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1 Hintergrund

1.1 Anwendungsgebiet

Dalbavancin ist fiir die Behandlung von akuten bakteriellen Haut- und
Weichgewebeinfektionen (ABSSSI) bei Erwachsenen und padiatrischen Patientinnen und
Patienten ab der Geburt indiziert. Dabei sind ,,die allgemein anerkannten Richtlinien” fiir den
angemessenen Gebrauch von antibakteriellen Wirkstoffen zu beriicksichtigen. Die
vorliegende Bewertung bezieht sich ausschlieBlich auf padiatrische Patientinnen und
Patientinnen ab Geburt bis < 3 Monate, um die das Anwendungsgebiet nun erweitert wurde.

1.2 Verlauf des Projekts

Dalbavancin ist ein Reserveantibiotikum im Sinne des §35a Abs.1c Satz1l
Sozialgesetzbuch (SGB) V [1]. Der pharmazeutische Unternehmer (pU) wurde daher von der
Verpflichtung zur Vorlage von Nachweisen zum medizinischen Nutzen und zum medizinischen
Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie nach § 35a Abs. 1 Satz 3
Nummer 2 und 3 SGB V freigestellt [1].

Daher beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), das Dossier des pU allein im Hinblick auf die
folgenden Angaben zu bewerten:

=  Anzahl der Patientinnen und Patienten in der Zielpopulation der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV)

= Kosten der Therapie fur die GKV
Das Dossier wurde dem IQWiG am 27.05.2025 tbermittelt.

Fur die vorliegende Bewertung war die Einbindung einer / eines externen Sachverstandigen
(einer Beraterin oder eines Beraters zu medizinisch-fachlichen Fragen) vorgesehen. Diese
Beratung sollte die schriftliche Beantwortung von Fragen zu den Themenbereichen
Krankheitsbild / Krankheitsfolgen, Therapieziele, Patientinnen und Patienten im deutschen
Versorgungsalltag, Therapieoptionen, therapeutischer Bedarf und Stand der medizinischen
Praxis beinhalten. Darliber hinaus sollte bei Bedarf eine Einbindung im Projektverlauf zu
weiteren spezifischen Fragen erfolgen. Allerdings konnten keine externen Sachverstandigen,
die die notwendigen Voraussetzungen (fachlich-klinische und -wissenschaftliche Expertise,
keine gravierenden Interessenkonflikte, kurzfristige zeitliche Verfiigbarkeit) erfillen, Gber die
vorgesehenen Prozesse identifiziert werden.

Bei Abschnittsverweisen, die sich auf Abschnitte im Dossier des pU beziehen, ist zusatzlich das
betroffene Modul des Dossiers angegeben. Abschnittsverweise ohne Angabe eines Moduls
beziehen sich auf den vorliegenden Bericht.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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Die Verantwortung fiir die vorliegende Bewertung und fiir das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieBlich beim IQWiG. Die Bewertung wird zur Veroffentlichung an den G-BA lGbermittelt,
der ein Stellungnahmeverfahren durchfiihrt. Uber die Anzahl der Patientinnen und Patienten
in der GKV-Zielpopulation sowie (iber die Kosten der Therapie fir die GKV beschlief8t der G-BA.

1.3 Verfahren der friihen Nutzenbewertung bei Reserveantibiotika

Die vorliegende Dossierbewertung ist Teil des Gesamtverfahrens zur friihen Nutzenbewertung
von Reserveantibiotika. Sie wird u. a. auf der Website des G-BA veroffentlicht. Im Anschluss
daran fuhrt der G-BA ein Stellungnahmeverfahren durch. Der G-BA trifft seinen Beschluss zur
frihen Nutzenbewertung nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens. Durch den Beschluss
des G-BA werden ggf. die in der Dossierbewertung dargestellten Informationen ergénzt.

Weitere Informationen zum Stellungnahmeverfahren und zur Beschlussfassung des G-BA
finden sich auf der Website des G-BA (www.g-ba.de).

