
 
 

 
 

 

PRESSEINFORMATION 

Innovation in der Anästhesiologie: Remimazolam für die 
prozedurale Sedierung und die Allgemeinanästhesie ab 2026  
auch in Deutschland 

Aachen, 22.01.2026. Neue Wirkstoffe sind in der Anästhesiologie eine Rarität. Erstmals 
seit der Einführung von Propofol steht in Deutschland nun ein intravenöses 
Anästhetikum der neuen Generation zur Verfügung – Remimazolam. Das 
ultrakurzwirksame Benzodiazepin wurde auf einer digitalen Launch-Pressekonferenz 
der PAION Pharma GmbH vorgestellt. Den referierenden Expertinnen und Experten 
zufolge zeichnet es sich durch die Kombination aus guter Steuerbarkeit und 
Verträglichkeit aus. Die außergewöhnlichen pharmakokinetischen und -dynamischen 
Eigenschaften von Remimazolam machen die Substanz zu einer vielversprechenden 
Option für ein breites Spektrum an Anwendungen, sowohl im Operationssaal als auch 
für viele Eingriffe im ambulanten Bereich, erläuterten sie. Zugelassen in der 
Europäischen Union ist Remimazolam als Byfavo® 20 mg zur prozeduralen Sedierung 
und Byfavo® 50 mg zur intravenösen Einleitung und Aufrechterhaltung einer 
Allgemeinanästhesie bei erwachsenen Patienten.1,2  

Remimazolam entfaltet seine pharmakologische Wirkung über eine positiv allosterische 
Modulation des GABAA-Rezeptors. In Abhängigkeit von der Dosierung resultieren daraus 

amnestische, sedierende, hypnotische und anästhetische Effekte.3  

Mit über tausend Studien gut erforscht  

Prof. Dr. med. Jörg Fechner, Leitender Oberarzt Bereich Kardioanästhesie, Klinik für 
Anästhesiologie des Universitätskrankenhauses Erlangen-Nürnberg, gehört zu den ersten, die 
sich in Europa mit dem Potenzial von Remimazolam befassten. Wie er ausführte, wurde die 
Substanz als sogenanntes „Soft Drug“ durch Einführen einer Estergruppe in das bekannte 
Midazolam entwickelt. Ziel war eine weitgehend organunabhängige Metabolisierung über 

Carboxylesterasen in einen nahezu inaktiven Metaboliten.1-4 So entstünden zum einen keine 
unerwünschten verlängerten sedativen oder anästhesiologischen Effekte5,6, zum anderen 
ermögliche die Pharmakokinetik von Remimazolam eine einfache in der Regel 
körpergewichtsunabhängige Dosierung1,2,5,7*, erläuterte er. Ein weiterer Vorteil sei die 
mögliche Antagonisierung mit Flumazenil.1,2 Zusätzlich zur guten Steuerbarkeit fasziniert 
Professor Fechner die Hämodynamik: „Unter Benzodiazepinen wurde schon immer eine gute 
hämodynamische Stabilität beobachtet. Diese Eigenschaft konnte aber durch die schlechtere 
Kinetik der Substanzen und die damit einhergehenden stark verlängerten Aufwachzeiten in 
der Vergangenheit nicht für die Allgemeinanästhesie genutzt werden. Mit Remimazolam haben 
wir nun zum ersten Mal eine Substanz, die deutliche hämodynamische Vorteile bietet, aber 
auch entsprechend potent und gut steuerbar ist. Das macht dieses State-of-the-Art-Drug für 

viele Indikationen und Patientengruppen interessant.“ 

  



 
 

 
 

 

Wie Dr. Thomas Stöhr, Senior Vice President Medical, R&D and Regulatory Affairs bei PAION 
Pharma, ausführte, wurde Remimazolam in über 40 Ländern weltweit bei mehr als 13 Millionen 

Patientinnen und Patienten angewendet. „Es gibt bereits rund tausendzweihundert Studien zu 

der Substanz und damit eine robuste Evidenzbasis“, sagte er. 

