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1. Rechtsgrundlage

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nummer 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt flir Schutzimpfungen,
die wegen eines erhohten Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind,
nur dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Ausbildung
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der oOffentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer Ubertragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fir Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz
1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 SGB V auf
der Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Beriicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fiir die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der STIKO sind
durch den G-BA besonders zu begriinden (§ 20i Absatz 1 Satz 4 SGB V).

Zu den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Absatz 1 Satz 5 SGB V
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fiir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemaf zustande kommt, diirfen
die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme von
Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V) zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen
erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Anlass des Beschlusses zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie ist die
Stellungnahme der STIKO zur ,Anwendung des 20-valenten Pneumokokken-
Konjugatimpfstoffs (PCV20) im Sduglings-, Kindes- und Jugendalter”, die im Epidemiologischen
Bulletin Nummer 31 am 1. August 2024 verd6ffentlicht wurde.

In ihrer Stellungnahme setzt sich die STIKO vor dem Hintergrund des seit dem 12. Marz 2024
in der Europdischen Union zur Grundimmunisierung fiir Sauglinge =6 Wochen sowie fir
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren zugelassenen 20-valenten Pneumokokken-Konjugat-
Impfstoffs Prevenar 20 (vormals Apexxnar) mit der Frage, ob die Pneumokokken-
Impfempfehlung zur Grundimmunisierung im Sauglingsalter sowie zur Indikationsimpfung bei
Kindern und Jugendlichen > 2 Jahren angepasst werden sollte, auseinander.

In Bezug auf die Empfehlung zur Grundimmunisierung im Sauglingsalter sowie zur
Indikationsimpfung im Kindes- und Jugendalter gegen Pneumokokken finden sich im Fazit die
folgenden zusammenfassenden Aussagen:



Fazit der STIKO zur Anwendung

von PCV20

In der Gesamtschau aller betrachteten Studien be-
stehen keine Sicherheitsbedenken bzgl. der Anwen-
dung von PCVzo bei Sauglingen und Kindern. Die
Immunogenititsdaten nach PCV2o-Impfung zei-
gen jedoch fur alle mit PCV13 vergleichbaren ST ge-
ringere IgG-Ak-Konzentrationen. Fiir einige der
13 gemeinsamen ST wurde das von der EMA defi-
nierte und fuir die Zulassung verlangte Nichtunter-
legenheitskriterium nicht erreicht.®? Diese Unter-
legenheit ist nach 2 PCVao-Impfstoffdosen starker
ausgeprigt als nach 3 Impfstoffdosen. Erst nach der
abschlieffenden 3. bzw. 4. Impfstofidosis im Alter
von u bis 15 Monaten zeigen sich zwischen den
Impfschemata und den Impfstoffen (PCV20 und
PCV13) geringere Unterschiede in den Immuno-
genitatsdaten. Die IgG-Ak-Konzentrationen sind je-
doch auch nach der abschliefenden Impfstoffdosis
der Grundimmunisierung fir alle gemeinsamen ST
bei PCV20 niedriger als bei PCV13. Das Erreichen
des vordefinierten Nichtunterlegenheitskriteriums
nach 3 Impfstoffdosen im Siuglingsalter begriindet
die Zulassung von PCV2o fur Siuglinge im 3+1-
Impfschema von der EMA. Trotz Erreichen des for-
malen Nichtunterlegenheitskriteriums nach der ab-
schlieffenden Impfstoffdosis der Grundimmunisie-
rung, ist aufgrund der Unterlegenheit von PCV20
gegentiber PCVi3 fiir die gemeinsamen ST nach
2 Impfstoffdosen die Verwendung von PCV2o im
2+1-Schema fiir die Grundimmunisierung in Euro-
pa derzeit nicht zugelassen. Es ist unklar, ob die auf
mehr ST erweiterte jedoch in ihrer Intensitit redu-
zierte Immunantwort von PCV2.0 bei einem Wech-
sel von PCV13/PCV15 zu PCV20 zu einer weiteren
Reduktion der Krankheitslast fithren wiirde.

