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Erlaubnis

Die Quintessenz aus der jlingsten Einfiihrung

eines nachgewiesenermafen besser wirksamen
Grippeimpfstoffs fiir Kinder und Jugendliche lautet:
Die Gesetzliche Krankenversicherung behandelt durch
Grippeimpfstoffausschreibungen Ungleiches gleich.
Sie grenzt damit den medizinischen Fortschritt effektiv
von der Versorgung aus — sehr zum Leidwesen von
Impfexperten sowie Leistungserbringern, und letztlich
auch zum Nachteil der Versicherten. Es zeigt sich, dass
die von der Politik geschaffenen Gestaltungsraume

in diesem Kontext primar zur Kosteneinsparung
genutzt werden. Die Qualitat bleibt trotz erdriickender
Studienlage auf der Strecke. Doch es regt sich Widerstand.

Ausgangslage

Man stelle sich vor, es gebe mit der In-
fluenzasaison 2012/13 erstmals einen
Grippe-Impfstoff, der anhand ,harter
patientenrelevanter Endpunkte in direk-
ten Vergleichsstudien bewiesen hat, dass
er fiir eine klar definierbare Zielgruppe
besser wirkt als bisher verfiigbare Impf-
stoffe (Belshe et al. 2004; Jefferson et al.
2008; Osterholm et al. 2011). Man stel-
le sich vor, dass die europdische Zulas-
sungsbehorde dies dem neuen Impfstoff
zweifelsfrei attestiert (Fachinformation
Fluenz®). Man stelle sich vor, dass dieser
Impfstoff fiir Kinder und Jugendliche
zwischen 2 und 17 Jahren zugelassen
ist, nasal appliziert werden kann und
somit — aufgrund des Wegfallens einer
Injektion — eine mogliche Hemmschwel-
le fiir eine Influenzaimpfung beseitigt.

Man stelle sich weiter vor, dass der Preis
fiir diesen Impfstoff aufgrund der gel-
tenden europdischen Preisreferenzierung
gedeckelt sein wird (§130a Abs. 2 SGB
V). Man stelle sich schlieflich vor, dass
dieser Impfstoff aufgrund der gingigen
Ausschreibungspraxis der GKV in gro-
Ben Teilen Deutschlands nur in Ausnah-
mefillen den Impflingen zugingig sein
wird — und das, obwohl Impfexperten
aus der Stindigen Impfkommission
(STIKO) und der Sachsischen Impfkom-
mission (SIKO) dem neuen Impfstoff
zweifelsfrei eine bessere Wirksamkeit
bescheinigen.

Unvorstellbar? Nein, denn der auf
Ausnahmefille beschriankte Einsatz
ist die Folge der — juristisch wohl ein-
wandfreien — Grippeimpfstoffausschrei-
bungen in der Saison 2012/13. Der
beschriebene neue Impfstoff mit dem
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Handelsnamen Fluenz® wird es trotz
der besten Evidenzlage also zunichst
noch schwer haben, in Deutschland Fufs
zu fassen.

Warum wird geimpft?

Die Krankheitslast der
Influenza — die wichtigsten
Daten aus Deutschland

Die Anzahl der Grippe-Erkrankungen
fur die Grippe-Saison 2010/2011 lag
gemifd Meldungen des IfSG (Infekti-
onsschutzgesetz) bei ca. 41.000 (auf
Tausend gerundet). Die Altersgruppe
0-4 Jahre hatte die hochste (Melde-)
Inzidenz mit 208 Fallen pro 100.000,
gefolgt von der Altersgruppe der -
bis 14-Jahrigen mit 168 Fillen pro
100.000.

Insgesamt 6.000 Erkrankte (auf Tau-
send gerundet) wurden hospitalisiert
und insgesamt 160 Todesfille wurden
gemeldet. (Datenstand 23. Meldewoche
2011, klinisch-labordiagnostisch besta-
tigte Fille). Das Robert-Koch-Institut
(RKI) schatzt in seinem Bericht zur Epi-
demiologie der Influenza in Deutschland
(Saison 2010/11) die Krankheitslast wie
folgt:

m Dauer der Influenzawelle: Kalender-
woche 50/2010 - 14/2011

m Exzess-Arzt-Konsultationen: 2,1
Mio. Erkrankte (95% Konfidenzin-
tervall 1,6-2,6 Mio.)

m Exzess-Arbeitsunfihigkeiten bzw.
Pflegebediirftigkeit bei Kindern und
Nicht-

m Berufstitigen: 1,2 Mio. Erkrankte
(95% Konfidenzintervall 900.000-
1,4 Mio.)

m Exzess-Hospitalisierungen: 4.700
Fille (95% Konfidenzintervall 2.800-
6.600) (RKI2011)

Die daraus entstandenen Kosten wiren
durch eine Impfung grofitenteils ver-
meidbar gewesen.

