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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Stellungnehmer:

Allgemeine Anmerkung Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Aufgrund der langen Halbwertzeit von Dalbavancin sowie der daraus re-
sultierenden einmaligen bis maximal zweimaligen intravendsen Gabe
Uber 30 Minuten eignet sich Dalbavancin sowohl fiir die stationare als
auch fiir eine ambulante Behandlung einer ABSSSI verursacht durch
MRSA mit begrenzten Behandlungsmoglichkeiten. Dies wird als Vorteil
angesehen, da so eine stationdre Aufnahme vermieden werden kann,
wenn diese ausschlieflich fir die intravendse Antibiose erfolgen wiirde.
In Deutschland gibt es bisher nur begrenzte Anwendungen der ambulan-
ten parenteralen Antibiotikatherapie (APAT). Konzepte zur Umsetzung
der APAT wurden kiirzlich im Rahmen des Projekts K-APAT! getestet. Aus
unserer Sicht bilden diese Konzepte eine wichtige Grundlage fir die Ein-
fihrung der APAT im ambulanten Versorgungsbereich. Gleichzeitig er-
kennen wir Potenzial in den von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
(KBV) formulierten Qualitatssicherungsvereinbarungen beziglich MRSA
(KBV - MRSA in der Praxis). Diese Vereinbarungen legen die fachlichen
und organisatorischen Voraussetzungen fir die Erbringung und Abrech-
nung von MRSA-Dienstleistungen in der vertragsarztlichen Versorgung
fest (auBer fir Labortests). Die KBV-Richtlinie zur MRSA-Behandlung bie-
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Stellungnehmer:

Allgemeine Anmerkung

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

tet eine ausgezeichnete Maoglichkeit, weitere Voraussetzungen und Leit-
linienempfehlungen fir die Behandlung von MRSA-Infektionen zu veran-
kern.

Die Erfillung der hier beschriebenen Indikationen kénnten an die Quali-
tatsvereinbarungen gekoppelt werden. Die bisherigen Vorgaben zur qua-
litatsgesicherten Anwendung eines Reserveantibiotikums nach § 35A
SGB V sind auf eine stationdre Behandlung zugeschnitten und nicht voll-
standig auf den ambulanten Bereich tGbertragbar. Deshalb wird die Not-
wendigkeit gesehen, fiir eine ambulante Behandlung mit Dalbavancin in
manchen Aspekten eigene Vorgaben fiir eine qualitatsgesicherte Anwen-
dung zu ergénzen. Dies ist wichtig, um auch im ambulanten Bereich einen
hohen Qualitdtsstandard bei der Gabe eines Reserveantibiotikums zu ge-
wahrleisten, gleichzeitig aber auch der Behandlungssituation inklusive
dem ublichen logistischen Ablauf in der ambulanten Praxis gerecht zu
werden und die Gabe von Dalbavancin in indizierten klinischen Situatio-
nen zu ermoglichen.

In der Stellungnahme zu den spezifischen Aspekten werden die entspre-
chenden Abschnitte aufgefihrt, wo aus Sicht des RKI sowie des BfArM
diesbezliglich Erganzungen notwendig sind.

Der ambulanten Behandlungsmaoglichkeit wird im Entwurf Rechnung ge-
tragen.




Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Stellungnehmer:

bar angesehen, dass vor dem Einsatz von Dalbavancin eine Riickspra-
che mit einer/einem Fachéarztin/Facharzt mit der Zusatzbezeich-
nung Infektiologie, einer/einem Fachérztin/Facharzt fir Innere Me-
dizin und Infektiologie, oder einer/einem Facharztin/Facharzt fir
Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie gehalten wird.
Es wird daher vorgeschlagen, dass diesbeziiglich zwischen einer sta-
tiondren und ambulanten Behandlung unterschieden wird und ent-
sprechende Erganzungen fir die ambulante Behandlung vorgenom-
men werden.