Breites Einsatzspektrum aufgrund der geringen Blutdruckschwankungen 

Die Nichtunterlegenheit von Remimazolam gegenüber Propofol für den erzielten 
anästhetischen Effekt bei Patienten mit ASA (American Society of Anesthesiologists)-Status I–
IV für die Vollnarkose wurde in drei Zulassungsstudien gezeigt.8-10 Anästhesistin und 

Intensivmedizinerin PD Dr. med. Ana Kowark, Oberärztin der Klinik für Anästhesiologie und 
Intensivmedizin am Universitätsklinikum Bonn, hat die Zulassung begleitet und unterstrich die 
kardiovaskuläre Stabilität bei Eingriffen unter Remimazolam. Die multizentrische Phase-III-
Studie CNS7056-02210 untersuchte große Eingriffe mit invasiver Blutdruckmessung bei 
Patientinnen und Patienten mit der ASA-Klassifikation III und IV. Neben der 
Nichtunterlegenheit in der Wirksamkeit der Vollnarkose gegenüber Propofol (primärer 
Endpunkt) zeigte die Studie die Überlegenheit von Remimazolam im Hinblick auf die 
Blutdruckstabilität im Vergleich zu Propofol. Bei den Eingriffen wurden eine geringere Inzidenz 
von Postinduktionshypotonien und Bradykardien beobachtet, bei gleichzeitig signifikant 
geringerem Bedarf an Vasopressoren.10 „Aufgrund der guten hämodynamischen Stabilität 

haben wir die Möglichkeit, Remimazolam bei kritisch kranken Patienten oder bei Operationen 
einzusetzen, bei denen Blutdruckschwankungen nachteilig sind, z. B. in der Gefäßchirurgie. 
Gemeinsam mit der gewichtsunabhängigen Dosierung und der gezielten Aufhebung durch 

Flumazenil sehe ich hier auch Vorteile für den klinischen Workflow“, so die Expertin. 

Auch bei Älteren und Schwerkranken eine Option  

Univ.-Doz. Dr. Stephan Kettner, Leiter des Karl-Landsteiner-Instituts für Anästhesiologie und 

Intensivmedizin, Wien, Österreich, berichtete, dass Remimazolam für viele Eingriffe unter 
Kurzzeitsedierung eingesetzt werden kann. In seinem Klinikalltag komme es unter anderem 
bei Gastroskopien, Verbandswechseln, Intubationen, Punktionen bei Pleuraerguss, 
Propofolinfusionssyndrom, Kardioversion und Transösophagealen Echokardiographien (TEE) 
zum Einsatz. Metaanalysen ergaben bei der prozeduralen Sedierung ein vorteilhaftes 
Nebenwirkungsprofil für Remimazolam gegenüber Propofol. So traten bei gastroskopischen 
Eingriffen unter Remimazolam Bradykardien, Hypotonien, respiratorische Depression unter 
Remimazolam signifikant seltener auf.11,12 Zudem war die Inzidenz von Injektionsschmerz 

signifikant geringer.11 

Dr. Kettner setzt Remimazolam bevorzugt bei sehr kranken Patientinnen und Patienten ein: 
„‘Je kränker, desto Byfavo®‘, pflegen wir zu sagen.“ Dies veranschaulichte er anhand 
verschiedener Patientenfälle. „Bei schwerstkranken, multimorbiden Patientinnen und 
Patienten, z. B. mit akut dekompensierter Herzinsuffizienz und Myokardinfarkt, ist es für uns 
essenziell, dass wir nicht mit einem starken Blutdruckabfall rechnen müssen, das heißt, dass 

der Blutdruck möglichst stabil bleibt. Daher greifen wir in diesen Fällen bevorzugt auf 
Remimazolam zurück,“ so sein Fazit. Andererseits sei das Sedativum im klinischen Alltag auch 
für Interventionen geeignet, bei denen keine Anästhesieleistung verfügbar ist. Als Beispiele 



 
 

 
 

 

nannte er die Liquorpunktion in der Neurologie, Gastro- und Koloskopien in der 
Gastroenterologie, Kardioversionen in der Kardiologie und Pleurapunktionen in der 

Pulmologie. 

 

* Bitte beachten Sie die Informationen zur Anwendung bei besonderen Patientengruppen sowie die 

ausführlichen Angaben zur Dosierung/Dosierungsanpassung von Byfavo® in den Fachinformationen. 
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Abb.: Die Referierenden der Pressekonferenz (v.l.n.r.): Dr. Thomas Stöhr SVP 
Medical&Regulatory Affairs, PAION Pharma GmbH, Aachen, PD Dr. Ana Kowark, Bonn; Prof. 
Dr. Jörg Fechner, Erlangen; unten: Univ.-Doz. Dr. Stephan Kettner, Wien; und Tilmann Bur, 