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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2 Nutzenbewertung und Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung

GemaR § 35a Abs. 1¢ SGB V gilt der Zusatznutzen eines Reserveantibiotikums, fiir das der G-BA
eine Freistellung von der Verpflichtung zur Vorlage von Nachweisen zum medizinischen
Nutzen und zum medizinischen Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie beschlossen hat, als belegt. Ggf. werden vom G-BA auBerdem
Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung adressiert. Daher sind die
Nutzenbewertung und Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung nicht
Gegenstand dieses Berichts.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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3 Anzahl der Patientinnen und Patienten sowie Kosten der Therapie

3.1 Kommentar zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen (Modul 3 B, Abschnitt 3.2)

Die Angaben des pU zur Anzahl der Patientinnen und Patienten mit therapeutisch
bedeutsamem Zusatznutzen befinden sich in Modul 3 B (Abschnitt 3.2) des Dossiers.

3.1.1 Beschreibung der Erkrankung und Charakterisierung der Zielpopulation

Die akuten bakteriellen Haut- und Weichgewebeinfektionen (ABSSSI) stellt der pU
nachvollziehbar und plausibel dar.

Die Zielpopulation, um die die Zulassung von Dalbavancin nun erweitert wurde, besteht
gemal der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (SmPC) [2] aus Kindern ab
Geburt bis < 3 Monate mit ABSSSI. Dabei sind die ,,allgemein anerkannten Richtlinien” fiir den
angemessenen Gebrauch von antibakteriellen Wirkstoffen zu bericksichtigen [2]. In diesem
Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass Dalbavancin als Reserveantibiotikum
eingeordnet wurde [3]. Der pU schrankt vor diesem Hintergrund bei der Herleitung der
Zielpopulation auf Falle mit ABSSSI ein, bei denen eine Infektion mit dem Erreger
methicillinresistenter Staphylococcus aureus (MRSA) vorliegt. Dalbavancin zeigt eine klinische
Wirksamkeit gegeniiber MRSA [2], welcher auf der Liste der multiresistenten bakteriellen
Krankheitserreger gemalR § 35a Abs. 1c Satz 6 SGBV steht [4]. Die weiteren Erreger, die
ebenfalls in der SmPC [2] gelistet sind, werden nicht in der Liste der multiresistenten
bakteriellen Krankheitserreger [4] geflihrt. Daher ist die Einschrankung des pU auf Falle mit
MRSA weitgehend nachvollziehbar und wird vor dem Hintergrund des Vorgehens des pU zur
Herleitung der Anzahl der Patientinnen und Patientinnen in Abschnitt 3.1.2 ndher adressiert
und bewertet.

3.1.2 Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation

3.1.2.1 Beschreibung des Vorgehens des pU

Der pU schatzt die Anzahl der Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation liber
mehrere Schritte, die in Abbildung 1 zusammengefasst dargestellt sind und anschliefend
beschrieben werden.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-
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Schritt B1:
Falle im Jahr 2023 in stationdrer Behandlung mit
Nebendiagnose ABSSSI (ohne bekannte Hauptdiagnose
ABSSSI) ab Geburt bis < 1Jahr

Schritt Al:
Falleim Jahr 2023 in stationdrer Behandlung mit
Hauptdiagnose ABSSSI ab Geburt bis <1 Jahr

(1454) (1271)
Schritt A2: Schritt B2:
Fadlle mit Nebendiagnose MRSA Falle mit Nebendiagnose MRSA
(61) (53)
v v v v
Schritt A3: Schritt Ada: Schritt B3: Schritt B4a:
Altersklasse Altersklasse Altersklasse Altersklasse
ab Geburt bis < 28 Tage > 28 Tage bis < 1 Jahr ab Geburt bis < 28 Tage > 28 Tage bis < 1 Jahr
(9) (52) (19) (35)
Schritt A4b: Schritt B4b:
Altersklasse Altersklasse
> 28 Tage bis < 3 Monate > 28 Tage bis < 3 Monate
(9) (6)
] ]
v v

Schritt B5:
Falle mit Nebendiagnosen ABSSSI und MRSA (ohne bekannte
Hauptdiagnose ABSSSI)
ab Geburt bis < 3 Monate
Schritt B3 + B4b
(25)