Dabei ist zusitzlich beachtenswert,
dass die Anzahl der Konsultationen in
Arztpraxen insbesondere auf die Alters-
gruppe der 0-4-Jahrigen bzw. 5-14]Jah-
rigen entfallen ist. (RKI 2011)

Das RKI berechnet — ausgehend von
der Konsultationsinzidenz fiir ARE
(Akute respiratorische Erkrankun-
gen) — die Konsultationsinzidenz fiir
Influenza (Exzess-Konsultationen oder
Influenzabedingte Konsultationen). Die
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Ubermittelte Influenzafeille

Abbildung 1: Ubermittelte Influenzafille Saison 2010/2011 in Deutschland
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Berechnung ergab, dass besonders hdu-
fig Schulkinder (Altersgruppe 5 bis 14
Jahre) sowie Sauglinge und Kleinkinder
(0-4 Jahre) wegen Influenza in der Sai-
son 2010/2011 bei ihrem Arzt vorstellig
geworden sind. Die Anzahl der Exzess-
Konsultationen in der Altersgruppe der
Sauglinge und Kleinkinder (0 bis 4 Jah-
re) lag bei ca. 6.200 je 100.000, in der
Gruppe der 5-14-Jdhrigen bei 7.300 Ex-
zess-Konsultationen je 100.000 Kinder,
und in der Altersgruppe der jungen Er-
wachsenen bis zu 34 Jahren bei ca. 2.200
Exzess-Konsultationen je 100.000. In
der Altersgruppe der 35-59-Jdhrigen
lag sie ebenfalls bei ca. 2.200 Exzess-
Konsultationen je 100.000 und in der

Altersgruppe der ab 60-Jahrigen wurden
nur knapp 400 Exzess-Konsultationen
auf 100.000 Personen in dieser Alters-
gruppe geschatzt (Abbildung 3) (RKI et
al. 2011b). Aus diesen Daten ergibt sich,
dass insbesondere Influenzaerkrankun-
gen von Kindern und Jugendlichen, die
ihrerseits starke Multiplikatoren fiir die
weitere Krankheitsverbreitung sind, zu
einer starken Inanspruchnahme von Ge-
sundheitsleistungen fiihren.

der AGI-Daten, Saison 2010/11

ARE-Konsultationen pro 100.000 Einwohner
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Abbildung 2: Konsultationsinzidenz aufgrund akuter Atemwegserkrankungen in
Deutschland in fiinf Altersgruppen nach Kalenderwoche, berechnet auf Grundlage
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Aktuelle Impfempfehlungen

zur Influenza umfassen Kinder
und Jugendliche. Der neue
Impfstoff wird positiv bewertet.

Aktuell empfiehlt die Stindige Impfkom-
mission (STIKO) die jahrliche Influenza-
Impfung im Herbst mit einem Impfstoff
mit von der WHO empfohlener Antigen-
kombination als Standardimpfung aller
Personen ab 60 Jahren sowie tiber die
Altersgruppen hinweg — also Kinder und
Jugendliche inbegriffen — als Indikati-
onsimpfung bei Schwangeren und fur
bestimmte Risikogruppen (RKI: Epide-
miologisches Bulletin 30/2011).

Die STIKO erkennt die bessere Wirk-
samkeit des neuen nasalen Impfstoffs
speziell bei Kindern an, indem sie sich
wie folgt dazu duflert: ,,Studien mit ei-
nem direkten Vergleich von LAIV' und
einem nichtadjuvantierten Totimpfstoff?
zeigten eine bessere Schutzwirkung von
LAIV gegen laborbestitigte Influenza
bei Kindern bis zum Alter von 6 — 7 Jah-
ren“ (RKI: Epidemiologisches Bulletin
37/2012)

Die Sichsische Impfkommission
(SIKO) fasst in ihren Empfehlungen
inzwischen weiter und empfiehlt die
Grippeimpfung unabhingig von Risi-
kofaktoren als Routineimpfung fiir alle
Altersgruppen (SIKO 2012). Fir die
Gruppe der Kinder und Jugendlichen
begriindet sie dies wie folgt:

. Kinder werden als das ,,Feuer der
Influenza® bezeichnet. Sie infizieren
sich untereinander, zum Beispiel in
Kindertagesstitten und Schulen, und
stecken Erwachsene an: Eltern, Grofs-
eltern, Schwangere, chronisch Kranke
und abwehrgeschwdichte Personen.
Zudem verlduft die Virusgrippe im
Kindesalter oftmals schwer. Bei Siug-
lingen, Klein- und Schulkindern sind
hohe Erkrankungs- und Hospitalisie-
rungsraten zu verzeichnen. Durch die
Impfung wird nicht nur das Kind selbst
geschiitzt, sondern auch eine Ubertra-
gung der Erreger auf andere Personen
verhindert. Deshalb empfieblt die Sach-
sische Impfkommission schon seit dem
1. Januar 2010 die Influenzaimpfung
fiir alle Kinder (ab vollendetem 6. Le-
bensmonat), Jugendlichen und Erwach-
senen.”

Zum Nutzen des neuen nasalen Impf-
stoffs Fluenz® dufsert sie sich eindeutig:

“Andererseits ist die Wirksamkeit
der berkommlichen Influenzaimpfstof-
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Abbildung 3: Wahrend der Influenzawelle 2010/11 aufgetretene altersspezifische
Exzess-Konsultationen pro 100.000 Einwohner in Deutschland. Angegeben sind der
Schatzwert und das berechnete 95 % Konfidenzintervall.
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Quelle: Robert-Koch-Institut 2011
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fe gerade bei Kindern hiufig geringer
als bei jiingeren Erwachsenen, sodass
schon seit langem der Wunsch oder Be-
darf nach im Kindesalter gut wirksa-
men Grippeimpfstoffen besteht. Neben
dem relativen Vorteil der (intra-)nasalen
Applikation, insbesondere bei Kindern
und Jugendlichen, liegt die eigentliche
Uberlegenheit des neuen Lebendimpf-
stoffes in der besseren Wirksamkeit im
Kindesalter gegeniiber den herkomm-
lichen per Injektion zu applizierenden
Spalt- und Subunit-Impfstoffen.

Zusammenfassende Ergebnisse von
Wirksamkeitsstudien bei 26.000 Kin-
dern im Alter von 6 Monaten bis 17
Jabren:

m Wirksamkeit bei Kindern und Ju-
gendlichen um 32 bis 55 % hdber
als bei inaktivierten Injektions-
Impfstoffen

m Bei Kindern und Jugendlichen von 2
bis 17 Jahren: 44 bis 48 % weniger
Grippeerkrankungen im Vergleich zu
inaktivierten Injektions-Impfstoffen

m Am besten wurde die Wirksamkeit in
einem direkten Vergleich mit einem
nichtadjuvantierten Totimpfstoff bei
Kindern bis zum Alter von 6 bis 7
Jabren nachgewiesen

m Wirksamkeit von 2 Dosen Leben-
dimpfstoff gegeniiber Plazebo um
83 bis 87 % hiher

m [m Vergleich zum inaktivierten Impf-
stoff wird auch hohere Wirksamkeit
(...) gegen ... nicht im Impfstoff ent-
haltenen Virusstimmen erzielt

m Die Impfung abmt den natiirlichen,
nasalen Infektionsweg nach, baut ne-
ben 1gG-Antikdrpern eine Schleim-

hautimmunitdit auf (IgA-Antikorper),
zusdtzlich eine T-Zell-Immunitdt
und fithrt zu langdauernder Immu-
nitit, auch bei spdt einsetzender In-
fluenzawelle.” (SIKO 2013)

Neuer Impfstoff seit
September 2012 verfiigbar

Die Astra Zeneca GmbH hat im Februar
2011 die europdische Zulassung fiir ei-
nen Lebendimpfstoff zur Influenza-Pro-
phylaxe bei Kindern und Jugendlichen
ab einem Lebensalter von 24 Monaten
bis zum vollendeten 17. Lebensjahr er-
halten (FLUENZ®). Dieser intranasal
zu verabreichende lebend-attenuierte
Impfstoff (LAIV), der der WHO Emp-
fehlung (nérdliche Hemisphire) und
dem EU-Beschluss entspricht, wird
zur Grippesaison 2012/2013 auf dem
deutschen Markt verfiigbar gemacht
werden.