Die STIKO empfiehlt daher weiterhin die Anwen-
dung von PCV13 oder PCV15 im 2+1-Schema fiir ge-
sunde, reifgeborene Siuglinge.

Zur Immunogenititvon PCV2o bei Frithgeborenen
liegen keine Daten vor. Da Frithgeborene eine be-
sonders vulnerable Gruppe darstellen, kann in der
Zusammenschau aller Aspekte fur sie nicht ohne
Weiteres PCV2o empfohlen werden. Auch hier
bleibt die STIKO bei der Empfehlung von PCV13
oder PCV1is, allerdings im 3+1-Schema.

Uber die Anwendung von PCV2o als Indikations-
impfung bei Kindern mit Risikofaktoren fiir einen
schweren Verlauf einer Pneumokokken-Erkran-
kung kann auf Grundlage der vorhandenen Daten
noch keine abschlieffende Entscheidung getroffen
werden. Derzeit wird Kindern und Jugendlichen im
Alter von 2 bis 17 Jahren mit Immundefizienz, sons-
tigen chronischen Krankheiten sowie mit anatomi-
schen und/oder Fremdkorper-assoziierten Risiko-
faktoren und damit einem erhohten Risiko fiir eine
Pneumokokken-Meningitis aufgrund der breiteren
Serotypenabdeckung die sequenzielle Impfung mit
einem fiir diese Altersgruppe zugelassenen Kon-
jugatimpfstoft (PCV13 oder PCVi5) gefolgt vom Poly-
saccharidimpfstoff PPSV23 in einem Abstand von
6 bis 12 Monaten empfohlen.

Eine durch die STIKO beaufiragte Modellierung soll
u. a. folgende Fragestellungen adressieren:

»  Welche Auswirkungen hat die verminderte Im-
munogenitit nach einer Impfung mit PCVao
im Vergleich zu PCV13 auf die Verhinderung
von IPD-Fillen bei Siuglingen?

» Kann ein 4-Dosen-PCV2o0-Schema mdogliche
Wirksamkeitseinbuflen im Vergleich zu einem
3-Dosen-PCVi3-Schema ausgleichen?

» Welchen Nutzen haben die 7 zusitzlich in
PCV2o0 enthaltenen ST unter Berticksichtigung
des voraussichtlichen Replacement-Effekis?

» Kann die breitere ST-Abdeckung von PCV2o
die reduzierte Immunogenitit von PCV2o0 im
Vergleich zu PCV13 ausgleichen?

Die STIKO wird sich weiterhin mit der Impfung
von Sauglingen und Kindern mit PCV2o beschifti-
gen und ggf. verfigbare neue Daten und Studiener-
gebnisse aus der klinischen Anwendung von PCV2o
evaluieren.

Entscheidend fuir die Verhinderung von Pneumo-
kokken-Erkrankungen ist neben der Wahl des Impt-
stoffes vor allem ein zeitgerechtes Impfen in Ver-
bindung mit einer Steigerung der Impfquote.



Im Ergebnis hélt die STIKO damit an ihren aktuellen Empfehlungen zur Pneumokokken-
Impfung in Bezug auf die Grundimmunisierung im Saduglingsalter sowie die Indikationsimpfung
fir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren fest, wonach gesunde, reifgeborene Sauglinge
PCV13 oder PCV15 im 2+1-Schema, Frilhgeborene PCV13 oder PCV15 im 3+1-Schema sowie
Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis 17 Jahren mit angeborenen oder erworbenen
Immundefekten, sonstigen chronischen Krankheiten oder mit anatomischen und
fremdkorperassoziierten Risiken fir eine Pneumokokken-Meningitis eine sequenzielle
Impfung mit PCV13 oder PCV15 gefolgt von PPSV23 im Abstand von 6 bis 12 Monaten
erhalten.