I |
v

Schritt 6:
Untergrenze: Wert aus Schritt A5
Obergrenze: Summe aus den Schritten A5 und B5
(18-43)

Schritt A5:
Falle mit Hauptdiagnose ABSSS| und Nebendiagnose MRSA
ab Geburt bis < 3 Monate
Schritte A3 + A4b
(18)

A 4
Schritt 7:

GKV-Zielpopulation
88,98 % (16-38)

Angabe der Anzahl an Féllen fur den jeweiligen Schritt in Klammern
ABSSSI: akute bakterielle Haut- und Weichgewebeinfektion; GKV: gesetzliche Krankenversicherung;
MRSA: metbhicillinresistenter Staphylococcus aureus; pU: pharmazeutischer Unternehmer

Abbildung 1: Schritte des pU zur Ermittlung der Anzahl an Fallen in der GKV-Zielpopulation

Ausgangsbasis

Fir die Herleitung der Anzahl der Fdlle, die der pU mit der Anzahl der Patientinnen und
Patienten in der Zielpopulation gleichsetzt, verwendet der pU den Datenbrowser des Instituts
fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) und zieht die Datenlieferung der
diagnosebezogenen Fallgruppen (DRG) 2023 gruppiert nach 2024 heran [5]. 1 Patientin bzw.
1 Patient kann mehrere Falle innerhalb 1 Jahres darstellen. Der pU leitet die Anzahl der Falle
in der GKV-Zielpopulation lber 2 Ansatze her (Ansadtze A und B, siehe unten).

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Der pU gibt in diesem Zusammenhang an, dass bei Kindern und insbesondere bei
Neugeborenen und Sauglingen grundsatzlich von einer stationdaren Aufnahme auszugehen sei,
sofern eine intraventse Therapie erforderlich ist. Somit beruht die Berechnung der
Zielpopulation des pU auf der Annahme, dass keine padiatrischen Patientinnen und Patienten
von Geburt bis unter 3 Monate mit ABSSSI und MRSA ambulant therapiert werden.

Ansatz A — ABSSSI als codierte Hauptdiagnose

Schritt A1: Félle im Jahr 2023 in stationdrer Behandlung mit Hauptdiagnose ABSSSI im
Alter ab Geburt bis < 1 Jahr

Der pU operationalisiert ABSSSI Giber das Vorliegen von mindestens 1 der folgenden Codes
gemall der internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme, 10. Revision (ICD-10):

= A26.0 Haut-Erysipeloid

= A46 Erysipel [Wundrose]

= 170.24 Atherosklerose der Extremitatenarterien: Becken-Bein-Typ, mit Ulzeration
= ]70.25 Atherosklerose der Extremitatenarterien: Becken-Bein-Typ, mit Gangran

= 183.0 Varizen der unteren Extremitaten mit Ulzeration

= |83.2 Varizen der unteren Extremitdaten mit Ulzeration und Entziindung

= J34.0 Abszess, Furunkel und Karbunkel der Nase

= L00.- Staphylococcal scalded skin syndrome [SSS-Syndrom]

= |101.0 Impetigo contagiosa [jeder Erreger] [jede Lokalisation]

=  L02.- Hautabszess, Furunkel und Karbunkel

= LO3.- Phlegmone

= L04.3 Akute Lymphadenitis an der unteren Extremitat

= |05.0 Pilonidalzyste mit Abszess

= |08.- Sonstige lokale Infektionen der Haut und der Unterhaut

= |97 Ulcus cruris, anderenorts nicht klassifiziert

= | 98.4 Chronisches Ulkus der Haut, anderenorts nicht klassifiziert

= RO02.- Gangran, anderenorts nicht klassifiziert

= T79.3 Posttraumatische Wundinfektion, anderenorts nicht klassifiziert

= T81.4 Infektion nach einem Eingriff, anderenorts nicht klassifiziert

= T87.4 Infektion des Amputationsstumpfes

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Fiir die Datenbankabfrage im InEK-Datenbrowser musste die Codierung als Hauptdiagnose
vorliegen. Als weiteres Kriterium gibt der pU bei der Datenbankabfrage an, dass die
Patientinnen und Patienten in der Altersklasse ab Geburt bis < 1 Jahr sein mussten. Hierdurch
ermittelt er eine Anzahl von 1454 Fillen.