Die Influenza-Prophylaxe mit FLU-
ENZ® bietet folgende relevante klinische
Vorteile:

m FLUENZ® ist wirksamer als eine
Impfung mit inaktivierten Spalt-
Grippe-Impfstoffen (TIV = trivalen-
te inaktivierte Influenza Vakzine) in
der zugelassenen Gruppe der (Klein-)
Kinder und Jugendlichen (Fachinfor-
mation Fluenz, Belshe et al. 2004;

1 Das Kiirzel LAIV steht fiir "live attenuated
influenza virus” und steht fiir das Fluenz®
eigene Wirkprinzip eines abgeschwachtern
Lebendimpfstoffs

2 Eine Form des bisher tiblichen Standard-
grippeimpfstoffs
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Jefferson et al. 2008; Osterholm et
al. 2011). Ambrose et al. konnten
iber eine Influenza Saison zeigen,
dass verglichen mit TIV die LAIV -
geimpften Kinder an 44% (95% KI:
28, 56) und 48% (95% KI: 38, 57)
weniger Fillen von Influenza erkran-
ken (Ambrose et al. 2012).

m FLUENZ® hat in Studien gezeigt,
dass durch die bessere Induktion
von mukosalen IgA und zytotoxische
T-Lymphozyten der Schutz vor nicht
im Impfstoff enthaltenen Influ-
enzastaimmen verbessert ist (= bessere
»heterologe Immunitidt* (Belshe et al.
2004).

m FLUENZ® kann durch die schmerz-
lose nasale Darreichungsform vor
allem bei Kindern eine hohere Ak-
zeptanz als die Injektionsimpfungen
haben, weshalb Public Health Kam-
pagnen leichter umsetzbar erscheinen
(Rose 2011).

m FLUENZ® ist frei von Adjuvantien
(Fachinformation Fluenz®). Zur Er-
innerung: Um die Verwendung von
Adjuvantien entbrannte im Zuge der
Beschaffung von Pandemieimpfstof-
fen eine intensive offentliche Diskus-
sion (Hohmann 2009).

Mit dem neuen Impfstoff, der in den
USA bereits seit einigen Jahren breiten
Einsatz findet, steht also eine auch aus
Expertensicht wirksamere Alternative zu
bisherigen Impfstoffen zur Verfiigung.
Die Evidenzlage zu Wirksamkeit und
Sicherheit ist tiberdies ausgezeichnet.

Dennoch wird im Folgenden deutlich,
dass durch den mit dem AMNOG einge-
fihrten Gestaltungsspielraum fiir die Ge-
setzlichen Krankenkassen im Impfstoff-
bereich eine faktisch nicht iberwindbare
Marktzugangsbarriere fiir ein innovati-
ves Vakzin aufgebaut werden kann.

Versorgung mit Grippeimpfstoffen —
Ausschreibungen auf dem Vormarsch

Die Praxis der Ausschreibungen von
Grippe-Impfstoffen sieht wie folgt aus:
In 9 von 17 KV-Regionen in Deutsch-
land wurden bislang ,saisonale Gripp-
eimpfstoffe’ durch die jeweilige AOK
(Nds, B-W, Bay), den AOK-Bundesver-
band (S-H, HH, W-L), die IKK (SAn)
oder die Barmer GEK (Sa, Thiir) als
verantwortliche Krankenkasse fir den
Sprechstundenbedarf ausgeschrieben.
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Teilnahmekriterien bei allen Aus-
schreibungen sind:

1. Zulassung ab 6 Monaten aufwirts
fur alle weiteren Altersstufen

2. Darreichungsform ,,Fertigspritze®

3. Hauptkriterium fiir die Zuschlagser-
teilung ist jeweils der niedrigste Preis

Nach 1.) und 2.) kann Fluenz® schon
rein formal fiir eine Ausschreibungsteil-
nahme nicht in Betracht kommen, nach
3.) ist zudem eine zusitzliche Vorgabe
von Qualitdts- oder Wirksamkeitskriteri-
en bisher in keiner Ausschreibung erfolgt.

