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Presseinformation

Cefiderocol (Fetcroja®) erhilt
Galenus-von-Pergamon-Preis 2022

e Das innovative Siderophor-Cephalosporin Cefiderocol (Fetcroja®) von Shionogi wurde
aufgrund seines neuartigen Zelleintrittsmechanismus durch aktive Aufnahme ins Bakterium
mit dem Galenus-von-Pergamon-Preis 2022 in der Kategorie Specialist Care ausgezeichnet.

e Cefiderocol ist das weltweit einzige zugelassene Siderophor-Antibiotikum und wurde gezielt
zur Uberwindung von Multiresistenzen bei aeroben gramnegativen Problemkeimen
entwickelt.>?

e Fetcroja® nutzt das bakterieneigene Eisenaufnahmesystem, um wie ein ,, Trojanisches Pferd”
in die Bakterienzelle zu gelangen und ist damit hdufig auch wirksam, wenn andere Antibiotika
versagen.**

Berlin, 07. Dezember 2022 — Der begehrte Galenus-von-Pergamon-Preis wird in jedem Jahr von
SpringerMedizin fiir eine herausragende Arzneimittel-Innovation in Deutschland verliehen.
Ausschlaggebend fiir die Vergabe des Preises an Cefiderocol (Fetcroja®) in der Kategorie Specialist
Care war der vollig neue Zelleintrittsmechanismus, der es Cefiderocol erlaubt, die entscheidenden
Resistenzmechanismen aller relevanten aeroben multiresistenten gramnegativen Problemkeime zu
umgehen (Video).*3, Das Cefiderocol-Molekiil wurde von Shionogi gezielt entwickelt, um
Multiresistenzen von aeroben gramnegativen Bakterien zu (iberwinden. Wir sind sehr stolz, den
Galenus-von-Pergamon-Preis dafiir entgegennehmen zu diirfen, der uns in unseren Anstrengungen
im Kampf gegen multiresistente Infektionen bestatigt”, erklarte Oksana Akymenko, Senior Brand
Manager bei Shionogi.

Infektionen mit multiresistenten Erregern — global zunehmend und schwer zu behandeln

Die Zunahme an bakteriellen Resistenzen stellt ein weltweites Problem dar. Infektionen durch
multiresistente Erreger konnen haufig kompliziert verlaufen und schnell lebensbedrohlich werden.
Auch in Deutschland sind rund 10.000 Todesfalle pro Jahr auf antimikrobielle Resistenzen
zurtickzufiihren.®

5

Die Therapieoptionen bei Infektionen mit multiresistenten gramnegativen (MRGN) Erregern sind
eingeschrankt. Vor diesem Hintergrund hat die Weltgesundheitsorganisation (WHO) der Entwicklung
neuer Antibiotika hochste Prioritat gegeben. Am dringlichsten mit ,critical priority” werden
Antibiotika gebraucht, die auch dann noch wirksam sind, wenn die Giblicherweise sehr effizienten
Carbapenem-Antibiotika nicht mehr eingesetzt werden kénnen. Es handelt sich dabei um Infektionen
mit Carbapenem-resistenten Enterobacterales (wie Klebsiella pneumoniae und Escherichia coli),
Carbapenem-resistenten Pseudomonas aeruginosa und Carbapenem-resistenten Acinetobacter
baumannii, die auch als 4MRGN bezeichnet werden.> 4MRGN-Infektionen sind mit hoher Morbiditat
und hoher Mortalitat assoziiert.”

Neuartiger Zelleintrittsmechanismus von Cefiderocol iiberwindet Resistenzen

Herkdmmliche Betalaktam-Antibiotika werden von MRGN-Erregern durch Betalaktamasen (darunter
Carbapenemasen), Porinkanal-Veranderungen oder Uberexprimierte Effluxpumpen abgewehrt.
Durch seine innovative chemische Struktur und den neuartigen Zelleintrittsmechanismus umgeht


https://www.aerztezeitung.de/Panorama/Die-Preisverleihung-im-Video-423878.html

(@) sHionoG

Fetcroja® diese Resistenzmechanismen.?* Das Cefiderocol-Molekiil vereint bewahrte Elemente
herkdmmlicher Cephalosporine mit einem innovativen Catechol-Siderophor. Dank des eisen-
beladenen Siderophor-Anteils wird Cefiderocol (iber den bakterieneigenen Siderophor-Transporter
wie ein ,Trojanisches Pferd” aktiv und unerkannt ins Zellinnere transportiert. Hierdurch hebt sich
Cefiderocol von allen anderen Reserveantibiotika ab. Zusatzlich gelangt Cefiderocol auch durch
passive Diffusion durch die Porinkanéle ins Zellinnere. Dort blockiert es die Bildung der bakteriellen
Zellwand, was zu Lyse und Absterben des Bakteriums flihrt. Der aktive Transport durch den
Siderophor-Anteil sorgt unabhangig von Porinkanal- und Effluxpumpen-Verdanderungen fir hohe
Cefiderocol-Konzentrationen im Periplasma. Bestandteil des Cefiderocol-Molekiils sind zudem zwei
Seitenketten, die die Stabilitit gegen Betalaktamasen erhdhen.>?*