Schritt A2: Félle mit Nebendiagnose MRSA

Des Weiteren musste fir die Erfassung der Félle der folgende ICD-10-Code als Nebendiagnose
codiert sein:

= U80.00! Staphylococcus aureus mit Resistenz gegen Oxacillin oder Methicillin [MRSA]

Unter Bericksichtigung dieses zusatzlichen Kriteriums gibt der pU eine Anzahl von 61 Fallen
an.

Der pU nimmt in den folgenden Herleitungsschritten eine Eingrenzung der in Schritt A2
ermittelten Fallzahl auf die Patientenpopulation im Alter ab Geburt bis < 3 Monate vor.

Schritt A3: Altersklasse ab Geburt bis < 28 Tage

Der pU schrankt die Falle aus Schritt A2 auf diejenigen ein, die sich in der Altersklasse ab
Geburt bis < 28 Tage befinden. Die Abfrage des pU ergibt eine Anzahl von 9 Féllen.

Schritt Ada: Altersklasse 2 28 Tage bis < 1 Jahr

Der pU schrankt die Falle aus Schritt A2 auf diejenigen ein, die in der Altersklasse von > 28 Tage
bis < 1 Jahr sind. Hierdurch ermittelt der pU eine Anzahl von 52 Féllen.

Schritt A4b: Altersklasse 2> 28 Tage bis < 3 Monate

Da im InEK-Datenbrowser keine Filterungsmoglichkeit fir Falle im Alter von > 28 Tagen bis
< 3 Monaten besteht, ermittelt der pU selbst ndherungsweise die Fallzahl fiir diese der
Zielpopulation entsprechende Altersklasse. Hierzu dividiert der pU die Anzahl von 52 Fallen
aus Schritt Ad4a durch 11 (Monate) und multipliziert diese anschlieRend mit 2 (Monaten). Der
pU gibt fir diesen Schritt demnach eine Anzahl von 9 Féllen an.

Schritt A5: Félle mit Hauptdiagnose ABSSSI und Nebendiagnose MRSA ab Geburt bis
< 3 Monate

Der pU summiert die Fallzahlen aus den Schritten A3 und Adb und ermittelt so insgesamt eine
Anzahl von 18 Fallen.

Ansatz B — ABSSSI als codierte Nebendiagnose

Fiir die Erfassung der zusatzlichen Falle mit Nebendiagnose ABSSSI schliel3t der pU in Ansatz B
nur diejenigen Falle mit Nebendiagnose ABSSSI (siehe Auflistung der ICD-10-Codes in
Schritt A1) ein, die gleichzeitig keine ABSSSI als codierte Hauptdiagnose aufweisen oder fur

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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die keine weiteren Angaben zur Hauptdiagnose vorliegen. Im Folgenden werden diese als Falle
ohne bekannte Hauptdiagnose ABSSSI bezeichnet.

Schritt B1: Fdille im Jahr 2023 in stationdirer Behandlung mit Nebendiagnose ABSSSI (ohne
bekannte Hauptdiagnose ABSSSI) im Alter ab Geburt bis < 1 Jahr

Neben den fiir ABSSSI relevanten ICD-10-Codes in der Nebendiagnose mussten sich die Falle
als zusatzliches Kriterium in der Altersklasse ab Geburt bis < 1 Jahr befinden. Die Abfrage des
pU ergibt eine Anzahl von 1642 Fillen. Von diesen Féllen zieht der pU 371 Félle ab, fiir die
gleichzeitig ein ICD-10-Code fiir ABSSSI als Hauptdiagnose bekannt ist, da diese Félle bereits
Uber Ansatz A erfasst sind. Somit weist der pU eine Anzahl von 1271 Fallen aus, die sich wie
folgt zusammensetzt:

= 687 Falle mit Nebendiagnose ABSSSI ohne Hauptdiagnose ABSSSI, da Falle mit
Hauptdiagnose ABSSSI bereits Gber Ansatz A erfasst wurden

= 584 Fille mit Nebendiagnose ABSSSI ohne durch Abfrage des pU bekannte
Informationen zur Hauptdiagnose

Schritt B2: Fille mit Nebendiagnose MRSA

Im Folgenden schrankt der pU die Falle aus Schritt B1 weiter auf diejenigen ein, bei denen
zusatzlich die folgende Nebendiagnose gemaR ICD-10 vorlag:

= U80.00! Staphylococcus aureus mit Resistenz gegen Oxacillin oder Methicillin [MRSA]
Hierdurch ermittelt der pU eine Anzahl von 53 Féllen.

AnschlieBend nimmt der pU in den folgenden Herleitungsschritten B3 bis B5 eine Eingrenzung
der in Schritt B2 ermittelten Fallzahl auf die Patientenpopulation im Alter ab Geburt bis
< 3 Monate vor.

Schritt B3: Altersklasse ab Geburt bis < 28 Tage

Der pU schrankt die Falle aus Schritt B2 auf diejenigen ein, die sich in der Altersklasse ab
Geburt bis <28 Tage befinden. Mit diesem Vorgehen ermittelt der pU eine Anzahl von
maximal 19 anzunehmenden Fallen.

Schritt B4a: Altersklasse = 28 Tage bis < 1 Jahr

In diesem Schritt schrankt der pU die Falle aus Schritt B2 auf diejenigen ein, die in der
Altersklasse von 228 Tage bis <1 Jahr sind. Hierdurch ermittelt der pU eine maximal
anzunehmende Anzahl von 35 Fallen.
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Schritt B4b: Altersklasse > 28 Tage bis < 3 Monate

Da im InEK-Datenbrowser keine Filterungsmoglichkeit fir Falle im Alter von > 28 Tagen bis
< 3 Monaten besteht, ermittelt der pU erneut selbst naherungsweise die Fallzahl fiir diese der
Zielpopulation entsprechende Altersklasse. Hierzu dividiert der pU die Anzahl von 35 Fallen
aus Schritt B4a durch 11 (Monate) und multipliziert diese anschlieRend mit 2 (Monaten). Der
pU gibt fir diesen Schritt demnach eine Anzahl von 6 Féllen an.

Schritt B5: Fille mit Nebendiagnosen ABSSSI und MRSA (ohne bekannte Hauptdiagnose
ABSSSI) im Alter ab Geburt bis < 3 Monate

Der pU summiert die Fallzahlen aus den Schritten B3 und B4b und ermittelt so insgesamt eine
Anzahl von 25 Fallen.

Schritt 6: Falle mit ABSSSI und MRSA

Im Folgenden berechnet der pU eine Spanne basierend auf den zuvor ermittelten Fallzahlen
zur Hauptdiagnose ABSSSI (Ansatz A) und den zuséatzlichen Fallen mit Nebendiagnose ABSSSI
(ohne bekannten ICD-10-Code fiir eine Hauptdiagnose ABSSSI) (Ansatz B).

Fir die untere Grenze zieht der pU dazu die von ihm in Schritt A5 ermittelten Falle mit
Hauptdiagnose ABSSSI und Nebendiagnose MRSA im Alter ab Geburt bis < 3 Monate heran.
Fiir die obere Grenze addiert der pU zu der Fallzahl aus Schritt A5 die von ihm zusétzlich
ermittelten Falle mit Nebendiagnosen ABSSSI und MRSA (ohne bekannten ICD-10-Code fiir
eine Hauptdiagnose ABSSSI) im Alter ab Geburt bis <3 Monate (Schritt B5). Durch dieses
Vorgehen weist er eine Spanne von 18 bis 43 Fallen aus.