Juristische Rahmenbedingungen
von Ausschreibungen

zu Impfstoffen nach

§132e Abs.2SGBV

Gesetzliche Krankenkassen konnen seit
dem Inkrafttreten des AMNOG zum
01.01.2011 gem. § 132e Abs. 2 SGB
Vi. V.m. § 130a Abs. 8 SGB V mit
den pharmazeutischen Unternehmern
Einzelvertrige iiber die Versorgung mit
Impfstoffen fiir Schutzimpfungen ver-
einbaren. Diese Vertrage umfassen nach
§20d Abs. 1 SGBV o6ffentlich empfohle-
ne Schutzimpfungen gemafs Infektions-
schutzgesetz als Pflichtleistungen und
nach § 20d Abs. 2 SGB V Satzungs-
leistungen einzelner Krankenkassen.
Diese Moglichkeit zur einzelvertrag-
lichen Vereinbarung von — moglichst
hohen — Rabatten fiir die gesetzlichen
Krankenkassen bedeutet letztlich eine
Vertragsfreiheit der Krankenkassen zur
Beschaffung von Impfstoffen zum giins-
tigsten Preis analog zu den schon bislang
moglichen Arzneimittelrabattvertragen
nach § 130a Abs. 8 SGB V. Zu beach-
ten ist, dass Arzneimittelrabattvertriage
nach § 130a Abs. 8 SGB V tiber die ge-
setzliche aut-idem-Regelung des § 129
Abs. 1 S. 2 SGB V umgesetzt werden.
Danach ist die Ersetzung grundsitzlich
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimit-
tel vorzunehmen, fiur das eine Verein-
barung nach § 130a Abs. 8 SGB V mit
Wirkung fur die Krankenkasse besteht.

In Anerkennung dessen hat der Ge-
setzgeber explizit die neue Regelung in
§ 132e Abs. 2 S. 2 SGB V geschaffen,
nach der die Versorgung der Versicher-
ten ausschlieflich mit dem vereinbarten
Impfstoff aus § 132e SGB V erfolgt, so-
weit nichts anderes vereinbart ist. Ent-
sprechend konnen Krankenkassen oder

ihre Verbiande mit pharmazeutischen
Unternehmern Rabatte fir die zu ihren
Lasten abgegebenen Arzneimittel ver-
einbaren, wobei eine mengenbezogene
Staffelung des Preisnachlasses, ein jahr-
liches Umsatzvolumen mit Ausgleich
von Mehrerlosen oder eine Erstattung
in Abhingigkeit von messbaren Thera-
pieerfolgen vereinbart werden kénnen.

Das offentliche Vergaberecht erfor-
dert fur derartige Vertrdage nach § 130a
SGB Vund § 132e SGB V regelhaft, dass
diese vor Vergabe bei der Uberschrei-
tung des Schwellenwertes von 200.000
Euro (ab 1.1.2012) offentlich ausge-
schrieben werden, da Krankenkassen
als offentliche Auftraggeber gelten (gem.
Urteil des Europdischen Gerichtshofs
vom 11.06.2009, Rs. C-300/07). Die
direkte vertragliche Vereinbarung mit
Apothekenverbidnden wie in Berlin gilt
nicht als Umgehung dieser Ausschrei-
bungspflicht (vgl. AOK Nordost — No-
vartis, Verfahren Vergabekammer des
Bundes VK 1 - 12/11).

Im Falle einer Ausschreibung wird der
Zuschlag gem. § 97 Abs. 5§ GWB grund-
satzlich auf das wirtschaftlichste Ange-
bot erteilt. Nach allgemein anerkannter
Umschreibung ist das wirtschaftlichste
Angebot dasjenige, welches das beste
Preis-Leistungs-Verhiltnis bietet (Ku-
lartz 2009). Der Preis hat regelmafSig
eine ausschlaggebende Bedeutung als
Entscheidungskriterium, was aus dem
Grundsatz folgt, dass der Ausschrei-
bende bei der Verwendung offentlicher
Mittel die Pflicht zur hochstmoglichen
sparsamen und effektiven Nutzung der
entsprechenden Gelder zu beachten hat
(sh. nur Bayer. OLG, Beschluss vom
02.12.2002, Verg 24/02). Der Preis ist
jedenfalls in einer angemessenen Weise in
die Wertung einzubeziehen und die Wer-
tung darf nicht losgelost von preislichen
Uberlegungen erfolgen (Kulartz 2009).

Der Preis kann jedoch nur dann das
einzige Auftragskriterium sein, wenn er
sich aufgrund der Besonderheiten des
Auftrags bei pflichtgemidfler Ermes-
senausiibung als das am besten geeig-
nete Kriterium erweist (Kulartz 2009);
d.h., wenn die Vertragsgegenstinde
ansonsten vergleichbar oder identisch
sind. Sind die Gegenstiande unterschied-
lich — wie im Falle des Grippeimpfstoffs
fur Kinder und Jugendliche von 2 bis
17 Jahren — entfillt die Dominanz des
Preises als einzigem Kriterium, und das
Preis-Leistungs-Verhiltnis riickt explizit
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in den Mittelpunkt der Entscheidung.
Die Darstellung eines giinstigen Preis-
Leistungs-Verhaltnisses Dbietet also
Grundlage, vom Preis als alleinigem
Entscheidungskriterium abzuweichen.

