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Markte & Technologien

Personalisierte Antibiotikatherapie

Gesetzgeber will Innovationen fordern

Antibiotika zéhlen zu den meistverordneten Medikamenten. Etwa 85% der Antibiotika verschreiben Arzte im ambulanten
Bereich. Untersuchungen zufolge entfallt mehr als die Halfte des gesamten Verordnungsvolumens auf die Gruppe der
Allgemeinmediziner und Hausarzte. Im Jahr 2014 ermittelte die DAK-Gesundheit, dass fast 30% solcher Antibiotika-
Verordnungen mit Blick auf die Diagnose fragwirdig waren, denn schatzungsweise 80 bis 90% aller gangigen Infekte wie
Erkaltungen oder Infektionen der oberen Atemwege sind viral bedingt. Von Dr. Anke Kopacek und Prof. Christian Dierks
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In der Folge verfiigen Arzte selbst bei
bekannten Erregern nur noch iiber wenige
oder schlimmstenfalls tiber gar keine wirk-
samen Medikamente mehr. Selbst gegen
Reserveantibiotika haben sich inzwischen
Resistenzen entwickelt. Solche multiresis-
tenten Bakterien bilden vor allem im Kran-
kenhaus ein grofies Problem, wenn sich
immunsupprimierte Patienten damit infi-
zieren. Fehlt ein wirksames Antibiotikum,
birgt dies die Gefahr, dass Patienten an der
erworbenen Infektion sterben. Zudem
besteht auch die umgekehrte Gefahr, dass
immunkompetente Patienten multiresis-
tente Bakterien im Krankenhaus erwerben
und diese nach auf3en tragen, sobald sie
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das Krankenhaus verlassen. Hier mangelt
es nach Meinung von Experten noch oft am
Hygiene-Management und einem entspre-
chenden etablierten Screening.

Lebensgefahr Resistenzen

Neben einer gezielteren Aufklarung von
Arzten und Patienten, insbesondere in der
niedergelassenen Praxis, erkennt es auch
der Gesetzgeber als seine Aufgabe an,
einen sinnvolleren Umgang mit Antibiotika
voranzutreiben. Mit der Deutschen Anti-
biotika-Resistenzstrategie hat die Bundes-
regierung im Jahr 2011 eine Initiative fir
den rationaleren Antibiotikaeinsatz ge-
startet. Etwa zeitgleich wurde eine Novelle
zum Infektionsschutzgesetz verabschiedet.
Nun erdffnet sich mit dem Arzneimittel-
versorgungsstarkungsgesetz (AMVSG) eine

weitere Tiir, um Antibiotika gezielter ein-
zusetzen und Resistenzbildung zu vermei-
den. Dieses neue Gesetz konnte zudem
auch die Weiche stellen, um den Prokal-
zitonin-Test kiinftig in der ambulanten
Praxis zu verankern - ein Biomarker-
Assay, der es ermoglicht, im Vorfeld spezi-
fisch zu klaren, ob es sich um eine bakte-
rielle oder eine viral bedingte Infektion
handelt, und es damit im Sinne einer Com-
panion-Diagnostik erlaubt, Patienten der
richtigen Therapie zuzufiihren.
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Weniger Flachendeckung -

Mehr Zielgenauigkeit

Das demnaéchst in Kraft tretende AMVSG
hat das Ziel, Innovationen in der Arznei-
mittelversorgung zu férdern und neue
Wirkstoffe den Patienten schnell zur Ver-
fiigung zu stellen. Ein Schwerpunkt des

Gesetzentwurfs ist die Verpflichtung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA), die Resistenzsituation von Anti-
biotika bei der Bewertung des Zusatznut-
zens und bei der Bildung von Festbetrags-
gruppen zu beriicksichtigen. Um einen
zielgenauen Einsatz von Antibiotika weiter
zu unterstiitzen, wird dem Bewertungs-
ausschuss bei der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung (KBV) der Auftrag gege-
ben zu prifen, in welchem Umfang
Diagnostika zur schnellen und qualitéts-
gesicherten Antibiotikatherapie in der
vertragsarztlichen Versorgung eingesetzt
werden konnen. Auf der Grundlage des
Priifergebnisses soll er dann entsprechende
Anpassungen des Einheitlichen Bewer-
tungsmafistabs (EBM) fiir arztliche
Leistungen im Bewertungsausschuss be-
schlie3en.

