
  
 
 

Anlage III - Vorlage zur Abgabe einer 
schriftlichen Stellungnahme zur 
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V und Kosten-Nut- 
zen-Bewertung nach § 35b SGB V 

 
 
 

 
Datum 15.08.2024 

Stellungnahme zu Cefepim und Enmetazobactam/ Exblifep® 

Stellungnahme von Robert Koch-Institut im Einvernehmen mit dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
 
 

Die Stellungnahme inkl. der Literatur im Volltext und weiterer Anhänge ist dem G-BA elektro- 
nisch zu übermitteln. Das ausgefüllte Dokument ist dem G-BA im Word-Format einzureichen. 

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und 
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei. 



Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten 

2 

 

 

 
 

Stellungnehmer: Robert Koch-Institut, Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

Allgemeine Anmerkung Ergebnis nach Prüfung 

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

Fehlender Punkt am Satzende Seite 2 Absatz 1 

Vorgeschlagene Änderung: 

…“Die offiziellen Leitlinien zum sachgemäßen Gebrauch von Antibiotika 
sind zu berücksichtigen.“ 

 Die redaktionellen Anpassungen werden vorgenommen. 

Fehlender Punkt am Satzende auf Seite 2 

Vorgeschlagene Änderung: 

… „Dazu holt er eine Stellungnahme beim Robert Koch-Institut ein, die im 
Einvernehmen mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro- 
dukte zu erstellen ist.“ 

 

Fehlendes Wort Seite 3 Absatz 2 

Vorgeschlagene Änderung: 

…“Der Entwurf der Anforderungen an die qualitätsgesicherte Anwendung 
wurde dem Robert-Koch-Institut zur Stellungnahme in Einvernehmen mit 
dem BfArM gemäß § 35a Absatz 1c SGB V zur Verfügung gestellt.“ 

 

Wortdopplung auf Seite 3 Absatz 3 

Vorgeschlagene Änderung: 

„Der Entwurf der der Anforderungen an die qualitätsgesicherte Anwen- 
dung sowie die Stellungnahme des RKI…“ 

 



Stellungnehmer: Robert Koch-Institut, Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
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Allgemeine Anmerkung Ergebnis nach Prüfung 

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

Orthographiefehler auf Seite 5 zweiter Absatz 

Vorgeschlagene Änderung: 

„Die genannten Vorgaben sind im Rahmen von Regelungen der Arzneimit- 
tel-kKommission des Krankenhauses umzusetzen. …“ 

Die redaktionellen Anpassungen werden vorgenommen. 

Seite 4 Absatz 3 

Vorgeschlagene Änderung: 

„Beta-Laktam-Antibiotika“ verwenden statt „Betalactam-Antibiotika“ (in 
Übereinstimmung mit vorherigen Verfahren) 

 

Gendergerechte Sprache Seite 2 Absatz 1 und Seite 4 Absatz 3: 

Vorgeschlagene Änderung: 

…“bei Patientinnen und Patienten“… 

 

 
 

(Bitte fügen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.) 



Stellungnahme zu spezifischen Aspekten 

4 

 

 

 
 

Stellungnehmer: Robert Koch-Institut, Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

Seite, 

Zeile 

Stellungnahme mit Begründung sowie vorgeschlagene Änderung 
 
 

Falls Literaturstellen zitiert werden, müssen diese eindeutig benannt 
und im Anhang im Volltext beigefügt werden. 

Ergebnis nach Prüfung 

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

S.3 

unten 

Anmerkung: 

Exblifep® wurde für die empirische sowie gezielte Therapie von spe- 
zifischen Infektionen bei Erwachsenen zugelassen. Es erfolgte keine 
Zulassung für eine pathogenspezifische Indikation in Bezug auf mul- 
tiresistente aerobe gramnegative Erreger mit begrenzten Behand- 
lungsmöglichkeiten, da die Wirksamkeit der Kombination Cefe- 
pim/Enmetazobactam gegenüber Carbapenem-resistenten Erregern 
als eingeschränkt angesehen wurde. Um eine zu breite Anwendung 
von Exblifep® als Reserveantibiotikum nach §35a Absatz 1 SGB V zu 
verhindern, sollte ein direkter Bezug zu multiresistenten gramnega- 
tiven Erregern der Erregerliste des RKI eingefügt werden, wo eine 
Wirksamkeit von Cefepim/Enmetazobactam zu erwarten ist (ver- 
gleichbar zur QgA Eravacyclin/Xerava® mit weiteren Spezifizierun- 
gen aufgrund des Wirkspektrums von Cefepim/Enmetazobactam). 

Zusätzlich kleinere redaktionelle Änderungen. 

Vorgeschlagene Änderung: 

„Cefepim/Enmetazobactam darf bei Erwachsenen 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Stellungnehmer: Robert Koch-Institut, Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
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Seite, 

Zeile 

Stellungnahme mit Begründung sowie vorgeschlagene Änderung 
 
 

Falls Literaturstellen zitiert werden, müssen diese eindeutig benannt 
und im Anhang im Volltext beigefügt werden. 

