Pressemitteilung

Gemeinsamer Bundesausschuss geméB § 91 SGB V

Methodenbewertung

Vermeidung unnaotiger Anti-D-Prophylaxen bei
rhesus-negativen Schwangeren:
Vorgeburtliche Bestimmung des kindlichen
Rhesusfaktors wird Kassenleistung

Berlin, 20. August 2020 — Schwangeren mit rhesus-negativem Blut-
gruppenmerkmal wird zukiinftig ein sicheres Verfahren zur Bestimmung
des fetalen Rhesusfaktors aus mutterlichem Blut zulasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung angeboten. Diesen Beschluss fasste der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) am Donnerstag in Berlin. Bisher
erhalten alle rhesus-negativen Schwangeren eine Anti-D-Prophylaxe.
Die vorgeburtliche Rhesusfaktorbestimmung erméglicht nun eine ge-
zielte Prophylaxe nur fir Schwangere, die diese benétigen, das heil3t mit
einem rhesus-positiven Kind. Die medizinisch unnétige Gabe von Im-
munglobulinen an Schwangere, die ein rhesus-negatives Kind erwarten,
kann vermieden werden.

.Die neue Mdglichkeit einer vorgeburtlichen Rhesusfaktorbestimmung ist
fur jene Frauen relevant, die selbst rhesus-negativ sind — hier besteht
die potentielle Gefahr einer Unvertraglichkeit zwischen dem miutterlichen
und dem kindlichen Blut. Geschéatzt 30 bis 40 Prozent aller rhesus-nega-
tiven Frauen erwarten jedoch ein rhesus-negatives Kind, Anti-D-Antikor-
per werden also nicht gebildet. Bei diesen Schwangeren kann, sofern
sie die Rhesusfaktorbestimmung in Anspruch nehmen, zukiinftig auf
eine Anti-D-Prophylaxe verzichtet werden®, erlauterte Dr. Monika Lelge-
mann, unparteiisches Mitglied des G-BA und Vorsitzende des Unteraus-
schusses Methodenbewertung.

Medizinische Notwendigkeit einer Anti-D-Prophylaxe bei rhesus-ne-
gativen Schwangeren

Der Rhesusfaktor RhD ist ein Blutgruppenmerkmal, er wird auch Anti-
gen D genannt. Menschen mit diesem Merkmal sind ,rhesus-positiv*.
Fehlt das Merkmal, sind sie ,rhesus-negativ“. Erwartet eine rhesus-ne-
gative Frau ein rhesus-positives Kind, kann das miitterliche Blut Abwehr-
stoffe (Anti-D-Antikdrper) bilden. In den meisten Fallen kommt es erst
wahrend der Geburt zur Ubertragung von kindlichem Blut in den Blut-
kreislauf der Mutter, so dass fur das erste Kind haufig keine Gefahr be-
steht. Wird die Mutter jedoch erneut mit einem rhesus-positiven Kind
schwanger, kénnen ihre Antikdrper in den Blutkreislauf des Ungebore-
nen gelangen, seine Entwicklung schwer beeintrachtigen und sogar le-
bensbedrohlich fur das Kind sein.

Bislang wird allen rhesus-negativen Frauen wahrend der Schwanger-
schaft zu einer Behandlung mit speziellen Anti-D-Immunglobulinen gera-
ten, die aus menschlichem Spenderblut hergestellt werden. Diese gene-
relle Gabe war bisher angezeigt, da der Rhesusfaktor des Kindes wéah-
rend der Schwangerschatft nicht ohne weiteres bestimmt werden konnte
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Neue Mdglichkeit zur vorgeburtlichen Bestimmung des kindlichen
Rhesusfaktors

Rhesus-negative Schwangere werden von ihrer Gynakologin oder ihrem
Gynakologen zukiinftig Gber die Moglichkeit informiert, zur Vermeidung
einer unnotigen Anti-D-Prophylaxe den Rhesusfaktor ihres Kindes be-
reits vor der Geburt bestimmen zu lassen. Eine Ausnahme besteht ledig-
lich fir Schwangere, die Mehrlinge erwarten, da hier die vorhandene
Studienlage nicht ausreicht, um festzustellen, ob der Test hinreichend
zuverlassig ist.

Fur die vorgeburtliche Bestimmung des kindlichen Rhesusfaktors wird
eine Blutprobe der schwangeren Frau bendtigt. Das mutterliche Blut ent-
halt Erbmaterial des Kindes, das mithilfe eines Testverfahrens — der mo-
lekulargenetischen Analyse zellfreier fetaler DNA — analysiert wird. Ein
solcher Test soll frihestens ab der 12. Schwangerschaftswoche zur An-
wendung kommen, und es durfen nur solche Tests verwendet werden,
deren hohe Testglte durch Studien belegt ist.

Da es sich bei der vorgeburtlichen Rhesusfaktorbestimmung aus der
Blutprobe der Schwangeren um eine genetische Untersuchung handelt,
gelten fur die arztlichen Aufklarungs- und Beratungsverpflichtungen die
Vorgaben des Gendiagnostikgesetzes. Zudem stellt der G-BA eine Ver-
sicherteninformation zur Verfugung.

Inkrafttreten des Beschlusses

Der Beschluss wird dem Bundesministerium fir Gesundheit vorgelegt
und tritt nach Nichtbeanstandung und Veroffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft. Die Leistungen kénnen erbracht werden, nachdem der Be-
wertungsausschuss uber die Hohe der Vergitung im Einheitlichen Be-
wertungsmalistab entschieden hat.

Hintergrund — Vorgeburtlichen Bestimmung des Rhesusfaktors des
Kindes im Rahmen der Vorsorgeuntersuchungen in der Schwan-
gerschaft

In den Richtlinien tGber die &rztliche Betreuung wahrend der Schwanger-
schaft und nach der Entbindung (Mutterschafts-Richtlinien) sind Art, Um-
fang und Voraussetzungen der Leistungen im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung geregelt. Die Uberpriifung, ob eine neue Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode nach dem wissenschaftlichen Stand
der Erkenntnisse in die Mutterschafts-Richtlinien aufzunehmen ist, er-
folgt im Rahmen eines sogenannten Methodenbewertungsverfahrens.
Hierbei bewertet der G-BA den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit.

Mit Beschluss vom August 2016 leitete der G-BA ein Beratungsverfah-
ren zur nichtinvasiven Bestimmung des Rhesusfaktors beim ungebore-
nen Kind ein. Ziel war es festzustellen, ob mittels eines nichtinvasiven


https://institut-ba.de/ba.html
https://institut-ba.de/ba.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/19/
https://www.g-ba.de/beschluesse/2691/

Testverfahrens, bei dem durch die molekulargenetische Analyse zell-
freier fetaler DNA aus dem mutterlichen Blutplasma der Rhesusfaktor
des Ungeborenen bestimmt wird, eine unndtige Anwendung von huma-
nem Immunglobulin vermieden werden kann. Mit der Gabe verbunden
sind sehr geringe Risiken fiir allergische Reaktionen und die Ubertra-
gung von Infektionen.

Das IQWiIG legte im Juni 2018 seinen Abschlussbericht zum aktuellen
Erkenntnisstand vor.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen bertcksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der
Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitatsmana-
gements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationdren Versorgung.
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