
Supplement

klinikarzt 2005; 34 (11)2

Komplizierte Haut- und Weichgewebeinfektionen

Moxifloxacin erobert 
neue Indikationsbereiche

Indikationserweiterung wird je-
doch voraussichtlich nicht die
Letzte sein: So belegen aktuelle
Studienergebnisse die Äquiva-
lenz von Moxifloxacin gegen-
über Standardtherapieregimen
bei weiteren Indikationen – z.B.
bei schweren intra-abdominel-
len oder auch gynäkologischen
Infektionen.

Einfaches Regime auch bei
komplizierten Infektionen
„Komplizierte Haut- und

Weichgewebeinfektionen sind
schwerste Erkrankungen. Des-
halb bedeutet diese Indikations-
erweiterung für die Patienten
einen erheblichen Forschritt“,
sagte Dr. M. Springsklee, Leiter
der klinischen Antiinfektiva-Ent-
wicklung der Division Pharma
von Bayer Health Care. Zu den so
genannten komplizierten Haut-
und Weichgewebeinfektionen
zählen
• tiefe Weichgewebeinfektio-

nen
• Infektionen, die erhebliche

operative Eingriffe erfordern
• oberflächliche Infektionen in

anatomischen Bereichen, bei
denen das Risiko einer Betei-
ligung von anaeroben oder
gramnegativen Krankheits-
erregern höher ist

• Infektionen bei Patienten mit
Gefäßstörungen (z.B. Neuro-
pathie, Diabetes) oder an-
deren Grunderkrankungen
(z.B. Immunsuppression, Le-
berzirrhose, Mangelernäh-
rung).

Solche Infektionen, die oft
von Staphylococcus aureus, aber
auch von den unterschiedlichs-
ten anderen Erregern hervorge-
rufen werden, sind schwere und
schmerzhafte Erkrankungen.
Häufig erfordern sie neben einer
differenzierten Antibiotikathera-
pie mit zum Teil langen Behand-

lungszeiten eine chirurgische
Intervention.

Insbesondere nekrotisierende
Weichgewebeinfektionen sind
mit hohen Mortalitätsraten ver-
bunden. Damit zählen kompli-
zierte Haut- und Weichgewebein-
fektionen zu den Erkrankungen,
die das Gesundheitswesen stark
belasten – meist laufen neben die-
sen hohen direkten Aufwendun-
gen für die Therapie auch hohe in-
direkte Kosten, bedingt durch
lange Fehlzeiten am Arbeitsplatz
auf. Allein in Deutschland, Frank-
reich, Italien, Spanien und Groß-
britannien erkranken rund zwei
Millionen Menschen an kompli-
zierten Haut- und Weichgewe-
beinfektionen. US-amerikani-
schen Zahlen zufolge bedarf etwa
jeder achte dieser Patienten einer
stationären Behandlung.

In der Regel erfordern solche
Infektionen eine Antibiotikathe-
rapie mit einem breiten aeroben
bzw. anaeroben Wirkspektrum.
Oft ist eine Kombinationsthera-
pie vonnöten, deren Komponen-
ten mehrmals täglich gegeben
werden müssen, so Springsklee.
Daher brauche man – insbeson-
dere wegen der Schwere der
Krankheitsbilder – neue und ef-
fektive Therapieoptionen, for-
derte Dr. P. Giordano, Orlando
(Florida, USA). „Die Moxifloxa-
cin-Infusionslösung ermöglicht
eine einmal tägliche Monothera-
pie. Damit steht nicht nur eine
wirksame, sondern für Patienten
und Personal auch angenehme
Therapieoption zur Verfügung.“

Studienlage belegt Äqui-
valenz zu Standardregimen
Grundlage der Indikations-

erweiterung für Moxifloxacin ist
unter anderem eine US-amerika-
nische, randomisierte, prospek-
tive, doppelblinde Multizenter-
studie, die Giordano bereits vor
einem Jahr auf der 44th Intersci-
ence Conference on Antimicro-
bial Agents and Chemotherapy
in Washington (USA) präsen-
tierte (1). Dabei behandelte er
insgesamt 367 Patienten (Per-
Protokol-Population) mit kom-
plizierten Haut- und Weichge-

Dass ein Präparat in Deutsch-
land als erstem Land ausge-

boten wird, ist selten geworden.
Eine Ausnahme war das Antiin-
fektivum Moxifloxacin (Avalox®,
Bayer Vital GmbH, Leverkusen),
das seit September 1999 für die
Behandlung von Atemwegsin-
fektionen auf dem deutschen
Markt zur Verfügung steht. In-
zwischen ist das Fluorchinolon
der PEG-Gruppe 4 – als Tablette
und seit April 2002 die parente-
rale Form – in über 100 Ländern
zugelassen und wurde bei mehr
als 40 Millionen Patienten einge-
setzt.

Nach Meinung der Experten
ist die Substanz aufgrund ihrer
hohen klinischen Wirksamkeit
bei Mischinfektionen sowie ihrer
hohen Penetration in die ver-
schiedenen Kompartimente eine
wertvolle Bereicherung der be-
stehenden Antibiotikaregime.
Dabei fällt Moxifloxacin – anders
als zum Beispiel Enoxacin und
Norfloxacin, die vorwiegend bei
Harnwegsinfektionen eingesetzt
werden, sowie Ciprofloxacin, Le-
vofloxacin und Ofloxacin – nicht
unter die seit kurzem bestehende
Festbetragsregelung für Chino-
lone. „Moxifloxacin wurde keiner
dieser beiden Gruppen zugeord-
net, da es aufgrund eines noch-
mals erweiterten Keimspektrums
bei grampositiven Bakterien, bei
Anaerobiern und bei atypischen
Keimen wie Mycoplasmen und
Chlamydien wirksam ist“, erläu-
terte W. Kaesbach, Essen, die Ent-
scheidung.