Die STIKO gibt in der Stellungnahme an, dass sie sich ,weiterhin mit der Impfung von
Sauglingen und Kindern mit PCV20 beschaftigen und ggf. verfiigbare neue Daten und
Studienergebnisse aus der klinischen Anwendung von PCV20 evaluieren [wird]“. Zudem wird
durch die STIKO ergdnzend eine Modellierung zur Klarung noch offener Fragestellungen
beauftragt.

Somit stellt die Stellungnahme der STIKO keine Anderung der Empfehlungen im Sinne des
§ 20i Absatz 1 Satz5 SGB V dar; § 20i Absatz 1 Satz 6 findet folglich keine Anwendung.
Hinsichtlich etwaiger Anderungen bestehender Empfehlungen geht der G-BA davon aus, dass
reguldr eine Aktualisierung in Form einer Empfehlung erfolgt.

Der Beschluss zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie dient insoweit der
Klarstellung. Davon unbenommen wird der G-BA weiterhin Anderungen der STIKO-
Empfehlungen zur Pneumokokken-Impfung, welche unmittelbare Bezlige zu den Regelungen
der Schutzimpfungs-Richtlinie aufweisen, zum Anlass fiir eine entsprechende Entscheidung
Uber deren Umsetzung nehmen.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung iiber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

Nach schriftlicher Abstimmung mit der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am 6. August 2024
abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 6. August 2024 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesirztekammer (BAK) nach § 91 Absatz 5 SGB Vi. V. m.
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum
3. September 2024 einzuleiten.

Ausweislich ihres Schreibens vom 15.August 2024 macht die BAK von ihrem
Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum Datum

Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen Schriftliche Abstimmung

Vorbereitung eines
Stellungnahmeentwurfs
hinsichtlich  der  STIKO-
Stellungnahme zur
Pneumokokken-Impfung im
Sauglings-, Kindes- und
Jugendalter

UA Arzneimittel 6. August 2024

Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Nicht-Anderung der SI-RL
Beschluss (iber die Einleitung
des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

UA Arzneimittel 10. September 2024

Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens
sowie Beratung und
Konsentierung der
Beschlussvorlage zur Nicht-
Anderung der SI-RL

Plenum 19. September 2024

Beschlussfassung

Berlin, den 19. September 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaRk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

GemalR § 91 Absatz 5 SGB V ist bei Beschlissen, deren Gegenstand die Berufsausiibung der
Arzte, Psychotherapeuten oder Zahnirzte betrifft, der jeweiligen Arbeitsgemeinschaft der
Kammern dieser Berufe auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Der
Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 6. August 2024 entschieden, der Bundesdrztekammer gemal3 § 91 Absatz 5 SGB V
i. V.m. § 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme
vor einer endgiiltigen Entscheidung des G-BA (iber die Nicht-Anderung der Richtlinie tiber
Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 15 SGB V zu geben. Mit Schreiben vom 6. August 2024 wurde der
Bundesirztekammer (BAK) der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde tibermittelt.

Daruber hinaus ist jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen
und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, nach § 91 Absatz 9 SGB V in der Regel
auch die Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben.

Ausweislich ihres Schreibens vom 15. August 2024 macht die BAK von ihrem
Stellungnahmerecht keinen Gebrauch.



5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens



Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemil § 91 SGBV
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:

Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

Bundesarztekammer m

ezernat 3 — Qualitatsmanage-

Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Telefon:

ment, Qualitatssicherung und Patienten- 030 275838210
sicherheit Telefax:
Herbert-Lewin-Platz 1 030 275838205
10623 Berlin E-Mail:

arzneimittel@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Per E-Mail

Unser Zeichen:
Hop/uh

Datum:

6. August 2024

Stellungnahmeverfahren vor einer abschlieRenden Entscheidung des G-BA

iber eine Nicht-Anderung der Richtlinie liber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL):

STIKO-Stellungnahme zur Anwendung des 20-valenten Pneumokokken-Konjugatimpfstoffs
im Sauglings-, Kindes- und Jugendalter

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner Sit-
zung am 6. August 2024 entschieden, der Bundesarztekammer gemaR § 91 Abs.5 SGBVi. V. m.
§ 11 des 1. Kapitels der Verfahrensordnung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme vor einer
endgiiltigen Entscheidung des G-BA (iber die Nicht-Anderung der Richtlinie iiber Schutzimpfun-
gen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie / SI-RL) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15
SGB V zu geben.