Vorgeschlagene Anderung:

,Stationdre Behandlung und Initiierung der Therapie im stationdren
Bereich mit Weiterfiihrung im ambulanten Bereich:

Seite, Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung Ergebnis nach Prifung
Zeile (wird vom G-BA ausgefiillt)
Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.
S.3 Anmerkung:
1. Ab- | In der ambulanten Behandlung einer ABSSSI verursacht durch MRSA
satz mit begrenzten Behandlungsmaglichkeiten wird es als nicht realisier-

Dem Vorschlag zur Unterteilung nach ambulanter und stationarer
Therapie wird gefolgt.




Stellungnehmer:

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Vor dem Einsatz von Dalbavancin ist mit einer/einem Fachdrz-
tin/Facharzt mit Zusatzbezeichnung Infektiologie, einer/einem Fach-
drztin/Facharzt fiir Innere Medizin und Infektiologie, oder einer/ei-
nem Fachdrztin/Facharzt fiir Mikrobiologie, Virologie und Infektions-
epidemiologie Riicksprache zu halten. Bei Nichtverfiigbarkeit der ge-
nannten Facharztgruppen zum Zeitpunkt des Einsatzes ist die Riick-
sprache mit einer/einem Fachdrztin/Facharzt, die/der angemesse-
nen Erfahrung in der Behandlung von ABSSSI durch MRSA, zu halten.

Ambulante Behandlung: Die Indikationsstellung einer Behandlung
bzw. die Weiterfiihrung einer im Krankenhaus initiierten Behandlung
mit Dalbavancin hat durch eine/einen Fachdrztin/Facharzt zur erfol-
gen, die/der angemessene Erfahrung in der Behandlung von ABSSSI
durch MRSA hat. Fiir den Nachweis der Kenntnisse (iber den Umgang
und die Behandlung von Infektionen mit MRSA ist eine Fortbildung zu
absolvieren (gemdfs angepafSter Qualitétsvereinbarung MRSA s.o.)

Die Rucksprache mit einer/einem Fachérztin/Facharzt, die/der ange-
messenen Erfahrung in der Behandlung von Infektionskrankheiten
mit multiresistenten Erregern hat, wird —in Analogie zu vorangegan-
genen Beschliissen zu Reserveantibiotika — als ausreichend erachtet.

Der Vorschlag wurde zur Kenntnis genommen. Von einer Aufnahme
in die qualitatsgesicherte Anwendung wird abgesehen, da die Quali-
tatsvereinbarung MRSA eine spezielle Therapiesituation adressiert.

Der Verweis auf die Rlicksprache mit einer/einem Facharztin/Fach-
arzt mit Zusatzbezeichnung Infektiologie, einer/einem Facharz-
tin/Facharzt fur Innere Medizin und Infektiologie, oder einer/einem
Facharztin/Facharzt fur Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepi-
demiologie wird als ausreichend erachtet.




Stellungnehmer:

Seite, Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung Ergebnis nach Prifung
Zeile (wird vom G-BA ausgefiillt)
Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.
S.4 Anmerkung:
4. Ab- | Die besonderen Ausnahmefalle, wo eine kalkulierte (empirische) An-
satz wendung von Dalbavancin ohne Erregernachweis erfolgen kann,

sollte im Einklang mit dem Anwendungsgebiet von Dalbavancin als
Reserveantibiotikum nach § 35A SGB V sein. Hierbei sollte zwischen
dem Vorliegen von Resistenzen gegenulber Linezolid und/oder Van-
comycin und der Anwendung bei Kindern unter 8 Jahren differen-
ziert werden.

Vorgeschlagene Anderung:

»Eine kalkulierte (empirische) Anwendung von Dalbavancin ohne Er-
regernachweis sollte nur in besonderen Ausnahmefdllen erfolgen.
Dazu zéihlen:

- ein bekannter Ausbruch mit Linezolid- und/oder Vancomycin-
resistenten MRSA Stimmen in der Behandlungseinrichtung
bei Patient:in mit einer ABSSSI

- ein bekannter MRSA-Ausbruch im pddiatrischen Bereich bei
Patient:in mit einer ABSSSI

Es wird von einer Anderung abgesehen, da der Entwurf des G-BA die
moglichen besonderen Ausnahmefille hinreichend adressiert.

