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In den vergangenen zwei Jahren flihrten RSV-bedingte Erkrankungen von Kindern zu einer sehr starken
Belastung sowohl im stationdren als auch im ambulanten Bereich.

In der vorliegenden Stellungnahme gehen die Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin (DGPM)
und die Arbeitsgemeinschaft fiir Geburtshilfe und Préanatalmedizin in der DGGG auf die Empfehlung
der Standigen Impfkommission zum Schutz von Neugeborenen und Sauglingen vor schweren
Atemwegsinfektionen durch Respiratorische Synzytial Viren (RSV) mit dem monoklonalen Antikdrper
Nirsevimab sowie den Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 15. August 2024 zum
fehlenden Zusatznutzen von Nirsevimab ein.

Als wissenschaftliche Fachgesellschaften, welche die Interessen der Schwangeren und Neugeborenen
vertreten, sind uns die Konsequenzen und potentiellen Risiken einer RSV-Infektion im ersten
Lebensjahr bewusst. Im Sinne einer praktikablen Umsetzung der STIKO-Empfehlungen méchten wir
auf drei Aspekte verweisen, die bisher unzureichend adressiert sind und vor Beginn der RSV-Saison
unbedingt geregelt werden miissen.

Ad 1) RSV-Prophylaxe in der Schwangerschaft

Als perinatalmedizinische Fachgesellschaften verweisen wir an dieser Stelle nochmals auf die
Moglichkeit der RSV-Impfung in der Schwangerschaft. Die Europdische Arzneimittel-Agentur erteilte im
Juli 2023 eine Zulassung fiir den RSV-Impfstoff Abrysvo und machte ihn damit zum ersten RSV-Impfstoff,
der fur die passive Immunisierung von Sauglingen durch Impfung der Mutter wahrend der
Schwangerschaft angezeigt ist. Aus unserer Sicht ist das Fehlen einer STIKO-Empfehlung bedauerlich.

Wir halten eine solche Impfung in der Schwangerschaft fiir eine wichtige Alternative zur primaren
Prophylaxe mit monoklonalen Antikérpern bei Neugeborenen. Der zum Zeitpunkt der Geburt
vorliegende Immunschutz kénnte eine Immunisierung in den ersten sechs Lebenstagen Uberflissig
machen. Die Schwangeren zeigen in Deutschland, wie auch weltweit, eine erfreulich hohe (wenn auch
noch weiter ausbaubare) Bereitschaft, sich zum Nestschutz der Kinder impfen zu lassen. Schon jetzt
fragen viele Schwangere, deren Entbindungsdatum in den typischen Risikomonaten liegt, nach einem
entsprechenden RSV Impfschutz.

Sollte ein solcher Impfschutz fehlen oder bei einer zu frithen Geburt nicht im ausreichenden MaRe
vorliegen, kdnnte in den entsprechenden Risikomonaten die Gabe von Nirsevimab — wie von der STIKO
vorgeschlagen — erfolgen.

Da in den ersten Lebenstagen bereits eine Vielzahl von Vorsorgeuntersuchungen und -interventionen
stattfinden, sehen wir die praktische Gefahr, dass bei einer zusatzlichen Immunisierung die Akzeptanz
durch die Familien geringer wird. AuRerdem ist, wie unten detailliert ausgefiihrt, zurzeit die
Finanzierung noch offen.

Letztlich ist zu berlcksichtigen, dass die empfohlene Immunisierung der Neugeborenen mit
monoklonalen Antikdrpern deutlich teurer ware als eine Prophylaxe Gber die Mitter.

Wir fordern die STIKO auf, zeitnah die verfiigbaren Daten zur RSV-Impfung von Schwangeren zu
evaluieren und eine entsprechende Empfehlung zu formulieren.
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Ad 2) Finanzierung der RSV-Prophylaxe

Ungeklart ist die Finanzierung der RSV-Prophylaxe mit Nirsevimab; das betrifft sowohl den Wirkstoff als
auch den mit der Immunisierung verbundenen Aufwand.

Hierzu hat die Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin eine Anfrage an das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) gestellt. In der Antwort wird auf die Moglichkeit nach § 6
Absatz 2 des Krankenhausentgeltgesetzes verwiesen, zeitlich befristete Entgelte flir noch nicht mit den
Fallpauschalen und Zusatzentgelten sachgerecht verglitete neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden (NUB-Entgelte) zwischen den Vertragsparteien vor Ort (Krankenhaus und
Kostentrager) zu vereinbaren. Aktuell bedeutet das, dass Geburtskliniken bzw. Kinderkliniken, die nicht
bereits 2023 eine entsprechende Anfrage an das InEK gestellt haben, keine Moéglichkeit einer NUB-
Entgeltverhandlung vor Ort haben. Damit sind die Finanzierung des Wirkstoffs und der Durchfiihrung
der betreffenden Leistungen (Aufklarung der Eltern und Injektion) fiir Kinder des Geburtsjahrganges
2024 vollig offen.

Aus dieser Sachlage stellt sich die Frage, warum eine neue, seitens der STIKO mit entsprechender
wissenschaftlicher Evidenz empfohlene Immunisierung, fir die ein Versichertenanspruch seitens des
BMG bestatigt wurde, durch das InEK krankenhausspezifisch bewilligt werden muss.

Die Finanzierung darf — insbesondere nach dem Beschluss des G-BA, dass sowohl fir , Kinder mit
Indikation zur Sekundarprophylaxe von Infektionen der unteren Atemwege, verursacht durch das
Respiratorische Synzytial Virus, bei denen Palivizumab angezeigt ist“ als auch ,,... bei denen Palivizumab
nicht angezeigt ist” ein Zusatznutzen nicht belegt ist — nicht auf die Leistungserbringer abgewalzt
werden, wenn trotz der Stellungnahme des G-BA eine Immunisierung flichendeckend fir alle Kinder
im ersten Lebensjahr durchgefiihrt werden soll.

Daher fordern wir das BMG dringend auf zu priifen, ob ein NUB-Entgelt fiir eine Prophylaxe, die das
gesunde, nicht behandlungsbediirftige Neugeborene erhalten soll, iliber den miitterlichen
Kostentrager abgerechnet werden kann.

Ad 3) Organisatorische Aspekte

Fir Kinder aus den Geburtsmonaten September bis Marz wird eine Immunisierung in den ersten Tagen
nach der Geburt empfohlen. Daraus ergibt sich, dass diese in aller Regel in Geburtskliniken bzw.
Kinderkliniken stattfinden soll. Bisher nicht adressiert wurde die Frage der praktischen Umsetzung bzw.
Organisation in den Kliniken.

Es ist schwer vorstellbar, dass zusatzlich zu den ohnehin knapp bemessenen zeitlichen Ressourcen fir
die U2 noch Extrazeit aufgewendet werden kann fir eine Aufklarung tiber die empfohlene Prophylaxe,
das Einholen der Einverstandniserklarung und die Injektion. Aus Sicht der der unterzeichnenden
Fachgesellschaften ergibt sich aus diesen unklaren organisatorischen Aspekten auch die juristische
Frage nach der Zustandigkeit bzw. der Letztverantwortlichkeit.
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Wir fordern daher klare Vorgaben fiir die Umsetzung der Empfehlung mit Klarung der
Verantwortlichkeiten und der Finanzierung. Fiir kiinftige Empfehlungen schlagen wir vor, die fachlich
zustandigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften friihzeitig mit der Frage einzubeziehen, wie eine
praktische Umsetzung gelingen kann.

Prof. Dr. med. M. Ridiger
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Prof. Dr. med. Michael Abou-Dakn
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