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Ubersicht

Therapieproblematik

Bakterielle Infektionen stellen weltweit betrachtet
noch immer eine der fliihrenden Todesursachen. Zu-
satzlich wird diese Situation durch die sich immer
gravierender entwickelnde Anzahl nosokomialer In-
fektionen und Antibiotika-Resistenzen verschlech-
tert.

Laut durch das Robert Koch Institut veroffentlichten
Zahlen liegt die Anzahl nosokomialer Infektionen
allein in Deutschland bei ca. 600.000 pro Jahr, von
denen etwa 20.000 jahrlich versterben.
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Aktuelles

Aktuelle Arbeiten, initiiert durch die frustranen, anti-
bakteriellen Therapieergebnisse resultierend aus der
gravierenden Antibiotika-Resistenzproblematik, zei-
gen sehr gute kurnative Ergebnisse bei Behandlun-
gen mit Bakteriophagen.

Zusatzlich konnte gezeigt werden, dass die einge-
setzten Bakteriophagen-Lésungen den qualitativen
Anforderungen des européischen Arzneibuches ent-
sprechend hergestellt werden kénnen.

Bakteriophaaen

... ad-on, oder Problemlésung?

Bakteriophagen werden haufig als Lésung der aku-
ten Resistenzproblematik beschrieben. Dabei darf
keinesfalls der Eindruck entstehen, dass die aktuell
eingesetzten Antibiotika durch die Etablierung von
Bakteriophagen-Produkten an Bedeutung verlieren.
Bakteriophagen bieten die Mdoglichkeiten den Ge-
brauch von Antibiotika -in allen Einsatzgebieten-
drastisch zu reduzieren und kénnen durch Nutzung
von Synergieeffekten Therapieerfolge sichern sowie
therapeutische Antibiotika-Dosierungen reduzieren.

Bakteriophagen und Therapiesicherheit

Bakteriophagen, kurz Phagen, sind Viren mit einer
speziellen Wirtsspezifitdt: Eine Bakteriophagen-Art
hat nur eine Bakterienart als Target, die von dem
entsprechenden Virus infiziert wird, sodass die bak-
terielle Zelle ausschlieBlich Klone des infizierenden
Virus produziert und folglich zerstért wird, wobei die
Klone der Bakteriophage frei werden und weitere,
entsprechende Bakterien infizieren kénnen.

Die Wirtsspezifitdt bietet Gber den bakteriolytischen
Effekt den Vorteil, dass ausschlieBlich die spezifi-
schen Bakterien angegriffen werden, wodurch zum
einen Bakterien, die wir physiologisch brauchen und
die, wie das Darm-Mikrobiom, aktuell im Fokus vie-
ler Forschungen liegen, nicht angegriffen werden.
Patienten erfahren also keine Schwéachung oder an-
derweitige Nebenwirkungen durch die Therapie,
Zum anderen werden keine menschlichen Zellen
angegriffen. Bakteriophagen, die keine Target-Bak-
terien vorfinden, werden Uber den Urin und Faeces
aus dem Koérper ausgeschieden.

Die Bakteriophagen-Therapie ist folglich fir alle Pa-
tienten, besonders flr altere und / oder geschwach-
te, eine schonende, effiziente antibakterielle Thera-
pie, da keinerlei Nebenwirkungen, noch anderweiti-
ge physiologische Schwéchen initiiert werden.


http://science.sciencemag.org/content/352/6287/758.full.pdf
http://science.sciencemag.org/content/352/6287/758.full.pdf

Produkte

GEL

Es koénnen sterile Gele
unterschiedlicher  Visko-
sitaten hergestellt werden,
in denen die in der Matrix
vorliegenden Phagen ly-
tisch aktiv bleiben und
Uber, durch Einwirkung
der Koérpertemperatur,
Viskositatserniedrigung
des Gels freigesetzt wer-

den.
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KOMBINATIONEN

Durch eine Zwei-Spritzen-
Technik sind die Gele un-
terschiedlicher End-Visko-
sitdten und die Phagenmi-
schungen, die sich in den
nach Indikation zusam-
mengestellten Bakterio-
phagen unterscheiden frei
kombinierbar.

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

Eine Gefriertrocknung wird als schwammartige, feste
Phagenapplikation vorgehalten. Dieses Produkt dient der
zirkuldren Ummantelung von bspw. Anastomosen, zur
akuten und anhaltenden Infektionsprohylaxe bis zu Ta-

gen post operativ. _
\
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Bild: S. F. Junghans
Bakteriophagen-Lyophilisat manuell
verformt.

Bild: . F. Junghans
Bakteriophagen-Lyophilisat

Alle Produkte kdnnen mit unterschiedlichen Phagen-
mischungen generiert werden.

Die enthaltenen Phagen der Fertigprodukte werden
zuvor nach Indikation zusammengestellt.

Qualitat

Alle Applikationsformen konnten in den Versuchen unter
aseptischer Herstellung steril generiert werden.

Die Testung auf Sterilitat erfolgte nach der Direktbeschi-
ckungsmethode (Ph. Eur. 2.6.1) und wurde auf neun
Tage ausgeweitet, um die Detektionswahrscheinlichkeit
von im Endprodukt enthaltenen Bakterien zu erhéhen.

Freisetzunasmodifizierung

Die Freisetzung der im jeweiligen Produkt enthaltenen
Phagen ist Uber die Zusammensetzung und die Anteile
der Ingrediens steuerbar.

Es kann fir die Phagen-Gel-Variante so verfahren wer-
den, dass der Behandelnde die Entscheidungen Uber
Freisetzungscharakteristik und Phagenmischung kurz
vor der Applikation stellt, sodass Gel-Grundlage und
Phagenmischung auf Basis der jeweiligen, individuellen
Anforderungen via Zwei-Spritzen-Technik hergestellt
werden kdnnen.

Sollte sich der Behandelnde gegen diese Mdglichkeit
entscheiden, sind zum mindest die Phagenmischungen
nach gegebener Indikation zu wahlen.

AUSBLICK

Gegeniber den aktuell in der Forschung und den Kklini-
schen versuchen eingesetzten Phagen-Ldsungen geben
die halb-festen und festen Applikationsformen, die zu-
sétzlich die Mdéglichkeit zur modifizierten Freisetzung der
Bakteriophagen bieten, den Ausblick auf eine situations-
entsprechende und suffiziente, antibakterielle Therapie
im Hinblick auf die extra- und intra-corporale Anwen-
dung.

Zusétzlich ist eine der Therapie vorgeschaltete, mikrobio-
logische Untersuchung der infektiésen Bakterien nicht
mehr obligat, da die Produkte auf Grundlage von Unter-
suchungen und Studien die Phagen-Mischungen gegen
die statistisch am héufigsten die entsprechende Infektion
hervorrufenden Keime enthalten.

Dies ist eine Revolution fir die Anwendbarkeit der Bak-
teriophagen-Therapie!

Die Moglichkeit zur

halb-festen und festen Applikation
von Bakteriophagen,

dessen

Zusammenstellung auf Grundlage
wissenschaftlicher Erkenntnisse Uber
die jeweilige Indikation,

sowie die

modifizierte Freisetzung des thera-
peutischen Agens,

fordert ein Umdenken und den thera-
peutischen Einsatz von Bakteriopha-
gen,

der mit uns und unseren maoglichen
Produkten Realitat werden kann.
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