Schritt 7: GKV-Zielpopulation

Unter Bericksichtigung eines erwarteten GKV-Anteils unter den Betroffenen von 88,98 % [6,7]
ermittelt der pU eine Anzahl von 16 bis 38 Fallen, die er mit der Anzahl der Patientinnen und
Patienten in der GKV-Zielpopulation gleichsetzt.

3.1.2.2 Bewertung des Vorgehens des pU

Das Vorgehen des pU zur Ermittlung der Fallzahl in der GKV-Zielpopulation ist rechnerisch
vollstandig und methodisch zu einem grof3en Teil nachvollziehbar. Wegen der Einordnung von
Dalbavancin als Reserveantibiotikum [3] und aufgrund der Angaben in der SmPC [2] zur
Wirksamkeit gegen spezifische Erreger erfolgt die Bewertung unter der Annahme, dass die
Zielpopulation hauptsachlich Falle mit Infektionen durch MRSA mit begrenzten
Behandlungsoptionen umfasst.

Insgesamt ist die vom pU angegebene Fallzahl mit Unsicherheit behaftet. Die maligeblichen
Grunde fur diese Bewertung werden im Folgenden dargestellt.
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Zu den Schritten Al und B1: Félle im Jahr 2023 in stationdrer Behandlung mit einer Haupt-
bzw. Nebendiagnose ABSSSI im Alter ab Geburt bis < 1 Jahr

Die vom pU herangezogenen ICD-10-Codes zur Erfassung von Fallen mit ABSSSI sind
weitgehend plausibel. Es bleibt jedoch unklar, ob ggf. noch weitere Codes weitere relevante
Falle umfassen und demnach zusatzlich hatten bericksichtigt werden missen. Auf der
anderen Seite deuten die Bezeichnungen einiger der aufgefiihrten ICD-10-Codes — z. B. R02.-
(Gangran, anderenorts nicht klassifiziert) — darauf hin, dass sie auch aulerhalb des
Anwendungsgebiets einer ABSSSI codiert werden kénnten.

Es wird in der vorliegenden Bewertung davon ausgegangen, dass auch die Lasionsgrofie der
Infektion fiir das Vorliegen einer ABSSSI relevant ist. Diese wird in der Herleitung des pU nicht
berlicksichtigt, weswegen nicht abschlieRend beurteilt werden kann, inwieweit Fille erfasst
wurden, die keine ABSSSI darstellen.

Zu den Schritten A2 und B2: Fille mit Nebendiagnose MRSA

Es ist unklar, ob es sich bei den vom pU ausgewiesenen Fallen auf Basis des ICD-10-Codes
U80.00! ausschlieflich um Falle mit MRSA-Infektionen handelt. Moglicherweise wurden liber
das Vorgehen des pU auch Falle eingeschlossen, bei denen lediglich eine Kolonisation mit
MRSA vorlag und die somit nicht Teil der Zielpopulation sind.

Zu den Schritten A4b und B4b: Altersklasse > 28 Tage bis < 3 Monate

Die vom pU ermittelten Fallzahlen fiir die Altersklasse > 28 Tage bis <3 Monate sind mit
Unsicherheit behaftet, da sie auf der Annahme basieren, dass sich die vom pU auf Basis der
Daten des InEK-Datenbrowsers herangezogenen Falle der Altersklasse von > 28 Tagen bis
< 1 Jahr (siehe Abschnitt 3.1.2.1, Schritte A4a und B4a) gleichmaRig auf die Lebensmonate
verteilen. Es ist unklar, ob diese Annahme zutrifft.

Zu Schritt 6: Falle mit ABSSSI und MRSA

Der pU zieht zur Ermittlung der Fallzahl fir die untere Grenze ausschlielllich Fille mit
Hauptdiagnose ABSSSI und Nebendiagnose MRSA ab Geburt bis < 3 Monate (Ansatz A) heran.
Der so ermittelten Fallzahl liegt ein Minimalansatz zugrunde, da auch noch Falle mit
Nebendiagnose ABSSSI und MRSA Teil der Zielpopulation sein kénnen, die der pU bei der
unteren Grenze nicht bericksichtigt.

