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Stellungnahme des vfa zum Referentenent-
wurf fur eine RSV-Prophylaxeverordnung

Kernforderungen

= Flexible Gestaltung der Verordnung.

Einleitung

Schwere Erkrankungen der unteren Atemwege in
Folge von Infektionen mit dem Respiratorischen
Synzytialvirus (RSV) treten im Herbst und Winter
auf. Betroffen sind vor allem Sauglinge in ihrer
ersten Saison und &ltere Erwachsene. Zur Verhin-
derung schwerer RSV-Erkrankungen sind Impf-
stoffe flir Erwachsene, ein Impfstoff zur materna-
len Immunisierung und monoklonale Antikérper
(mAK) flr Sauglinge zugelassen. Aufgrund der
Wirkweise werden diese mAK nicht als Schutzimp-
fung, sondern als andere MaBnahme der spezifi-
schen Prophylaxe eingeordnet. Im Infektions-
schutzgesetz sind beide PraventionsmaBnahmen
gleichgestellt, die STIKO kann fiir beide MaBnah-
men Empfehlungen zum Einsatz in der Bevolke-
rung erarbeiten. Diese Gleichstellung von Impfun-
gen und anderen MaBnahmen der spezifischen
Prophylaxe sieht das SGB V nicht vor. Versicherte
haben so nur mit unsicherem zeitlichen Verzug
Zugang zu mAK zur passiven Immunisierung,
analog den Verzdgerungen, die aus langwierigen
Verhandlungen regionaler Impfvereinbarungen re-
sultieren. Gerade beim Infektionsschutz sollten
aber Verzégerungen unbedingt vermieden wer-
den. Die Schaffung rechtlicher Grundlagen fur
eine zuverlassige Erstattung von und zeitnahe
Versorgung mit sowohl Schutzimpfungen als auch
Arzneimitteln zur passiven Immunisierung ware
vor diesem Hintergrund der mutige und zielflih-
rende Schritt. Der vfa steht mit seiner Expertise
fur einen entsprechenden Prozess zur Verfligung.
Im Folgenden werden die Regelungen der Verord-
nung konkret kommentiert.

Zu § 1 Prophylaxe gegen Respirato-
rische Synzytial Viren

Neuregelung

Mit der Verordnung wird der Anspruch Versicher-
ter auf Versorgung mit mAK zur RSV-Prophylaxe
geregelt.

Kommentierung

Die Intention der Verordnung, gesetzlich Versi-
cherten bis zur Vollendung ihres ersten Lebens-
jahres breitflachig die Immunisierung gegen das
RSV zu ermdglichen und zu erstatten ist sachge-
recht. In Hinblick auf bevorstehende weitere
Markteintritte vergleichbarer Arzneimittel emp-
fiehlt der vfa allerdings zu erwagen, die Verord-
nung flexibel zu gestalten und auf alle MaBnah-
men zur spezifischen Prophylaxe gegen das RSV,
die von der STIKO empfohlen werden, auszuwei-
ten.

Im Sinne einer wirkungsvollen und weitreichenden
Vermeidung von schweren Erkrankungen, Hospi-
talisierungen und Todesféllen in Folge einer RSV-
Infektion sollte die breite Anwendung der RSV-
Prophylaxe im Sinne des Gesetzgebers sein. Da-
mit in der bevorstehenden RSV-Saison die vom
Verordnungsgeber gewlinschte Immunisierung
schnellstméglich in der Breite stattfinden kann,
braucht es eine kurzfristige Umsetzung des Ver-
giitungsanspruchs der Arzte im EBM. Analoge Re-
gelungen zur Sicherstellung der Vergitung in Kli-
niken als einem wichtigen Ort der RSV-Prophylaxe
Neugeborener sind ebenfalls notwendig.
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Empfehlung

Zur nachhaltigen Starkung der Pravention
empfiehlt der vfa die flexible Ausgestaltung
der RSV-Prophylaxeverordnung. Die Auswei-
tung auf weitere MaBnahmen der spezifi-
schen Prophylaxe gegen das RSV unter Vo-
raussetzung einer STIKO-Empfehlung sichert
auch in Zukunft den zeitnahen Zugang fur
Versicherte.
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