Cefiderocol wirksam gegen alle “critical priority” Problemkeime

Fetcroja® wird —unabhangig vom infizierten Organ —angewendet bei Erwachsenen zur intravenésen
Behandlung von Infektionen durch aerobe gramnegative Erreger, wenn nur begrenzte Behandlungs-
moglichkeiten zur Verfiigung stehen.® Das potente In-vitro-Wirkspektrum von Cefiderocol umfasst
alle wichtigen aeroben gramnegativen Erreger einschlielich der drei kritischen WHO-Problemkeime.
Auch Stenotrophomonas maltophilia, der intrinsisch gegen Betalaktame resistent ist, wird durch das
Wirkspektrum von Cefiderocol mit abgedeckt.®! ,Fetcroja® wirkt genau gegen diese Problemkeime
und ist damit eine dringend bendtigte Therapieoption fiir kritisch kranke Patienten mit schweren und
komplizierten MRGN-Infektionen”, erklarte Akymenko. Cefiderocol ist meistens auch dann noch
wirksam, wenn alle anderen Antibiotika — auch solche, die die oben genannten kritischen 4MRGN-
Erreger im Wirkspektrum haben — aufgrund von Resistenzen oder Vertraglichkeitsproblemen nicht
eingesetzt werden kdnnen.*910

Wirksamkeit und Sicherheit von Cefiderocol in der Klinik und im Behandlungsalltag

Die Wirksamkeit von Cefiderocol ist belegt durch die zulassungsrelevanten klinischen Studien APEKS-
NP, APEKS-cUTI und CREDIBLE-CR bei nosokomialer Pneumonie, komplizierten Harnwegsinfektionen
sowie Bakteriamie bzw. Sepsis durch MRGN.**** Eine steigende Zahl an neuen Daten und Fall-
berichten zu Cefiderocol, u. a. aus dem Compassionate-Use-Programm, bestatigen die Ergebnisse der
In-vitro- und klinischen Studien auch in der Behandlungsrealitat. Sie demonstrieren den erfolgreichen
Einsatz von Cefiderocol z. B. in der Therapie von lebensbedrohlich erkrankten Patienten mit
schweren MRGN-Infektionen, fiir die es keine verbleibende Behandlungsoption mehr gab.>*°

Shionogi engagiert sich fiir die Bekampfung der antimikrobiellen Resistenz

Shionogi blickt auf eine lange Erfolgsgeschichte auf dem Gebiet der Antiinfektiva zurtick und
entwickelt seit mehr als 60 Jahren antimikrobielle Therapien. Shionogi ist stolz darauf, eines der
wenigen groBen Pharmaunternehmen zu sein, die sich weiterhin auf die Forschung und Entwicklung
von Antiinfektiva konzentrieren. Shionogi investiert den hochsten Anteil seiner pharmazeutischen
Einnahmen in relevante Forschung und Entwicklung im Bereich Antiinfektiva.?

Uber Shionogi

Shionogi wurde 1878 in Japan gegriindet, wo sich heute die Firmenzentrale befindet. Shionogi hat sich zum Ziel
gesetzt, Menschen weltweit vor der Bedrohung durch Infektionskrankheiten zu schiitzen. Shionogi setzt sich
nicht nur fiir die Erforschung und Entwicklung von Therapeutika ein, sondern arbeitet auch an einer
umfassenden Behandlung von Infektionskrankheiten durch Sensibilisierung, epidemiologische Uberwachung,
Pravention, Diagnose und Behandlung von Exazerbationen sowie die Behandlung von Infektionen selbst. In
Deutschland ist Shionogi seit Januar 2019 vertreten und hat seinen Firmensitz in Berlin. Weitere Informationen
Uber die Shionogi GmbH finden Sie unter www.shionogi.com/eu-de/de.
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Informationen zu zukunftsgerichteten Aussagen

Diese Mitteilung enthalt zukunftsgerichtete Aussagen. Diese Aussagen beruhen auf Erwartungen in Anbetracht
der derzeit verfiigbaren Informationen und Annahmen, die Risiken und Unsicherheiten unterliegen, die dazu
flihren kénnen, dass die tatsachlichen Ergebnisse erheblich von diesen Aussagen abweichen. Zu den Risiken
und Unwaégbarkeiten gehoren die allgemeinen wirtschaftlichen Bedingungen im In- und Ausland, wie zum
Beispiel die allgemeinen Branchen- und Marktbedingungen, sowie Zins- und Wechselkursanderungen. Diese
Risiken und Ungewissheiten gelten insbesondere in Bezug auf produktbezogene zukunftsgerichtete Aussagen.
Zu den Produktrisiken und Unwagbarkeiten gehdren unter anderem der Abschluss und Abbruch klinischer
Studien, die Erlangung behordlicher Zulassungen, Anspriiche und Bedenken hinsichtlich der Sicherheit und
Wirksamkeit von Produkten, technologischer Fortschritt, unglinstige Ergebnisse wichtiger Rechtsstreitigkeiten,
Gesundheitsreformen im In- und Ausland sowie Anderungen von Gesetzen und Vorschriften. Auch fiir
bestehende Produkte bestehen Herstellungs- und Vermarktungsrisiken, zu denen unter anderem die
Unfahigkeit gehort, Produktionskapazitdten aufzubauen, um die Nachfrage zu befriedigen, die
Nichtverfligbarkeit von Rohstoffen und der Markteintritt von Konkurrenzprodukten. Das Unternehmen lehnt
jede Absicht oder Verpflichtung ab, zukunftsgerichtete Aussagen zu aktualisieren oder zu revidieren, sei es
aufgrund neuer Informationen, zukiinftiger Ereignisse oder aus anderen Griinden.



