Factsheet "DNAMR

Deutsches Netzwerk gegen
Antimikrobielle Resistenzen

Empfehlungen des Deutschen Netzwerks gegen Antimikrobielle Resistenzen:
Marktanreize fir die Entwicklung neuer Antibiotika

Die Einfihrung von Marktanreizen ist die bisher am wenigsten genutzte Mallnahme im
Kampf gegen Antibiotikaresistenzen. Sie ermoglicht nicht nur Innovationen, sondern auch
den Zugang zu neuen Antibiotika weltweit. Deutschland sollte eine Vorreiterrolle
ubernehmen und die notwendigen politischen Entscheidungen schnellstmoglich treffen und
umsetzen.

Dringender Handlungsbedarf: Antibiotikaresistenzen als globale Bedrohung

e Weltweit sterben jahrlich 1,3 Millionen Menschen aufgrund nicht mehr wirksamer
Antibiotika (WHO).

e In Deutschland sind es rund 2.500 Todesfélle pro Jahr (Robert Koch-Institut).

e Trotz der wachsenden Bedrohung gibt es kaum wirksame MaRnahmen zur
Entwicklung neuer Antibiotika.

e 80 Prozent der Forschung liegt in den Handen von Forschungseinrichtungen und
Start-ups, die auf Férderung und private Investitionen (venture capital) angewiesen
sind.

e Immer mehr Expert:innen verlassen das Forschungsfeld, was die Innovationskraft
schwacht.

e Andere Lander wie UK, Kanada und Italien implementieren bereits Marktanreize zur
Forderung der Antibiotika-Entwicklung.

Fiinf zentrale Handlungsempfehlungen des DNAMR
1. Schnellstmogliche Einfiihrung wirksamer Marktanreize (Pull-Mechanismen)

o Dialog zu Marktanreizen mit politischen Entscheidungstragerinnen und -
tragern, Vertreter:innen der Industrie und Wissenschaftler:innen und
Mediziner:innen auf nationaler und EU-Ebene.

o Implementierung eines wirkungsvollen Finanzierungsinstrumentes, ggf. eines
Piloten.

o Vorrang einer gesamteuropaischen Losung

2. Vergiitung des Einsatzes von Reserveantibiotika im stationdren Bereich

o Zusatzentgelt fur Krankenhduser beim Einsatz von Reserveantibiotika. (Bislang
gibt es dieses nicht). > 90% des Einsatzes von Reserveantibiotika erfolgt im
stationaren Bereich.

3. Briickenfinanzierung fiir Start-ups und KMU

o Finanzielle Unterstiitzung durch 6ffentliche Investitionen, Grants und
Darlehen zur Uberbriickung bis zur Implementierung von Marktanreizen.

4. Weiterfiihrung und Stéarkung der bestehenden Forschungsférderung (Push-
Mechanismen)

o Fortsetzung der Unterstitzung fir Programme wie CARB-X, GARDP und das
Deutsche Zentrum fir Infektionsforschung.

o Einsatz Deutschlands auf nationaler und internationaler Ebene fiir eine
verstarkte Forschungsforderung im Bereich Antibiotika und Antiinfektiva.
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5. Weitere MaBRnahmen:
o Striktere Regeln fiir die Nutzung von Reserveantibiotika und keine
Verwendung neuer Antibiotika in der Tiermedizin.
o Neue Antibiotika missen auch fiir Patient:innen in drmeren Landern
zuganglich sein.

Warum Marktanreize entscheidend sind:
Ohne Marktanreize keine neuen Antibiotika!

Was, wenn keine neuen Antibiotika mehr entwickelt und hergestellt werden:
¢ Die Medizin fillt in die Zeit vor der Entdeckung des Penicillins zurlick
¢ Moderne Medizin und der hohe Gesundheitsstandard konnen nicht mehr
eingehalten werden. ,Banale” OPs - wie die Entnahme des Blinddarms oder der
Einsatz eines kiinstlichen Hiftgelenks - werden extrem risikoreich.