Im Entwurf wird auf die begrenzten Behandlungsmaglichkeiten bei
gleichzeitigem Vorliegen von Resistenzen gegeniiber Linezolid
und/oder Vancomycin sowie fur Kinder unter 8 Jahren hingewiesen
(S. 3., letzter Absatz)




Stellungnehmer:

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

- bei fehlendem Therapieansprechen gegeniiber einer Stan-
dardantibiotikatherapie bei Kindern unter 8 Jahren mit einer
ABSSSI und dringendem Verdacht, dass die Infektion durch
MRSA verursacht ist

- bei einem bekannten Linezolid- und/oder Vancomycin-resis-
tenten MRSA-Tréger und hochgradigem Verdacht auf eine
ABSSSI durch MRSA

- bei einem bekannten MRSA-Tréger im Alter von unter 8 Jah-
ren und hochgradigem Verdacht auf eine ABSSSI durch MRSA

Die Probengewinnung zum Erregernachweis hat vor Therapiebeginn
zu erfolgen. Die kalkulierte Therapie ist in der Regel nach maximal 72
Stunden, bei vorliegendem Antibiogramm, falls notwendig, anzupas-
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sen.

Anmerkung:

In den folgenden Abschnitten werden Ergédnzungen in Bezug auf die
ambulante Behandlung mit Dalbavancin empfohlen.




Stellungnehmer:

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Vorgeschlagene Anderung:
Ambulante Anwendung:

Grundséditzlich sollten die Voraussetzung zur Durchfiihrung einer am-
bulaten parenteralen Antibiotikatherapie (APAT) gewdhrleistet sein.
Kenntnisse (ber Leitlinien zum Thema soll (iber die Fortbildung ent-
sprechend Qualitétsvereinbarung MRSA vermittelt werden.

Zur Gewdhrleistung einer (ibergeordneten Surveillance von Resis-
tenzdaten zu Dalbavancin, sollte die Teilnahme des praxisversorgen-
den Labors an ARS (Antibiotika-Resistenz-Surveillance) gewdhrleistet
sein. Verbrauchsdaten werden liber die GAMSI Daten abgebildet.

Stationdre Anwendung:

"... Des Weiteren ist auf die aufgefiihrten Anforderungen an eine
qualitdtsgesicherte Anwendung von Dalbavancin in den lokal ver-
fligbaren Behandlungsleitlinien und Regelungen der MafSnahmen

zum restriktiven Antibiotikaeinsatz zu verweisen.

Auf den sachgerechten Umgang mit MRSA Patienten und die ent-
sprechenden Voraussetzungen in der Praxis entsprechend der aktu-
ellen Empfehlungen vom RKI wird im Entwurf hingewiesen.

Siehe Positionen A und B im Entwurf (S. 5, letzter Absatz).

Dem Vorschlag, den Satz , Die RestriktionsmaRnahmen sind schrift-
lich zu formulieren und zu erldutern.” zu streichen, wurde gefolgt.




Stellungnehmer:

Seite,

Zeile

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Falls Literaturstellen zitiert werden, miissen diese eindeutig benannt
und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefiillt)

Die genannten Vorgaben sind im Rahmen von Regelungen der Arz-
neimittelkommission des Krankenhauses umzusetzen. Die Durchfiih-
rung sollte insbesondere im Rahmen des hausinternen Antibiotic-
Stewardship-Programms (ABS) erfolgen.

Die Behandlungseinrichtung oder Klinik muss eine lokale Freigabe-
regelung fiir den Einsatz von Dalbavancin in der jeweiligen Behand-
lungseinrichtung vorsehen.

Die Verbrauchs- und Resistenzsurveillance gemdfS § 23 Abs. 4 Infek-
tionsschutzgesetz ist umzusetzen. Diese soll (iber die Teilnahme an
den Systemen AVS (Antibiotika-Verbrauchs-Surveillance) und ARS
(Antibiotika-Resistenz-Surveillance) bzw. ARVIA (ARS und AVS — In-
tegrierte Analyse) erfolgen.

Bis zu einer Teilnahme an den genannten Systemen ist die Ver-
brauchs- und Resistenzsituation (iber die bestehenden Systeme zu
gewdbhrleisten."

Siehe Positionen A, B und C im Entwurf (S. 6, letzter Absatz).
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