Ergebnis nach Prüfung 

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

 - zur Behandlung komplizierter Harnwegsinfektionen, einschließlich 
Pyelonephritis; 

- zur Behandlung nosokomialer Pneumonien, einschließlich beat- 
mungsassoziierter Pneumonien; 

- zur Behandlung einer Bakteriämie, die im Zusammenhang mit einer 
der oben genannten Infektionen auftritt oder wenn ein entsprechen- 
der Zusammenhang vermutet wird 

ausschließlich angewendet werden, wenn der Nachweis oder in Aus- 
nahmefällen der dringende Verdacht besteht, dass die Infektion 
durch multiresistente aerobe gramnegative Erreger der Erregerliste 
des RKI verursacht und eine Wirksamkeit von Cefepim/Enmeta- 
zobactam zu erwarten ist sowie nur begrenzte Behandlungs-
möglichkeiten zur Verfügung stehen (siehe auch Hinweise zum 
Erregernachweis).“ 

 
 
 

Es wird die Formulierung gemäß Zulassung (Fachinformation) 
übernommen. 
 
 
 
 
Im Rahmen der qualitätsgesicherten Anwendung wird auf die 
Notwendigkeit des Nachweises – oder in Ausnahmefällen des 
dringenden Verdachts – der Wirksamkeit hingewiesen. Ein 
zusätzlicher Hinweis auf die Erreger gemäß Erregerliste des RKI wird 
nicht als notwendig erachtet. Der Abschnitt wird für den Entwurf 
folgendermaßen gefasst: 

 
…wenn der Nachweis oder in Ausnahmefällen der dringende 
Verdacht besteht, dass die Infektion durch multiresistente aerobe 
gramnegative Erreger und eine Wirksamkeit von 
Cefepim/Enmetazobactam zu erwarten ist sowie nur begrenzte 
Behandlungsmöglichkeiten zur Verfügung stehen (siehe auch 
Hinweise zum Erregernachweis). 
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Stellungnehmer: Robert Koch-Institut, Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

Seite, 

Zeile 

Stellungnahme mit Begründung sowie vorgeschlagene Änderung 
 
 

Falls Literaturstellen zitiert werden, müssen diese eindeutig benannt 
und im Anhang im Volltext beigefügt werden. 

Ergebnis nach Prüfung 

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

S. 4 
Hin- 
weise 
zum 
Er 
reger- 
nach- 
weis 

Anmerkung: 

In Analogie hierzu sollte im Abschnitt „Hinweise zum Erregernach- 
weis“ eine Spezifizierung erfolgen, um eine zu breite Anwendung 
von Exblifep® als Reserveantibiotikum nach §35a Absatz 1 SGB V 
zuverhindern. Vorgeschlagene Änderung: 

„… Eine kalkulierte (empirische) Anwendung von Cefepim/Enmeta- 
zobactam ohne Erregernachweis sollte nur in besonderen Ausnah- 
mefällen erfolgen. Dazu zählen eine bekannte Resistenzproblematik 
in der Behandlungseinrichtung bzw. bei einer Verlegung aus einer 
Einrichtung mit einer bekannten Resistenzproblematik sowie bei feh- 
lendem Therapieansprechen gegenüber einer Standardantibiotika- 
therapie bei einer schwerwiegenden Infektion und dringendem Ver- 
dacht, dass die Infektion durch multiresistente aerobe gramnegative 
Erreger der Erregerliste des RKI verursacht und eine Wirksamkeit von 
Cefepim/Enmetazobactam zu erwarten ist. Die Probengewinnung 
zum Erregernachweis hat vor Therapiebeginn zu erfolgen. Die kalku- 
lierte Therapie ist in der Regel nach maximal 72 Stunden, bei vorlie- 
gendem Antibiogramm, falls notwendig, anzupassen.“ 

 
 

Es wird auf die Notwendigkeit des Nachweises – oder in 
Ausnahmefällen des dringenden Verdachts – der Wirksamkeit 
hingewiesen. Ein zusätzlicher Hinweis auf die Erreger gemäß 
Erregerliste des RKI wird nicht als notwendig erachtet. Der 
Abschnitt wird für den Entwurf folgendermaßen gefasst: 

 
…, dass die Infektion durch multiresistente aerobe gramnegative 
Erreger verursacht und eine Wirksamkeit von 
Cefepim/Enmetazobactam zu erwarten ist. 
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Stellungnehmer: Robert Koch-Institut, Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
 

 

Seite, 

Zeile 

Stellungnahme mit Begründung sowie vorgeschlagene Änderung 
 
 

Falls Literaturstellen zitiert werden, müssen diese eindeutig benannt 
und im Anhang im Volltext beigefügt werden. 

Ergebnis nach Prüfung 

(wird vom G-BA ausgefüllt) 

Seite 4 
Absatz 
2 

Anmerkung: 

Dieser Absatz könnte komplett gestrichen werden, da davon auszu- 
gehen ist, dass dies für die/den behandelnde/n Ärztin/Arzt selbst- 
verständlich ist. 

Vorgeschlagene Änderung:  

“Wenn bekannt ist oder vermutet wird, dass an der Infektion auch 
grampositive oder anaerobe Erreger beteiligt sind, müssen 
zusätzliche Antibiotika angewendet werden.“ 

 
 
 
 
 
 
 
Es wird als sachgerecht angesehen, den Hinweis aus der 
Fachinformation beizubehalten. 

 
 

(Bitte fügen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.) 
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