Was geschieht derzeit in Deutschland:

Parlamentskreis gegen Antimikrobielle Resistenzen (PKAMR)

Ein aktiver politischer Dialog zur Forderung der Antibiotika-Forschung hat mit
Abgeordneten des Deutschen Bundestages in 2023 begonnen. Fraktionsibergreifend
engagieren sich Gesundheitspolitiker:innen, um das Problem der Antibiotikaresistenz zu
bekampfen. Sie haben deshalb den Parlamentskreis gegen Antimikrobielle Resistenzen
(PKAMR) gegriindet.

Deutsche Netzwerk gegen Antimikrobielle Resistenzen (DNAMR) gegriindet.

Das DNAMR ist ein freiwilliger Zusammenschluss von Organisationen, Institutionen,
Verbanden, juristischen und natlrlichen Personen, die sich fiir die Entwicklung von neuen,
resistenzbrechenden Antibiotika einsetzen. Vertreterinnen und Vertreter kommen von der
BEAM-Alliance (Biotech companies in Europe combating AntiMicrobial resistance), vom
Deutschen Zentrum fiir Infektionsforschung (DZIF), dem Global AMR R&D Hub, der
Deutschen Gesellschaft fiir Infektiologie (DGI), der Deutschen Gesellschaft fiir Padiatrische
Infektiologie e.V. (DGPI), dem Incubator for Antibacterial Therapies in Europe (INCATE),
dem Leibniz-Forschungsverbund INFECTIONS, der Paul-Ehrlich-Gesellschaft fiir
Infektionstherapie e.V. (PEG), dem Verband forschender Pharma-Unternehmen (vfa) und
vom Zentrum fiir Sepsis und Infektionsforschung, Universitatsklinikum Jena .

Die Aufgaben: Das Deutsche Netzwerk gegen Antimikrobielle Resistenzen (DNAMR)

e informiert Uber Antibiotikaresistenzen, unterstiitzt den fachlichen Austausch Uber
mogliche Férdermallnahmen in gesellschaftlichen Gruppen, um zu gemeinsamen und
konsequenten Anstrengungen zu kommen und das Unterstiitzernetzwerk zu
vergroRern;

e produziert sachorientierte Informationen zur Aufklarung von Politik, Verwaltung und
Offentlichkeit iber Mechanismen zur Entwicklung neuer Antibiotika;

e stellt Praxismodelle und Konzepte vor, die die Antibiotika-Entwicklung beglinstigen
und macht sie in geeigneter Weise den relevanten Entscheidungstrdagern sowie der
Allgemeinheit zugdnglich;

e tauscht sich mit anderen Organisationen und Interessierten mit dhnlicher Zielsetzung
aus, z.B. mit der Weltgesundheitsorganisation (WHO), dem Wellcome Trust, der Gates
Foundation, dem AMR Action Fund.

Kontakt via E-Mail: amr-all@gundh.com Mehr Informationen: https://dnamr.de/
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Hintergrundpapier zur Entwicklung von antimikrobiellen Resistenzen und

dem Einsatz von antimikrobiellen Wirkstoffen

Die WHO z&hlt antimikrobielle Resistenzen (AMR) zu den zehn gréRten Bedrohungen fir die
globale Gesundheit. Schatzungen zufolge waren im Jahr 2019 weltweit 1,27 Millionen
Todesfdlle direkt auf arzneimittelresistente Infektionen zurickzufihren [1]. Falls die
Ausbreitung Antibiotika-resistenter Erreger nicht kontrolliert wird, konnten es bis 2050
jahrlich bis zu 10 Millionen Todesfalle sein [2]. Zudem wiirde das BIP jahrlich um 3,4 Billionen
US-Dollar sinken und weitere 24 Millionen Menschen im nachsten Jahrzehnt in extreme Armut
stlirzen [3].

