Mitteilung des Vorstands der
Deutschen Gesellschafi fiir Krankenhaushygiene

Stellungnahme der DGKH zum Liefer-
engpass von Piperacillin/Tazobactam
durch Ausfall der zentralen Produktions-

statte in China

1. Anlass fiir die Stellung-

Mit dem zu erwartenden lingerfristigen
Lieferengpass von Piperacillin/l'azobactam
infolge des Ausfalls der Zentralen Produk-
tionsstitte fiir Piperacillin/Tazobactam fallt
nicht nur eines der zentralen Breitspektrum-
antibiotika fiir die Therapie schwerer In-
fektionen bei Risikopatienten, inshesonde-
re im Kontext nosokomial erworbener In-
fektionen, aus, sondern auch ein zentraler
Pfeiler in der Penicillin-basierten Strategie
zur Privention von Multiresistenz.

Zusammen mit dem mehrmonatigen
Ausfall der Aminopenicilline Ampicillin und
Amoxicillin in 2015 zeigt der aktuelle Aus-
fall von Piperacillin/Tazobactam erneut die
extreme Anfilligkeit eines durch einen
weltweiten Preiswettbewerb im Bercich
der Produktion von Generika beeinflussten
Antibiotikamarktes.

Die DGKH sieht durch den Ausfall von
Piperacillin/Tazobactam eine zentrale Stra-
tegie von Antibiotic Stewardship bedroht.
Die sinnvolle Restriktion des Einsatzes der
Resistenz- und C. difficile-selektierenden
Antibiotikaklassen der Cephalosporine und
Fluorchinolone ist in Frage gestellt, wenn
die wichtigste Alternative, der Einsatz von
Antibiotika aus der Klasse der Penicilline,
fehlt oder geschwiicht wird.

Insgesamt handelt es sich um ein
schwerwiegendes Ereignis mit Konsequen-
zen fiir die &ffentliche und globale Gesund-
heit, was konsequente medizinische, regu-
latorische und gesundheitspolitische Ge-
genmaBnahmen erfordert.

2. Notwendige Konsequen-
zen aus Sicht der DGKH

Die DGKH sient es daher als wichtige un-
mittelbar notwendige Konsequenz an, dass
mit der Benennung von Therapicalternati-
ven zu Piperacillin/Tazobactam alle Mog-
lichkeiten ausgeschdéplt werden, eine Aus-

weitung des Einsatzes der kritischen Anti-
biotikaklassen Cephalosporine und Fluor-
chinolone zu verhindern bzw. moglichst
gering zu halten und gleichzeitig eine
Ubertherapie durch vermehrten Linsatz der
Carbapeneme zu vermeiden.
Die DGKI schldgt als Reaktion auf den
Ausfall von Piperacillin/Tazobactam vor:
= Intensivierung eines infektiologischen
Consultings durch ABS-Experten oder
Vor-Ort-Infektionsmediziner zur Vermei-
dung von Unter- oder Ubertherapien

Intensivierung eines mikrobiologischen
Consultings und Forcierung einer friith-
zeitigen mikrobiologischen Diagnostik
und damit der Optionen einer gezielten
erreger- und resistenzgerechten antibio-
tischen Therapie

Ausschopfung aller Optionen einer Pe-
nicillin-basierten Therapie, z.B. auch
durch den Einsatz von Aminopenicillin/
Betalaktaminhibitoren in Kombination
mit MRE-wirksamen Antibiotika als Car-
bapenem-Alternative (z.B. Amoxicillin/
Clavulansiure oder Ampicillin/Sulbac-
tam plus Fosfomycin oder Tigecyclin
oder Aminoglykoside)

°

Ausschopfung aller Optionen geeigneter
Kombinationen zum SchlieRen mogli-
cher Erregerliicken z.B. bei Pseudomo-
nas-, Anaerobier- oder MRSA-Verdacht
durch Antibiotika mit schmalerem Spek-
trum (Aminoglykoside, Aztreonam, Line-
zolid, Metronidazol u. a.)

« Vermehrter Einsatz von Piperacillin-Al-
ternativen aus der Gruppe der Breitspek-
trum-Penicilline (Acylureidopenicilline)
z.B. Mezlocillin + Sulbactam. Eine wei-
tere mogliche Alternative (Carboxypeni-
cilline = Ticarcillin + Clavulansdure) ist
nach aktuellen Informationen nicht mehr
verfiigbar.

Intensivierung internationaler Marktkon-
takte und Klarung der Frage, ob diese
Alternativen ausreichend zur Verfiigung
stehen.
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3. AWMF-Leitlinien Ergdn-

Die DGKH wiirde es begriiBen, wenn RKI
und ART-Kommission kurzfristig die Exper-
tenkommission der PEG auffordern wiirde,
ecine detaillierte Erweiterung der kurz vor
der Veroffentlichung stehenden AWME-
S2k-Leitlinie ,Empfehlungen zur kalkulier-
ten parenteralen Initialtherapie bakterieller
Erkrankungen bei Erwachsenen — Update
2017" zu formulieren, die den Ausfall von
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Piperacillin/Tazobactam, eines der wich-
tigsten Bausteine der initialen Antibiotika-
therapie schwerer Infektionen, bewertet
und in Form konkreter individualtherapeu-
tischer Alternativemplehlungen zusam-
menfasst.

Hierbei ist der vorliegende Vorschlag
der Vorsitzenden der ART-Kommission zu-
sammen mit der DGI hilfreich, sollte aber
um die Aspekte weiterer Alternativen er-
ganzt und in den Kontext der kritischen
Auswirkungen auf zentrale ABS-Strategien
gestellt werden.

4. Gesundheitspolitische For-

Zusdtzlich sollte seitens der Bundesregie-
rung und der EU gepriift werden, wie die
Abhingigkeit infolge des Ausfalls der zen-
tralen Produktionsstatte fiir Basiswirkstof-
fe fiir die Antibiotikatherapie zukiinftig z.B.
durch Sicherung mehrerer Produktions-
statten vermieden werden kann.

Die DGKH sieht kurzfristig erheblichen
Handlungsbedarf und unterstiitzt daher
nachdriicklich die Initiative des RKI.