Der Wert der Substanz zeigt
sich auch in der aktuellen Indi-
kationserweiterung für Moxiflo-
xacin: Seit Mitte des Jahres ist
die Infusionslösung in Deutsch-
land und 16 anderen Mitglieds-
staaten der Europäischen Union
(EU) auch zur Behandlung kom-
plizierter Haut- und Weichgewe-
beinfektionen zugelassen. Diese
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webeinfektionen, darunter zum
Beispiel infizierte ischämische
Ulzera, diabetische Fußinfektio-
nen, größere Abszesse oder an-
dere komplizierte Haut- oder
Weichgewebeinfektionen, die ei-
nen größeren chirurgischen Ein-
griff und eine antimikrobielle
Therapie erforderten.

Die Patienten erhielten ent-
weder eine Moxifloxacin-Mono-
therapie (400 mg einmal täglich)
– zuerst intravenös, dann oral
verabreicht – oder Piperacillin-
Tazobactam (3 000/375 mg i.v.,
alle sechs Stunden) und an-
schließend Amoxicillin/Clavu-
lansäure (800/114 mg Suspen-
sion alle zwölf Stunden oral). Die
Gesamttherapiedauer betrug in
beiden Studienarmen sieben bis
14 Tage, im Mittel wurden die
Patienten acht Tage behandelt.
Studienendpunkte waren der
klinische und bakteriologische
Erfolg der Therapie – getestet
zehn bis 42 Tage nach Therapie-
ende – und die Verträglichkeit
der Moxifloxacintherapie.

Wie die Studie belegt, ist die
Moxif loxacinmonotherapie
ebenso wirksam wie die einge-
setzte Standardbehandlung –
aufgrund der nur einmal täg-
lichen Gabe allerdings bei einem
deutlich einfacher zu handha-
benden Therapieregime (i.v. und
oral verfügbar), das dann auch
die Möglichkeit zur ambulanten
Weiterbehandlung bietet.

So betrug die bakteriologi-
sche Ansprechrate unter Moxi-
floxacin 77,9%, während unter
der Standardtherapie in 77,4%
der Fälle eine erfolgreiche bakte-
riologische Eradikation gelang.
Vergleichbar waren auch die kli-
nischen Gesamtheilungsraten in
beiden Studienarmen. Unter der
Behandlung mit Moxifloxacin
lag der klinische Erfolg bei 79,4%,
während im Standardtherapie-
arm eine Rate von 81,8% zu ver-
zeichnen war (95%-Konfidenz-
intervall: –12,0–3,3%).

Keinen Unterschied gab es
bezüglich der Anzahl der uner-
wünschten Ereignisse in beiden
Therapiearmen (31 versus 30%).
Die Art der aufgetretenen Ne-

benwirkungen differierte jedoch
durchaus zwischen den beiden
Studienarmen. Demnach waren
mehr Patienten, die mit Moxiflo-
xacin behandelt worden waren,
von Übelkeit, Obstipation und
Anämie betroffen, während die
Standardtherapie eine höhere
Rate an Diarrhö und Kopf-
schmerzen bedingte.

„Diese einmal tägliche Gabe
eines potenten Antibiotikums
wie Moxifloxacin, das mit der
oralen Applikationsform auch
eine einfache sequenzielle The-
rapie möglich macht, könnte
dazu beitragen, die Behandlung
von Patienten mit komplizierten
Haut- und Weichgewebeinfek-
tionen zu optimieren“, bewer-
tete Giordano die Studiendaten,
„und bietet eine viel verspre-
chende Therapieoption – insbe-
sondere bei Infektionen mit Sta-
phylococcus aureus.“

Weitere Indikationen 
werden derzeit geprüft
Dass sich das Fluorchinolon

der PEG-Gruppe 4 über die Thera-
pie von schweren Atemwegs- so-
wie Haut- und Weichgewebe-
infektionen hinaus auch für wei-
tere Indikationsbereiche eignen
könnte, dafür sprechen aktuelle
klinische Untersuchungen. So
war Moxifloxacin auch bei der
Behandlung schwerer intra-ab-
domineller Infektionen ebenso
effektiv wie Standardantibiotika.
„In dieser Phase-III-Studie war
die einmal tägliche Monotherapie
mit Moxifloxacin mit der viermal

täglich applizierten Standardthe-
rapie mit Piperacillin-Tazobactam
i.v., gefolgt von Amoxicillin/Cla-
vulansäure oral, in der Wirksam-
keit vergleichbar“, kommentierte
Dr. J. Solomkin, Ohio (USA) die
Studienergebnisse.

In einigen Subgruppen zeigte
das Fluorchinolon allerdings
durchaus Unterschiede zum ge-
testeten Vergleichsregime: Zum
Beispiel waren die Eradikations-
raten bei Patienten mit Bacteroi-
des-fragilis-Infektionen höher,
wenn sie mit Moxifloxacin be-
handelt wurden, als wenn sie die
Standardtherapie erhielten (85,4
versus 72% (2)). Bei nosokomialen
Infektionen lag der klinische Er-
folg unter Moxifloxacin bei 81,5%,
in der Vergleichsgruppe konnten
54,8% (2) erfolgreich behandelt
werden. sts

Quellen: Pressemitteilung „Antiinfekti-
vum Avalox® in Europa für weitere Indi-
kation zugelassen“, herausgegeben von
der Bayer Healthcare AG, Leverkusen,
und diverse Veröffentlichungen in Fach-
medien
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Abb. 1 Klinische Wirksamkeit bei unterschiedlichen
Infektionstypen
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