Hiermit geben wir Ihnen die Méglichkeit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur
vorgesehenen Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL):

STIKO-Stellungnahme zur Anwendung des 20-valenten Pneumokokken-Konjugatimpfstoffs
im Sauglings-, Kindes- und Jugendalter

bis zum 3. September 2024.

Anbei Gbersenden wir lhnen den entsprechenden Beschlussentwurf des Unterausschusses mit
Tragenden Griinden unter Hinweis auf lhre Pflicht zur vertraulichen Behandlung der Unterlagen.

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die jeweils vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind (§ 10 Abs. 2,
1. Kapitel Verfahrensordnung G-BA).

Der G i Bundesausschuss ist eine juristische Person des &ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kdln




Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z.B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur Litera-
tur, die im Volltext beigefligt ist, kann berlicksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese
in den Tragenden Griinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsa-
men Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich ge-
macht.

Nach § 91 Abs. 9 SGB V hat der G-BA jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu
geben. Da die mindliche Stellungnahme im Anschluss an das schriftliche Stellungnahmever-
fahren anberaumt wird, wiirde dies im Rahmen der Sitzung des Unterausschusses voraus-
sichtlich am 9. September 2024 in der Geschaftsstelle des G-BA erfolgen.

Die mindliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stel-
lungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Sollten Sie ggf. auf das Recht zur mindlichen Anhdrung verzichten, bitten wir Sie, uns dies
bei Abgabe lhrer schriftlichen Stellungnahmen mitzuteilen.

Fir Rickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Nicht-
Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
STIKO-Stellungnahme zur Anwendung des 20-valenten
Pneumokokken-Konjugatimpfstoffs im Sauglings-, Kindes- und
Jugendalter

Vom T. Monat 2024

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat 2024 beschlossen, die
Schutzimpfungs-Richtlinie in der Fassung vom 21. Juni 2007/18. Oktober 2007 (BAnz. S. 8154),
die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ
V) gedndert worden ist, hinsichtlich der am 1. August 2024 im Epidemiologischen Bulletin
31/2024 veroffentlichten Stellungnahme der Standigen Impfkommission zur ,,Anwendung des
20-valenten Pneumokokken-Konjugatimpfstoffs (PCV20) im Sauglings-, Kindes- und
Jugendalter”, nicht zu dndern.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den T. Monat 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
STIKO-Stellungnahme zur Anwendung des 20-valenten
Pneumokokken-Konjugatimpfstoffs im Sauglings-, Kindes- und
Jugendalter

Vom T. Monat 2024
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 20i Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nummer 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Dies gilt fiir Schutzimpfungen,
die wegen eines erhohten Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind,
nur dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der Ausbildung
vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der offentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran besteht, der Einschleppung einer ubertragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen (§ 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V). Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fiir Schutzimpfungen soll nach § 20i Absatz
1 Satz 3 SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Richtlinien nach § 92 SGB V auf
der Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-
Institut (RKI) unter besonderer Beriicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die
offentliche Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den Empfehlungen der STIKO sind
durch den G-BA besonders zu begriinden (§ 20i Absatz 1 Satz 4 SGB V).

