor Abele-Horn, bitte.

Frau Prof. Dr. Dr. Abele-Horn (Kommission ART): Ich wollte nur sagen: Deeskalieren kdnnen
Sie nur bei der kalkulierten Therapie. Wenn der mikrobiologische Befund da ist und man weiR,
dass es kein carbapenemresistentes Bakterium ist, dann kann ich deeskalieren. Aber ich
denke, bei der gezielten Therapie wird das nicht moglich sein.



Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Klar. — Herzlichen Dank, Frau Professor Abele-Horn. — Dann
haben wir Sie alle durch. Dann frage ich den pharmazeutischen Unternehmer: Mochten Sie
kurz zusammenfassen, was wir diskutiert haben?

Herr Dr. Kolling (Shionogi): Ja, sehr gerne. — Vielen Dank an alle Beteiligten fiir diesen interes-
santen und anregenden Austausch. In der letzten Stunde, denke ich, hat sich bestatigt, dass
das Thema Reserveantibiotika sowohl medizinisch als auch politisch von héchster Relevanz
ist. Laut WHO stellen Antibiotikaresistenzen eine der grofSten Herausforderungen der Gesund-
heitssysteme dar. Umso wichtiger ist es, denken wir, dass Arztinnen und Arzte unterschiedlich
gut wirksame antibiotische Wirkstoffe zur Uberwindung dieser Resistenzen zur Verfiigung ha-
ben, um Patienten und Patientinnen erfolgreich behandeln zu kénnen. Wichtig ist hierbei,
dass Reserveantibiotika immer patientenindividuell infektionsspezifisch und erregerspezifisch
eingesetzt werden, um potenzielle Resistenzbildung so lange wie mdglich hinauszuzogern; wir
haben es heute gehort.

Nichtsdestotrotz sollte keinem Patienten eine wirksame Antibiotikatherapie vorenthalten
werden. Es ist ein schmaler Grat, den wir mit der heute diskutierten qualitdtsgesicherten An-
wendung ausfiihrlich beleuchtet haben. Cefiderocol ist ein unverzichtbares Instrument zur Be-
kampfung multiresistenter Erreger. Es liberwindet als einziges neues Praparat alle drei von
der WHO definierten Problemkeime und kann somit schwerwiegendste lebensbedrohliche In-
fektionen mit multiresistenten Erregern heilen. — Damit mochte ich mich recht herzlich be-
danken.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank fiir diese Zusammenfassung aus Sicht
des pharmazeutischen Unternehmers. Herzlichen Dank an die Klinikerinnen und Kliniker da-
fiir, dass sie uns wirklich interessante Einblicke gegeben und unsere Fragen beantwortet ha-
ben. Wir werden das bei unserer Entscheidungsfindung zu berlcksichtigen haben. Damit kén-
nen wir diese Anhérung beenden. — Danke schén.

Schluss der Anhorung: 13:08 Uhr
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