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halbfeste, feste und retardierte Applikation

Standardisierte, indikationsgerechte Bakte-
riophagen-Produkte als halbfeste und feste
Applikationsform mit akuter und modifizierter
Freisetzung, erleichtern den therapeutischen
Einsatz und das Therapie-Handling von
Bakteriophagen.

Problematik

Bakterielle Infektionen zihlen weltweit noch
immer zu den fithrenden Todesursachen.
Zusatzlich erhoht sich die Anzahl nosokomialer
Infektionen und Antibiotika-Resistenzen nehmen
weiter zu.

Aktuelle Zahlen des Robert Koch Instituts zeigen
jéhrliche Mortalitdten von 4% deutschlandweiter
nosokomialer Infektionen.

Zeitpunkt des ersten Auftretens resistenter Erreger bei ausgewéhlten Antibiotika
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Aktuelles

Einfihrung

Klinische Studien, wie die aktuelle Phagoburn
und Page4Cure, zeigen sehr gute, kurative
Ergebnisse der Behandlungen mit Bakterio-
phagen. Dariiber hinaus sind keine Neben-
wirkungen detektiert worden. Weiter konnten
die eingesetzten Bakteriophagen-Losungen den
qualitativen Anforderungen des europdischen
Arzneibuches entsprechend hergestellt werden.
Damit demonstrieren die Studien Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit.

Unsere Losung

Bakteriophagen werden haufig als Mittel des
Ausweges aus der Resistenzproblematik be-
schrieben. Dabei darf keinesfalls der Eindruck
entstehen, dass die aktuell eingesetzten Anti-
biotika, durch die therapeutische Etablierung
von Produkten auf Bakteriophagen-Basis, an
Bedeutung verlieren. Bakteriophagen ermog-
lichen den Gebrauch von Antibiotika in allen
Einsatzgebieten drastisch zu reduzieren, konnen
Therapieerfolge sichern, sowie therapeutische
Antibiotika-Dosierungen beschranken.

Eine Bakteriophagen-Art hat nur eine Bakterien-
Art als Target, die von dem entsprechenden
Virus infiziert wird, sodass die bakterielle Zelle
ausschliel3lich Klone des infizierenden Virus
produziert und folglich zerstort wird. Dabei
werden die Klone der Bakteriophage frei, die
weitere, artgleiche Bakterien infizieren konnen.
Bakteriophagen, die keine Target-Bakterien
vorfinden, werden iiber den Urin und Faeces aus
dem Korper ausgeschieden.

Die Bakteriophagen-Therapie ist folglich fiir alle
Patienten, besonders fiir dltere und/oder
geschwachte Personen, eine schonende, effi-
ziente und antibakterielle Therapie, da keinerlei
Nebenwirkungen, noch anderweitige physio-
logische Schwéchen, initiiert werden.

*Quelle: Kupferschmidt, Kai (2016). Resistance fighters. Science 352 (6287): 758-761.
DOI: 10.1126/science.352.6287.758: 759



Produktvariationen

Alle Produkte konnen mit unterschiedlichen
Phagenmischungen generiert werden.

Die enthaltenen Phagen der Fertigprodukte
werden nach wissenschaftlichen Daten iiber die
Keimbelastungen der entsprechenden Indikation
zusammengestellt.

Sterile Gele unterschiedlicher
Viskositdten konnen hergestellt
werden, in denen die in der
Matrix vorliegenden Phagen ly-
tisch aktiv bleiben.

Die Gele werden {iber die Ein-
wirkung der Korpertemperatur
viskositatserniedrigt und bilden
einen antibakteriellen Uberzug.

Durch eine Zwei-Spritzen-Technik
sind die Gele unterschiedlicher
End-Viskositaten und die Phagen-
mischungen, die sich in den nach
Indikationen zusammengestellten
Bakteriophagen unterscheiden,
frei kombinierbar.

Das Endprodukt ist mit einer
Applikationshilfe steril verpackt,
sodass die Gel-Generierung und
damit die Auswahl der Phagen-
mischung kurz vor Applikation,
auch am OP-Tisch, erfolgen kann.

Eine Gefriertrocknung wird als
schwammartige, feste Phagen-
applikation vorgehalten. Dieses
Produkt dient auch der zirkuldaren
Ummantelung von Anastomosen,
zur akuten und anhaltenden
Infektionsprophylaxe bis zu Tagen
post-operativ.

Alle Applikationsformen konnten unter asep-
tischer Herstellung steril generiert werden.

Die Testung nach Direktbeschickungsmethode
(Ph. Eur. 2.6.1) wurde auf neun Tage erweitert,
um die Detektionswahrscheinlichkeit von im
Endprodukt enthaltenen Bakterien zu erh6hen.

Fazit

Gegeniiber den aktuell in der Forschung und den
klinischen Versuchen eingesetzten Phagen-
Losungen, geben die halbfesten und festen
Applikationsformen den Ausblick auf eine
situationsentsprechende und suffiziente, anti-
bakterielle Therapie im Hinblick auf die extra-
und intra-corporale Anwendung.

Die jeweils enthaltenen Bakteriophagen, auf
Grundlage von Untersuchungen und Studien
gegen die haufigsten Keime der jeweiligen
Indikation, ermoglichen die Produktion von
Standard-Bakteriophagen-Produkten.

Dies ist eine Revolution fiir die Anwendbarkeit
der Bakteriophagen-Therapie.

PD Dr. med. habil.
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