Im Juni 2023 verabschiedete der Rat der EU eine Empfehlung zur Intensivierung der EU-
MaBnahmen zur Bekdmpfung von AMR mit Zielen, die bis 2030 erreicht werden sollen [4]. So
soll die Gesamtinzidenz von Blutstrominfektionen mit Methicillin-resistenten Staphylococcus
aureus (MRSA) um 15 Prozent, die von Cephalosporin-resistenten Escherichia coli um 10
Prozent und die von Carbapenem-resistenten Klebsiella pneumoniae um 5 Prozent gegenliber
dem Basisjahr 2019 sinken. Wahrend die Inzidenz von Blutstrominfektionen sowohl mit MRSA
als auch mit 3. Generations-Cephalosporin-resistenten E. coli zwischen 2019 und 2022 jeweils
einen riicklaufigen Trend zeigte (von 5,63 auf 4,94 bzw. von 10,42 auf 8,67 pro 100.000
Einwohner), ist die Inzidenz von Carbapenem-resistenten K. pneumoniae um fast 50 Prozent
(von 2,18 auf 3,26 pro 100.000 Einwohner) gestiegen [5]. Bemerkenswert ist auRerdem der
hohe Anteil (36,3 Prozent) von Carbapenem-resistenten Stimmen bei den Acinetobacter-
Blutstromisolaten in der EU [5].

Die WHO hat Carbapenem-resistente Acinetobacter baumannii, Carbapenem-resistente
Enterobacterales und 3. Generations-Cephalosporin-resistente Enterobacterales als , kritisch”
auf der Liste der vorrangigen bakteriellen Krankheitserreger (Bacterial Priority Pathogens
[BPP] list) mit Bedeutung fir die offentliche Gesundheit zur Steuerung von Forschung,
Entwicklung sowie Strategien zur Vermeidung und Kontrolle von AMR eingestuft [6].

In den zurickliegenden Jahren sind einige neue Antibiotika mit Wirksamkeit gegen
Carbapenem-resistente gramnegative Bakterien zugelassen worden. Hierzu gehéren u. a.
Cefiderocol und die Betalaktam/Betalaktamase-Inhibitor-Kombinationen
Ceftazidim/Avibactam, Ceftolozan/Tazobactam, Imipenem/Relebactam,
Meropenem/Vaborbactam und Aztreonam/Avibactam, die — mit Ausnahme des erst kiirzlich
zugelassenen Aztreonam/Avibactam —vom G-BA gemal den von BfArM und RKI festgelegten
Kriterien (z. B. Wirksamkeit gegen mindestens einen multiresistenten bakteriellen
Krankheitserreger) als Reserveantibiotika anerkannt wurden.

Das Nationale Referenzzentrum flir gramnegative Krankenhauserreger (NRZ) hat im Jahr 2022

in mehr als der Halfte der Carbapenem-resistenten Bakterienstdmme mindestens eine

Carbapenemase nachgewiesen. Bei den Carbapenemasen unterscheidet man zwischen Serin-

Betalaktamasen und Metallo-Betalaktamasen (MBL), wobei letztere Enzymklasse in P.
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aeruginosa und nunmehr auch in Enterobacterales Uberwiegt. Dies hat therapeutische
Konsequenzen, da Ceftazidim/Avibactam, Ceftolozan/Tazobactam, Imipenem/Relebactam
und Meropenem/Vaborbactam gegen bakterielle Infektionserreger, die eine MBL
produzieren, unwirksam sind [7]. Eine neuere Untersuchung des NRZ zeigt, dass bestimmte
MBL zudem haufig eine Resistenz gegen Cefiderocol bewirken. Auch sind Resistenzen gegen
Aztreonam/Avibactam beschrieben [8] und keines der genannten Reserveantibiotika ist in der
EU zur Behandlung von Infektionen durch Carbapenem-resistente Acinetobacter baumannii
zugelassen. Vor diesem Hintergrund stellt die kontinuierliche Entwicklung neuer wirksamer
antibakterieller Arzneimittel eine globale Herausforderung dar. Erfreulich ist, dass sich die Zahl
der in der klinischen Entwicklung befindlichen antibakteriellen Wirkstoffe mit breitem
Wirkungsspektrum im gramnegativen Bereich, das auch BPPs einschliefl§t, zwischen 2017 und
2023 deutlich erh6ht hat [9].
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