Die Darstellung eines giinstigen
Preis-Leistungs-Verhdltnisses

bietet die Grundlage,
vom Preis als alleinigem
Entscheidungskriterium
abzuweichen.

Wenn Kassen ausschliefSlich ,saiso-
nale Grippeimpfstoffe’ ohne weitere
Alters- oder Wirksamkeitskriterien
ausschreiben und zudem im Abschnitt
IV der Bekanntmachung als Zuschlags-
kriterium den ,niedrigsten Preis‘ expli-
zit auffuhren, ist klar ersichtlich, dass
eine Berticksichtigung der unterschied-
lichen medizinisch-pharmakologischen
Charakteristika oder unterschiedlichen
Wirksamkeiten der Influenza-Impfstoffe
nicht moglich ist.

Im Klartext heifst dies, dass das me-
dizinisch fir Kinder tiberlegene Produkt
aufgrund des derzeitigen Ausschrei-
bungsverhaltens der Krankenkassen von
diesen nicht beschafft und damit von
den Kinderirzten wegen des hoheren
Dokumentationsaufwandes zur mogli-
chen Rechtfertigung in Wirtschaftlich-
keitspriifungen nicht oder nur vermin-
dert eingesetzt werden wird.

barungen bzw. spezifischen Impfstoff-
vereinbarungen (z.B. in Hamburg) statt.
Darin ist explizit geregelt, dass Arzte
»bei der Verordnung grundsitzlich
Lieferanten und/oder Mittel zu beriick-
sichtigen (haben), fur die die
GKV-Kassen (in der jeweiligen
Region) gemeinsam und ein-
heitlich Vertriage geschlossen
haben und die durch die Ver-
tragspartner bekannt gegeben
sind.“ (z.B. § 2 der Verein-
barung tiber die Verordnung
von Sprechstundenbedarf in
Niedersachsen). Von dieser
grundsatzlichen Regel kann
der Arzt aus spezifischen Griinden (§
106 SGB V) abweichen. Im Kern ist die
arztliche Entscheidungsfindung deshalb
mit den Vertragsabschliissen vereinbar.
Faktisch ist jedoch von einer individu-
ell eingeschrankten Verordnungsfreiheit
auszugehen: Weicht der Arzt aus medi-
zinischen Griinden vom vertraglich von
den Vertragspartnern ausgewihlten
Impfstoff ab, so ist zumindest mit einem
erhohten Erklarungsaufwand im Falle
einer Uberpriifung der wirtschaftlichen
Verordnungsweise zu rechnen.

Dies hat in der Grippesaison 2012/12
zu bemerkenswerten Vorkommnissen
gefithrt: So sammelte in Magdeburg der
ortliche Rotary-Club Spenden, um da-
mit Impfungen mit dem neuen nasalen
Grippeimpfstoff in Kinderarztpraxen zu
finanzieren (Magdeburger Volksstimme
2012).

Das medizinisch fiir Kinder

Padiater monieren
Ausschreibungsfolgen

Der Prisident des Berufsverbands
der Kinder- und Jugendirzte
(BVK]), Dr. Wolfram Hartmann,
kritisierte jiingst am Beispiel der
Grippeimpfung fiir Kinder und
Jugendliche, dass Wirksam-
keit, Immunogenitidt und Vertriglich-
keit in den jetzigen Ausschreibungen
nicht hinreichend beriicksichtigt seien
(ArzteZeitung vom 17.07.2012).
Hartmann weif$: Die Umsetzung der
Ergebnisse der Impfstoffausschreibun-
gen in drztliche Verschreibungspraxis
findet mittelbar mit Hilfe von Verein-
barungen zwischen den regionalen Kas-
sendrztlichen Vereinigungen und den
teilnehmenden Krankenkassen in den
jeweiligen Sprechstundenbedarfsverein-

liberlegene Grippeimpfstoff
kann aufgrund des
Ausschreibungsverhaltens der
Krankenkassen nicht oder nur
vermindert eingesetzt werden.

Der Steuerungseffekt der Ausschrei-
bungen ldsst sich anhand der tatsich-
lichen Anwendungsquote von Fluenz®
nachvollziehen: In Ausschreibungsregi-
onen liegt diese mit ca. 7% um den Fak-
tor 7 niedriger als in den Regionen, in
denen Kinderidrzte (noch) Wahlfreiheit
bei der Grippeimpfstoffauswahl genie-
Ben. Perspektivisch stellt sich also die
Frage, ob die Selbstverwaltung nun da-
fur Sorge trigt, durch eine Ausweitung
der Ausschreibungen auch Kinder in

diesen besser gestellten Regionen einem
schlechteren Impfschutz durch Standar-
dimpfstoffe zuzufithren.

Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
warnt vor Gleichsetzung
von Grippeimpfstoffen im
Ausschreibungskontext

In einem Schreiben an den vfa kom-
mentiert das PEI grundsitzlich die
Austauschfihigkeit von Impfstoffen.
Zu Grippeimpfstoffen heifst es darin
wie folgt:

»Eine Sonderstellung nebhmen die
Influenzaimpfstoffe ein. Historisch
gesehen impliziert die Begrifflichkeit
Unfluenzaimpfung® jeden in einer ...
Impfsaison verfiigbaren Impfstoff. Die
sich ... standig erweiternde klinische
Datenbasis zu individuellen Influen-
zaimpfstoffen erlaubt eine solche ge-
nerische Ansichts- und Handlungswei-
se nicht mehr. Die ... Daten belegen
deutliche Unterschiede in der Immu-
nogenitdt und Wirksamkeit der ... un-
terschiedlichen Impfstoffklassen: Un-
tereinheitenimpfstoffe, Spaltimpfstoffe,
Ganzvirusimpfstoffe, virosomale Impf-
stoffe, zellbasierte Impfstoffe, adjuvan-
tierte Impfstoffe, lebend-attenuierte
Impfstoffe.

Insbesondere ergeben sich bei den zu-
vor genannten Impfstoffklassen bedeu-
tende Unterschiede in der alters- und ri-
sikogruppen-spezifischen Wirkungswei-
se. Dariiber hinaus haben die einzelnen
... Individualprodukte unterschiedliche
Nebenwirkungsprofile, die ... zu nicht
vergleichbaren Nutzen/Risiko-Verhdlt-
nissen fiihren (...).

Letztendlich muss gerade bei Influ-
enzaimpfstoffen der fiir eine bstimmte
Zielgruppe optimale Influenzaimpfstoff
definiert werden, der ... nicht obne wei-
tere Priifung durch ein Alternativpro-
dukt ersetzt werden kann.

Eine generische Betrachtung von bio-
logischen Arzneimitteln entspricht nach
Ansicht des PEI nicht den ... wissen-
schaftlichen Vorgaben zur sicheren An-
wendung, insbesondere von Impfstoffen.

Die Applikation des Impfstoffs erfolgt
... durch den bebandlenden Arzt. Eine
klassische ,aut-idem-Situation (...) be-
stebt bei Impfstoffne nicht. Der Arzt hat
damit in jedem Einzelfall die pflicht iiber
die individuelle Applikation des Impf-
stoffs zu entscheiden und somit auch da-
riier, ob der Impfstoff fiir den einzelnen
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ZUR DISKUSSION

Patienten geeignet ist. Dies gilt unab-
hangig von einer ... Auswablentschei-
dung fiir einen bestimmten Impfstoff
(Ausschreibung durch Krankenkassen,
Bezug von grofipackungen iiber SSB-
Vereinbarung o.a.).“ (PEI 2012)

STIKO warnt vor
Innovationsblockade

In der Diskussion um die flichendecken-
de Ausschreibung von Grippeimpfstof-
fen hat sich auch die STIKO mahnend
zu Wort gemeldet:

»Die STIKO tritt mit Nachdruck
fiir die Entwicklung neuer Influenza-
Impfstoffe mit verbesserter Schutzwir-
kung ein. Bei der Gestaltung von
Versorgungskonzepten fiir Influenza-
Impfstoffe ist deshalb zu beriicksichti-
gen, dass entsprechende Entwicklungen
nicht blockiert werden. Fiir den Fall,
dass bestimmte Impfstoffe in einzelnen
Zielgruppen der Influenza-Impfung
eine iiberlegene Schutzwirkung zeigen,
muss die Impfung dieser Personen mit
solchen Impfstoffen ermdoglicht wer-
den.” (STIKO 2012)

Offenbar fiirchtet auch die STIKO,
dass im Zuge der Ausschreibungen, dass
der allgemein anerkannte Stand der me-
dizinischen Wissenschaft aus der Ver-
sorgung ausgeklammert wird.