Zu den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Absatz 1 Satz 5 SGB V
innerhalb von zwei Monaten nach ihrer Veroffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Fiir den Fall, dass eine Entscheidung durch den G-BA nicht fristgemaf zustande kommt, diirfen
die von der STIKO empfohlenen Anderungen der STIKO-Empfehlungen (mit Ausnahme von
Schutzimpfungen nach § 20i Absatz 1 Satz 2 SGB V) zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen
erbracht werden, bis die Richtlinienentscheidung vorliegt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Anlass des Beschlusses zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie ist die
Stellungnahme der STIKO zur ,Anwendung des 20-valenten Pneumokokken-
Konjugatimpfstoffs (PCV20) im Sauglings-, Kindes- und Jugendalter”, die im Epidemiologischen
Bulletin Nummer 31 am 1. August 2024 veroffentlicht wurde.

In ihrer Stellungnahme setzt sich die STIKO vor dem Hintergrund des seit dem 12. Marz 2024
in der Europdischen Union zur Grundimmunisierung fur Sauglinge > 6 Wochen sowie fir
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren zugelassenen 20-valenten Pneumokokken-Konjugat-
Impfstoffs Prevenar 20 (vormals Apexxnar) mit der Frage, ob die Pneumokokken-
Impfempfehlung zur Grundimmunisierung im Sauglingsalter sowie zur Indikationsimpfung bei
Kindern und Jugendlichen > 2 Jahren angepasst werden sollte, auseinander.

In Bezug auf die Empfehlung zur Grundimmunisierung im Sduglingsalter sowie zur
Indikationsimpfung im Kindes- und Jugendalter gegen Pneumokokken finden sich im Fazit die
folgenden zusammenfassenden Aussagen:

12



Fazit der STIKO zur Anwendung

von PCV20

In der Gesamtschau aller betrachteten Studien be-
stehen keine Sicherheitsbedenken bzgl. der Anwen-
dung von PCVzo bei Sauglingen und Kindern. Die
Immunogenititsdaten nach PCV2o-Impfung zei-
gen jedoch fur alle mit PCV13 vergleichbaren ST ge-
ringere IgG-Ak-Konzentrationen. Fiir einige der
13 gemeinsamen ST wurde das von der EMA defi-
nierte und fuir die Zulassung verlangte Nichtunter-
legenheitskriterium nicht erreicht.®? Diese Unter-
legenheit ist nach 2 PCVao-Impfstoffdosen starker
ausgeprigt als nach 3 Impfstoffdosen. Erst nach der
abschlieffenden 3. bzw. 4. Impfstofidosis im Alter
von u bis 15 Monaten zeigen sich zwischen den
Impfschemata und den Impfstoffen (PCV20 und
PCV13) geringere Unterschiede in den Immuno-
genitatsdaten. Die IgG-Ak-Konzentrationen sind je-
doch auch nach der abschliefenden Impfstoffdosis
der Grundimmunisierung fir alle gemeinsamen ST
bei PCV20 niedriger als bei PCV13. Das Erreichen
des vordefinierten Nichtunterlegenheitskriteriums
nach 3 Impfstoffdosen im Siuglingsalter begriindet
die Zulassung von PCV2o fur Siuglinge im 3+1-
Impfschema von der EMA. Trotz Erreichen des for-
malen Nichtunterlegenheitskriteriums nach der ab-
schlieffenden Impfstoffdosis der Grundimmunisie-
rung, ist aufgrund der Unterlegenheit von PCV20
gegentiber PCVi3 fiir die gemeinsamen ST nach
2 Impfstoffdosen die Verwendung von PCV2o im
2+1-Schema fiir die Grundimmunisierung in Euro-
pa derzeit nicht zugelassen. Es ist unklar, ob die auf
mehr ST erweiterte jedoch in ihrer Intensitit redu-
zierte Immunantwort von PCV2.0 bei einem Wech-
sel von PCV13/PCV15 zu PCV20 zu einer weiteren
Reduktion der Krankheitslast fithren wiirde.

Die STIKO empfiehlt daher weiterhin die Anwen-
dung von PCV13 oder PCV15 im 2+1-Schema fiir ge-
sunde, reifgeborene Siuglinge.