Geschäftsführer, PAION Pharma GmbH, Aachen.  
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Über PAION Pharma GmbH 

PAION Pharma GmbH mit Sitz in Aachen ist ein spezialisiertes, international agierendes 
Pharmaunternehmen mit Fokus auf die Entwicklung und Vermarktung innovativer Arzneimittel 
für die Anästhesie, Intensivmedizin und Infektiologie. Unser Portfolio umfasst die Präparate 
GIAPREZA® (Angiotensin II) zur Behandlung einer refraktären Hypotonie bei distributivem 
Schock, XERAVA® (Eravacyclin), ein Reserveantibiotikum für komplizierte intraabdominelle 
Infektionen sowie BYFAVO® (Remimazolam) zur prozeduralen Sedierung und zur Einleitung 

und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanästhesie bei Erwachsenen.  

PAION Pharma ist eine Tochtergesellschaft der Humanwell Healthcare Group und nutzt 
gruppenweite Synergien, um die Position als verlässlichen und zukunftsfähigen Partner im 

Gesundheitswesen nachhaltig zu stärken. 

Mit dem Anspruch, klinische Relevanz, Anwenderfreundlichkeit und Patientensicherheit zu 
verbinden, leistet PAION Pharma einen wesentlichen Beitrag zur Optimierung therapeutischer 
Prozesse im klinischen Alltag – insbesondere bei der Versorgung kritisch kranker Patientinnen 

und Patienten sowie beim intensivmedizinischen Management. 

www.paionpharma.com 

 
  



 
 

 
 

 

Pflichtinformationen 
 
Byfavo 20 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslösung  

Byfavo 50 mg Pulver für ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung  
Wirkstoff: Remimazolam  Zusammensetzung: Byfavo 20 mg Pulver zur Herstellung einer 
Injektionslösung: jede Durchstechflasche enthält Remimazolambesilat entsprechend 
20 mg Remimazolam. Konzentration nach Rekonstitution: 2,5 mg/ml  Sonstige 

Bestandteile: 79,13 mg Dextran 40, Lactose-Monohydrat, Salzsäure und Natriumhydroxid (zur pH-
Wert-Einstellung). Byfavo 50 mg Pulver für ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslösung: jede Durchstechflasche enthält Remimazolambesilat entsprechend 
50 mg Remimazolam. Konzentration nach Rekonstitution 5 mg/ml; Konzentration nach 
Verdünnung: 1 mg/ml oder 2 mg/ml Sonstige Bestandteile: 198 mg Dextran 40, Lactose-
Monohydrat, Salzsäure und Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung).  
Anwendungsgebiet: Byfavo 20 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslösung: Remimazolam wird 
angewendet bei Erwachsenen zur prozeduralen Sedierung.  
Byfavo 50 mg Pulver für ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslösung: Remimazolam 50 mg wird angewendet bei Erwachsenen zur intravenösen Einleitung 
und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanästhesie.  
Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. 
Instabile Myasthenia gravis. Nebenwirkungen:  Byfavo 20 mg Pulver zur Herstellung einer 
Injektionslösung: Sehr häufig: Hypotonie, Atemdepression; Häufig: Kopfschmerzen, 
Schwindelgefühl, Bradykardie, Übelkeit, Erbrechen; Gelegentlich: Somnolenz, Schluckauf, 
Schüttelfrost, Kältegefühl; Nicht bekannt: Anaphylaktische Reaktion   
Byfavo 50 mg Pulver für ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslösung: Sehr 
häufig: Bradykardie, Hypotonie, Übelkeit, Erbrechen; Häufig: Agitiertheit, Kopfschmerzen, 
Schwindelgefühl, Atemdepression, Schüttelfrost, Arzneimittelwirkung 
verlängert; Gelegentlich: Schluckauf, Glossoptosis, Hypothermie; Nicht bekannt: Anaphylaktische 
Reaktion  Warnhinweise: Anwendung nur durch Ärzte/medizinisches Fachpersonal mit Erfahrung im 
Bereich der Sedierung (Byfavo 20 mg) /Anästhesie (Byfavo 50 mg). Byfavo enthält Dextran 

40. Gleichzeitige Anwendung mit ZNS-dämpfenden Substanzen ist zu vermeiden.  
Nur zur einmaligen Anwendung. Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor 
Licht zu schützen. Verschreibungspflichtig. Stand: November 2025  
PAION Pharma GmbH, Heussstraße 25, 52078 Aachen, Deutschland  
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