Die Preisdiskussion

Der neue Impfstoff ist technologisch an-
spruchsvoller und deutlich teurer als bis-
her verfugbare Standardimpfstoffe: Er
ist auf Listenpreisbasis in etwa doppelt
so teuer (KV Nordrhein 2012). Ein Blick
ins europdische Ausland zeigt jedoch,
dass zumindest dort eine klare Bereit-
schaft besteht, einen deutlich hoheren
Preis fiir den nasalen Grippeimpfstoff
zu erstatten: Auf Ebene des Hersteller-
abgabepreises (HAP) lag der Preisdurch-
schnitt fiir Grof$britannien, Spanien,
Dinemark und Finnland nach Abzug
von lokalen Rabatten am Stichtag 01.
September 2012 bei 16,51€ — und da-
mit nur 0,85€ unterhalb des deutschen
Herstellerabgabepreises.

In U.K. wird sogar, nicht zuletzt
durch die erstmalige Verfiigbarkeit
von Fluenz®, die derzeitige Impfpraxis

3 Die BarmerGEK hat wihrend der laufenden
Grippesaison 2012/13 die Kosteniibernahme
der Fluenz®-Impfung als Satzungsleistung
bis zu einem Alter von 7 Jahren erklart.
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grundlegend verdndert: Die Influenza-
Impfung soll in U.K. zukiinftig eine
Routineimpfung fir die Altersgruppe
der 2-17Jdhrigen werden — mit Fluenz®
als Impfstoff der Wahl fiir die Impflin-
ge. Damit sollen jahrlich bis zu 11.000
Krankenhauseinweisungen und 2.000
Todesfille durch Influenza verhindert
werden (Joint Committee on Vaccinati-
on and Immunisation 2012).

Diskussion

Influenzainfektionen sind in Deutsch-
land fiir eine erhebliche — und zugleich
noch spiirbar verminderbare — Krank-
heitslast verantwortlich, insbesondere
unter Kindern und Jugendlichen. Ne-
ben einer konsequenten Umsetzung
bestehender Impfempfehlungen sollte
auch der Einsatz des fiir die jeweilige
Zielpopulation am besten wirksamen
Impfstoffs die Versorgung bestimmen.

Die Ausschreibung von
Grippeimpfstoffen sollte
nicht zu einer versteckten
Rationierung innovativer,
besserer Leistungen durch
die Hintertiir fiihren.

Die Definition des Beschaffungsbe-
darfs fur Grippeimpfstoffe durch die
ausschreibende Krankenkasse soll-
te daher grundsitzlich nicht zu einer
versteckten Rationierung innovativer,
besserer Leistungen durch die Hinter-
tir fihren. Reine Preisiiberlegungen
diirften zudem nicht im Zentrum der
Uberlegungen stehen, weil der Gesetzge-
ber durch die Referenzpreisregelung den
Preisspielraum der Impfstoffherstellers
nach oben ohnehin wirksam aushebelt.

Im Interesse der optimalen Versor-
gung in Frage kommender Impflinge
sollten daher ziigig die zur Verfiigung
stehenden vergaberechtlichen und ver-
traglichen Optionen ausgeschopft wer-
den, die fiir innovative Produkte wie Flu-
enz® denkbar sind. An Alleinstellungs-
merkmalen fiir das Produkt mangelt es
dafiir nicht. Es sei an dieser Stelle auch
darauf hingewiesen, dass die Nicht-Be-
ruicksichtigung von Lebendimpfstoffen
in Impfstoffausschreibungen der Kran-
kenkassen vor dem Hintergrund der
regelhaften Unterscheidung zwischen

adjuvantierten und nicht-adjuvantierten
Impfstoffen in Ausschreibungen nicht
konsistent ist.

Vor dem dargestellten Hintergrund
bleibt ebenso zu hoffen, dass die durch
die Lieferunfihigkeit eines einzelnen
Herstellers entbrannte Diskussion um
die Impfstoffausschreibungen sich nicht
ausschliefSlich auf die Warenverfiigbar-
keit kapriziert — wenn die Evidenz aus-
schlaggebend wire, hiefSe der Impfstoff
der Wahl Fluenz®.

Wenn der durch die Politik gesteckte
Rahmen fiir die Selbstverwaltung wei-
terhin ausschliefSlich fiir eine Preisop-
timierung via Ausschreibung genutzt
wird, so findet — zumindest in diesem
Fall — eine Entkoppelung vom medi-
zinischen Fortschritt statt: Darin sind
sich Kinderarzte, Zulassungsbehorde,
Impfexperten und Medienberichterstat-
tung einig. Wie lange wollen innovative
Krankenkassen diesen Zustand aufrecht

erhalten?® Wie lange stiitzt die Po-
litik diese offensichtliche Schief-
lage? Schrittweise werden immer
mehr Eltern verstehen, dass ihren
Kindern in Deutschland systema-
tisch der beste Grippeimpfschutz
vorenthalten wird. u
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