Zur Immunogenititvon PCV2o bei Frithgeborenen
liegen keine Daten vor. Da Frithgeborene eine be-
sonders vulnerable Gruppe darstellen, kann in der
Zusammenschau aller Aspekte fur sie nicht ohne
Weiteres PCV2o empfohlen werden. Auch hier
bleibt die STIKO bei der Empfehlung von PCV13
oder PCV1is, allerdings im 3+1-Schema.

Uber die Anwendung von PCV2o als Indikations-
impfung bei Kindern mit Risikofaktoren fiir einen
schweren Verlauf einer Pneumokokken-Erkran-
kung kann auf Grundlage der vorhandenen Daten
noch keine abschlieffende Entscheidung getroffen
werden. Derzeit wird Kindern und Jugendlichen im
Alter von 2 bis 17 Jahren mit Immundefizienz, sons-
tigen chronischen Krankheiten sowie mit anatomi-
schen und/oder Fremdkorper-assoziierten Risiko-
faktoren und damit einem erhohten Risiko fiir eine
Pneumokokken-Meningitis aufgrund der breiteren
Serotypenabdeckung die sequenzielle Impfung mit
einem fiir diese Altersgruppe zugelassenen Kon-
jugatimpfstoft (PCV13 oder PCVi5) gefolgt vom Poly-
saccharidimpfstoff PPSV23 in einem Abstand von
6 bis 12 Monaten empfohlen.

Eine durch die STIKO beaufiragte Modellierung soll
u. a. folgende Fragestellungen adressieren:

»  Welche Auswirkungen hat die verminderte Im-
munogenitit nach einer Impfung mit PCVao
im Vergleich zu PCV13 auf die Verhinderung
von IPD-Fillen bei Siuglingen?

» Kann ein 4-Dosen-PCV2o0-Schema mdogliche
Wirksamkeitseinbuflen im Vergleich zu einem
3-Dosen-PCVi3-Schema ausgleichen?

» Welchen Nutzen haben die 7 zusitzlich in
PCV2o0 enthaltenen ST unter Berticksichtigung
des voraussichtlichen Replacement-Effekis?

» Kann die breitere ST-Abdeckung von PCV2o
die reduzierte Immunogenitit von PCV2o0 im
Vergleich zu PCV13 ausgleichen?

Die STIKO wird sich weiterhin mit der Impfung
von Sauglingen und Kindern mit PCV2o beschifti-
gen und ggf. verfigbare neue Daten und Studiener-
gebnisse aus der klinischen Anwendung von PCV2o
evaluieren.

Entscheidend fuir die Verhinderung von Pneumo-
kokken-Erkrankungen ist neben der Wahl des Impt-
stoffes vor allem ein zeitgerechtes Impfen in Ver-
bindung mit einer Steigerung der Impfquote.



Im Ergebnis hédlt die STIKO damit an ihren aktuellen Empfehlungen zur Pneumokokken-
Impfung in Bezug auf die Grundimmunisierung im Sauglingsalter sowie die Indikationsimpfung
fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren fest, wonach gesunde, reifgeborene Sauglinge
PCV13 oder PCV15 im 2+1-Schema, Frihgeborene PCV13 oder PCV15 im 3+1-Schema sowie
Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis 17 Jahren mit angeborenen oder erworbenen
Immundefekten, sonstigen chronischen Krankheiten oder mit anatomischen und
fremdkorperassoziierten Risiken fiir eine Pneumokokken-Meningitis eine sequenzielle
Impfung mit PCV13 oder PCV15 gefolgt von PPSV23 im Abstand von 6 bis 12 Monaten
erhalten.

Die STIKO gibt in der Stellungnahme an, dass sie sich ,weiterhin mit der Impfung von
Sauglingen und Kindern mit PCV20 beschaftigen und ggf. verfliigbare neue Daten und
Studienergebnisse aus der klinischen Anwendung von PCV20 evaluieren [wird]“. Zudem wird
durch die STIKO ergdnzend eine Modellierung zur Klarung noch offener Fragestellungen
beauftragt.

