Mitteilung an die Medien

Mannheim, 16.3.2015

Nachweis des Krankenhauskeimes MRSA
cobas® MRSA/SA-Test von Roche erhilt 510(k)-Freigabe der FDA

Nach der Einfiihrung in den europidischen Markt Anfang 2014 hat die amerikanische
Zulassungsbehorde FDA (US Food and Drug Administration) den cobas®* MRSA/SA-Test von
Roche nun auch fiir den streng regulierten amerikanischen Markt freigegeben. Der Test dient der
Detektion des Keims Staphylococcus aureus (SA) und dessen moglicher Resistenz gegen das
Antibiotikum Methicillin (MRSA). Staphylococcus aureus gehort zu den hiufigsten Erregern von
im Krankenhaus erworbenen Infektionen. Mit dem cobas® MRSA/SA-Test konnen Triger dieses

Keimes friihzeitig identifiziert und entsprechende Hygienemafinahmen eingeleitet werden.

»Zahlreiche erfolgreiche Uberwachungsprogramme haben bereits zu einer signifikanten Abnahme
der MRSA-Rate in vielen Krankenhdusern und Kliniken gefithrt. Wenn ein Screening auf SA
durchgefiihrt wird, kommt es zu einer drastischen Reduzierung postoperativer Infektionen®, sagte
Prof. Dr. Lance R. Peterson, MD, Leiter der Forschungsabteilung Mikrobiologie und
Infektionskrankheiten an der Northshore University Healthsystem und Professor fiir Pathologie und
Medizin an der University of Chicago, Pritzker School of Medicine. ,,Es ist wichtig, den Kampf gegen
Krankenhausinfektionen weiter voranzutreiben. Mafgeblich ist hier der Einsatz eines Assays, der
schnell und sicher sowohl MRSA als auch SA erkennt®, fiithrt der Experte weiter aus. Der cobas®
MRSA/SA-Test von Roche zeige eine exzellente Performance in der Detektion von MRSA und SA in
einer Probe und identifiziere betroffene Patienten direkt und sicher. ,Somit leistet der Test einen
wichtigen Beitrag bei der Privention vor Infektionen mit MRSA und postoperativen SA-

Infektionen®, betont Peterson.

Trotz der Verbesserungen, die das Infektionsschutzgesetz und verstirkte Hygienemafinahmen erzielt
haben, sind Krankenhausinfektionen auch in Deutschland ein sehr prasentes Thema: Jahrlich treten
400.000 bis 600.000 Krankenhausinfektionen auf, die meisten als Wundinfektionen nach
Operationen (225.000). Auf Krankenhausinfektionen gehen ca. 10.000 bis 15.000 Todesfille zuriick,
von denen schitzungsweise 1.500 bis 4.500 vermieden werden konnten. Mit einem Anteil von 11
Prozent ist Staphylococcus aureus einer der haufigsten Erreger von Krankenhausinfektionen. Sie
werden besonders dann kritisch, wenn das Bakterium gegen iiblicherweise eingesetzte Antibiotika
resistent ist. Der Methicillin-resistente S. aureus (MRSA) tritt bereits bei ca. 14.000

Krankenhausinfektionen pro Jahr auf.'
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Eine der Moglichkeiten, MRSA Infektionen im Krankenhaus einzudimmen, ist das Screening neu
aufgenommener Patienten hinsichtlich einer asymptomatischen MRSA-Besiedelung. Je schneller das
diagnostische Ergebnis vorliegt, umso frithzeitiger konnen Hygiene- und Dekolonisierungs-

massnahmen bei den identifizierten MRSA-Trigern eingeleitet werden.’

Uber das cobas® 4800 System

Der cobas® MRSA/SA-Test ist fiir die Systemplattform cobas® 4800 konzipiert. Dort erfolgen die
Probenvorbereitung und die Polymerase-Kettenreaktion (PCR) vollautomatisiert. Automatisierung
reduziert das Fehlerrisiko und beschleunigt bei groflen Probenmengen, die zum Beispiel im MRSA-
Eingangsscreening anfallen kénnen, die Ergebnisverfiigbarkeit. Verschiedene Parameter in
unterschiedlichen Mengen im selben Lauf bestimmen zu kénnen, ist ein weiterer Zeitvorteil des

cobas® 4800 Systems und bietet dem Labor gleichzeitig Flexibilitat fiir wechselnde Anforderungen.

Neben dem MRSA/SA-Test stehen weitere Test-Parameter im cobas® 4800 Portfolio: Clostridium
difficile, ebenfalls ein nosokomialer Keim, Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, HSV und
HPV als Vertreter sexuell iibertragbarer Infektionserreger, sowie Mutationstests von Onkogenen, die

Entscheidungen zur Krebstherapie unterstiitzen (so genannte Companion Diagnostics).

Uber Roche

Roche mit Hauptsitz in Basel, Schweiz, ist eines der fithrenden Unternehmen im
forschungsorientierten Gesundheitswesen. Es vereint die Starken der beiden Geschiftsbereiche
Pharma und Diagnostics und entwickelt als weltweit grosstes Biotech-Unternehmen differenzierte
Medikamente fiir die Onkologie, Immunologie, Infektionskrankheiten, Augenheilkunde und
Neurowissenschaften. Roche ist auch der weltweit bedeutendste Anbieter von Produkten der In-
vitro-Diagnostik und gewebebasierten Krebstests und ein Pionier im Diabetesmanagement.
Medikamente und Diagnostika, welche die Gesundheit, die Lebensqualitit und die
Uberlebenschancen von Patienten entscheidend verbessern, sind Ziel der Personalisierten Medizin,
eines zentralen strategischen Ansatzes von Roche. Seit der Griindung des Unternehmens im Jahr
1896 hat Roche iiber einen Zeitraum von mehr als hundert Jahren wichtige Beitrage zur Gesundheit
in der Welt geleistet. Auf der Liste der unentbehrlichen Arzneimittel der
Weltgesundheitsorganisation stehen 24 von Roche entwickelte Medikamente, darunter

lebensrettende Antibiotika, Malariamittel und Chemotherapeutika.

Die Roche-Gruppe beschiftigte 2014 weltweit {iber 88 500 Mitarbeitende, investierte 8,9 Milliarden
Schweizer Franken in Forschung und Entwicklung und erzielte einen Umsatz von 47,5 Milliarden
Schweizer Franken. Genentech in den USA gehort vollstindig zur Roche-Gruppe. Roche ist
Mehrheitsaktiondr von Chugai Pharmaceutical, Japan. Weitere Informationen finden Sie unter

www.roche.com.
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Alle erwdhnten Markennamen sind gesetzlich geschiitzt.

Quellen:
! http://hygiene.charite.de/service/haeufig gestellte fragen faq/, aufgerufen im Mérz 2015.
2 Bundesgesundheitsblatt 2014, 57: 696-732.
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