Der Gesetzesentwurf ist unter anderem
das Ergebnis des sogenannten Pharma-
Dialogs: einem durch das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit initiierten Ge-
sprachsprozesses, in dem die Verbande
der pharmazeutischen Industrie mit der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
und anderen Beteiligten des Gesundheits-
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wesens Entwicklungsbedarf diskutiert
und Maf3nahmen beschlossen hatten. Die
Resistenzbildung gegeniiber Antibiotika
hatte dabei einen wesentlichen Anteil. Im
Ergebnispapier des Dialogs hief3 es hierzu
unter anderem: ,Das Bundesministerium
fiir Gesundheit wird eine Regelung auf den
Weg bringen, mit der die jeweils spezi-
fische Resistenzsituation bei der Nutzen-
bewertung im AM-NOG-Verfahren durch
den G-BA besser beriicksichtigt werden
kann. (...) Bei der Bildung von Festbetrags-
gruppen antimikrobieller Wirkstoffe soll
der G-BA die Resistenzsituation und Resis-
tenzentwicklung bei der Antibiotikathera-
pie beriicksichtigen und die Moglichkeit
erhalten, Arzneimittel, die als Reserve-
antibiotika fiir die Versorgung wichtig
sind, von einer Eingruppierung freizu-
stellen.”

Fiir die seit dem im Jahr 2011 in Kraft
getretenen Arzneimittelmarkt-Neuord-
nungsgesetz (AM-NOG) durchzufiihrende
frithe Nutzenbewertung ist diese Vorgabe
auf Ebene der ministeriellen Nutzenver-
ordnung umgesetzt, deren § 5 nun die
Regelung enthdlt, die Resistenzsituation
bei der Bewertung des Zusatznutzens
eines innovativen Antibiotikums zu
beriicksichtigen. Dies beruht auf der
Uberlegung, dass innovative Antibiotika
in sich schon einen Zusatznutzen tragen,
der nicht erst durch umfangreiche klini-
sche Studien nachgewiesen werden muss.
Nach der Neufassung des § 35 SGB V soll

nun auch die Moglichkeit der Resistenz-
bildung bei der Festsetzung von Fest-
betrédgen, die Obergrenzen der Erstattung
darstellen, beriicksichtigt werden. Das
Gesetz sieht die Freistellung von der Fest-
betragsgruppenbildung allerdings nicht
verpflichtend vor, sondern stellt es dem
G-BA frei, ob er dies beriicksichtigt. Es
bleibt also im Einzelfall abzuwarten, ob
die Umsetzung tatsachlich erfolgt.

Schnellere Verfiigharkeit von
Begleitdiagnostik

Damit die fiir einen innovativen Einsatz
von Antibiotika erforderliche initiale arzt-
liche Diagnostik auch durchfithrbar ist,
hat der Bewertungsausschuss bei der KBV
nun nach § 87 Absatz 2a SGB V eine Prii-
fungspflicht, ob die notwendigen diagnos-
tischen Verfahren fiir die Antibiotika-
therapie auch als arztliche Leistungen
abrechnungsfahig sind. Darin liegt auch
die Verpflichtung, gegebenenfalls neue
Leistungen in den EBM aufzunehmen.
Trotz der zum Sommer 2016 erfolgten
Reform der arztlichen Gebiihrenordnung
in der GKV sind einige diagnostische Leis-
tungen weiterhin nicht abrechenbar. Dies
gilt unter anderem auch fiir manche
Companion-Diagnostik, deren Abrech-
nungsmoglichkeiten manchmal erst Monate
bis Jahre nach dem Markteintritt eines
neuen Arzneimittels gegeben sind.

Hierzu ist eine weitere Anderung in das
Gesetz eingefiigt, die fiir die Diagnostik
erfreulich ist: Beschlief3t der G-BA iiber
den Zusatznutzen von innovativen Arznei-
mitteln, muss der Bewertungsausschuss
bei der KBV zeitgleich einen Beschluss
uber die moglicherweise damit verbundene
erforderliche Diagnostik fassen, zum
Beispiel beziiglich der Bestimmung von
Biomarkern. Damit soll sichergestellt wer-
den, dass die notwendige Diagnostik spa-
testens sechs Monate nach dem Marktein-
tritt des Arzneimittels auch vorliegt. Es ist
aber auch vorstellbar, dass der Bewer-
tungsausschuss die entsprechende Diag-
nostik als unzureichend validiert ansieht
und einen ablehnenden Beschluss fasst.

Insgesamt wurden damit einige erfreu-
liche Anderungen im Gesetz auf den Weg
gebracht. Die zeitliche Liicke zwischen
dem Markteintritt eines innovativen Anti-
biotikums und einem Beschluss iiber die
Diagnostik von sechs Monaten bleibt aber
als Herausforderung bestehen. |