Somit stellt die Stellungnahme der STIKO keine Anderung der Empfehlungen im Sinne des
§ 20i Absatz1 Satz5 SGB V dar; § 20i Absatz 1 Satz 6 findet folglich keine Anwendung.
Hinsichtlich etwaiger Anderungen bestehender Empfehlungen geht der G-BA davon aus, dass
regular eine Aktualisierung in Form einer Empfehlung erfolgt.

Der Beschluss zur Nicht-Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie dient insoweit der
Klarstellung. Davon unbenommen wird der G-BA weiterhin Anderungen der STIKO-
Empfehlungen zur Pneumokokken-Impfung, welche unmittelbare Beziige zu den Regelungen
der Schutzimpfungs-Richtlinie aufweisen, zum Anlass fiir eine entsprechende Entscheidung
Uber deren Umsetzung nehmen.

3. Biirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung einer Entscheidung iiber die Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie
hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

Nach schriftlicher Abstimmung mit der Arbeitsgruppe wurde eine entsprechende
Beschlussvorlage in der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am 6. August 2024
abschliefend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat in der Sitzung am 6. August 2024 entschieden, das
Stellungnahmeverfahren mit der Bundesarztekammer (BAK) nach § 91 Absatz 5 SGB Vi. V. m.
1. Kapitel § 11 und 7. Kapitel § 4 Absatz 3 Satz 3 der VerfO des G-BA mit Frist bis zum
3. September 2024 einzuleiten.
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Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung AG/ UA / Plenum

Datum

Beratungsgegenstand

AG Schutzimpfungen

Schriftliche Abstimmung

Vorbereitung eines
Stellungnahmeentwurfs
hinsichtlich  der  STIKO-
Stellungnahme zur
Pneumokokken-Impfung im
Sauglings-, Kindes- und
Jugendalter

UA Arzneimittel

6. August 2024

Beratung und Konsentierung
des Stellungnahmeentwurfs
zur Nicht-Anderung der SI-RL
Beschluss liber die Einleitung
des
Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 5 SGB V

Berlin, den T. Monat 2024

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigeflgte Tabellen-Vorlage
.Literaturverzeichnis".

Fur jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Nr. | Feldbezeichnung | Text

Muster 1 |AU: (Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder

Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma]

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 |AU: Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
SO: Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 |AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernéhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http://www.kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_al19.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC. 2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Schutzimpfungs-Richtlinie

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung Text

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

SO:




5.2

Schreiben der Bundesirztekammer (BAK) vom 15. August 2024
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& % Bundesarztekammer
7@ 5 Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 15.08.2024
‘%\, \Q‘(
4R7 TS Bundesérztekammer
) Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de
Dezernat 3
Qualititsmanagement,
Bundesarztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin Qualitatssicherung und
per E-Mail Patientensicherheit
Fon  +49 30 400 456-430
g F 49 30 400 456-455
Gemeinsamer Bundesausschuss BMall desrmaiBhaeid
Abteilung Arzneimittel Diktatzeichen: Zo/Wd

m Aktenzeichen: 872.010
utenbergstrafde 1

10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Nicht-Anderung
der Richtlinie iiber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-
Richt-linie / SI-RL):

STIKO-Stellungnahme zur Anwendung des 20-valenten Pneumokokken-Konjugat-
impfstoffs im Sauglings-, Kindes- und Jugendalter

Ihr Schreiben vom 06.08.2024

vielen Dank fir lhr Schreiben vom 06.08.2024, in welchem der Bundesarztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zum Thema ,STIKO-Stellungnahme
zur Anwendung des 20-valenten Pneumokokken-Konjugatimpfstoffs im Sauglings-, Kindes-
und Jugendalter” (Nicht-Anderung der SI-RL) gegeben wird.

Die Bundesdrztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griifden

Geschaftsstelle der
Bundesarztekammer
L]  inBerlin
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