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Bewertung des Verordnungsentwurfs

Das humane respiratorische Synzytial-Virus (RSV) ist weltweit der haufigste Erreger fiir
akute Infektionen der unteren Luftwege bei Neugeborenen, Sduglingen und Kindern in den
ersten beiden Lebensjahren. Es wird geschatzt, dass im Jahr 2019 RSV-Infektionen weltweit
fiir etwa 100.000 Todesfalle bei Kindern verantwortlich waren (1). Bis zum Alter von zwei
Jahren haben sich fast alle Kinder mit RSV infiziert. Erneute, oft oligo- oder
asymptomatische Infektionen sind auch bei bereits infizierten Personen moglich und haufig,
da verschiedene RSV-Typen (RSV A und RSV B) und innerhalb der Typen noch weitere
Genotypen existieren und die Immunitat nach der Infektion begrenzt ist. RSV tritt jahrlich
saisonal auf, in Deutschland in der Regel zwischen Mitte Oktober und Ende Dezember bis zu
Ende Marz bis Ende Juni.

Clesrovimab ist seit dem 15.04.2026 zugelassen zur Pravention von RSV-Erkrankungen der
unteren Atemwege bei Neugeborenen und Sduglingen wahrend ihrer ersten RSV-Saison (2).
Es stellt somit eine Erweiterung der Praventionsoptionen in dieser Indikation dar.

Der nun vom Bundesministerium fiir Gesundheit vorgelegte Referentenentwurf fiir eine
,Verordnung zur Anderung der RSV-Prophylaxeverordnung* soll den Anspruch der
gesetzlich Versicherten auf die von der STIKO empfohlene Primarprophylaxe gegen RSV
erweitern, indem Clesrovimab zusatzlich zu Nirsevimab in die RSV-Prophylaxeverordnung
aufgenommen wird.

Die Bundesarztekammer begriifd3t die Aufnahme von Clesrovimab in die RSV-
Prophylaxeverordnung. Ergianzend weist die Bundesarztekammer auf ihre ausfiihrliche
Stellungnahme zur RSV-Prophylaxeverordnung vom 14.08.2024 hin (3).

In ihrer Stellungnahme vom 14.08.2024 hatte die Bundesarztekammer darauf hingewiesen,
dass mit dem Verordnungsweg die bisherige, bewahrte Systematik verlassen werde. Aus
Sicht der Bundesarztekammer erschien es sinnvoll, dass der Gesetzgeber einen rechtlichen
Rahmen vorgibt, den Fachexpertinnen und Fachexperten auf der Basis des aktuellen Standes
der Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft ausfiillen.

In diesem Zusammenhang hatte die Bundesarztekammer angeregt zu priifen, ob das
erklarte Ziel, einen Leistungsanspruch der Versicherten zu begriinden, im Sinne des bisher
bewadhrten Verfahrens durch Anpassung des § 20i Abs. 1 SGB V erreicht werden kénne.
Damit wiirde dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die Moglichkeit gegeben,
diesbeziigliche Regelungen zu erlassen. Ein Vorgehen im Wege der Rechtsverordnung ware
in diesem Fall nicht erforderlich.

Hintergrund dieser Uberlegung ist, dass § 20i Abs. 1S.1 SGB V nur § 2 Nr. 9
Infektionsschutzgesetz (IfSG) in Bezug nimmt. Die Primarprophylaxe von RSV-Infektionen
durch die Gabe monoklonaler Antikorper ist hingegen eine ,,andere Mafdnahme der
spezifischen Prophylaxe“ gem. § 2 Nr. 10 IfSG und keine Schutzimpfung

i.S.v.§ 2 Nr. 9 IfSG.

Zwar ermoglicht § 20i Abs. 3 S. 1 SGB V dem Bundesministerium fiir Gesundheit, durch
Rechtsverordnung einen Anspruch auf bestimmte andere Mafdnahmen der spezifischen
Prophylaxe zu begriinden. Die Bundesarztekammer hatte jedoch angeregt, stattdessen § 20i
Abs. 1 SGB V dahingehend anzupassen, dass auch die Gabe von Antikérpern zur
Priméarprophylaxe mittels passiver Inmunisierung von dieser Regelung erfasst wird und
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somit der Anspruch auf Versorgung fiir gesetzlich Versicherte dem Stand der Erkenntnisse
der medizinischen Wissenschaft entsprechend durch den G-BA geregelt werden kann.
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