Fiir die obere Grenze addiert der pU zuséatzlich zu den bereits in Ansatz A ermittelten
Fallzahlen die von ihm in Ansatz B ermittelten Falle. Daflir ermittelt er zunachst die Anzahl der
Falle mit ABSSSI als Nebendiagnose. AnschlieBend zieht der pU die Anzahl der Falle ab, fiir die
gleichzeitig ein ICD-10-Code fiir ABSSSI als Hauptdiagnose bekannt ist. Somit bertcksichtigt
der pU Falle mit einer Nebendiagnose ABSSSI, fur die keine weiteren Angaben zur
Hauptdiagnose vorliegen. Darunter befinden sich Falle, die zwar einen ICD-10-Code fiir ABSSSI
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als Hauptdiagnose aufweisen, fiir die dies jedoch bei einer Fallzahl <5 je ICD-10-Code nicht
ausgewiesen ist. Diese Falle sind jedoch bereits Uber Ansatz A erfasst und somit doppelt
gezahlt. Durch eine eigene kombinierte Abfrage im InEK-Datenbrowser (verkniipfte Abfrage
von Haupt- und Nebendiagnose ABSSSI), bei der die gleichen ICD-10-Codes sowie dieselbe
Einschrankung auf die relevante Altersgruppe wie vom pU vorgenommen wurde, ldsst sich die
Anzahl der vom pU doppelt gezdhlten Falle praziser bestimmen. Mit dieser Herangehensweise
der Abfrage lasst sich somit insgesamt eine Anzahl von 17 Fallen mit Nebendiagnose ABSSSI
ermitteln, die keine Hauptdiagnose ABSSSI aufweisen. Diese Fallzahl ergibt sich als Ergebnis
eigener durchgefiuhrter Datenbankabfragen aus der Differenz (1) der Gesamtzahl aller Falle
mit Nebendiagnose ABSSSI und MRSA in der relevanten Altersgruppe (N =28) und (2) der
Anzahl der Fdlle, die zusatzlich zur Nebendiagnose MRSA sowohl als Haupt- als auch als
Nebendiagnose ABSSSI aufweisen und verkniipft abgefragt wurden (N = 11). Durch Addition
der so ermittelten 17 zusatzlichen Falle zu den bereits in Ansatz A ermittelten 18 Fallen ergibt
sich somit eine Fallzahl von 35.

Auch wenn die kombinierte Abfrage eine Doppelzahlung vermeidet, bleiben die in den
anderen Herleitungsschritten beschriebenen Unsicherheiten weiterhin bestehen,
insbesondere im Hinblick auf die flr die Operationalisierung der ABSSSI herangezogenen ICD-
10-Codes. Vor diesem Hintergrund stellt die Fallzahl von 35 nicht eindeutig eine bessere
Schatzung der tatsdchlichen Patientenzahl dar. Daher kann in Ermangelung weiterer Daten
weiterhin die vom pU angegebene Spanne (18 bis 43 Falle vor GKV-Anteil; 16 bis 38 Falle nach
GKV-Anteil, siehe Schritte 6 und 7 in Abschnitt 3.1.2.1) herangezogen werden. Die auf Basis
der eigenen Abfrage ermittelte Fallzahl von 35 liegt innerhalb dieser Spanne.

Allgemeine Aspekte

Es sind ,die allgemein anerkannten Richtlinien” fliir den angemessenen Gebrauch von
antibakteriellen Wirkstoffen zu bericksichtigen [2]. Vor dem Hintergrund von
Leitlinienhinweisen [8,9] und moglichen weitergehenden Festlegungen zu Anforderungen
einer qualitatsgesicherten Anwendung [3] kann sich in der realen Versorgung eine geringere
Anzahl von Patientinnen und Patienten in der GKV-Zielpopulation ergeben.

3.1.2.3 Zukiinftige Anderung der Anzahl der Patientinnen und Patienten

Der pU macht keine quantitativen Angaben zur zukiinftigen Anderung der Anzahl der
Patientinnen und Patienten. Er geht jedoch — basierend auf der Entwicklung der Fallzahlen der
laut pU haufigsten ABSSSI in deutschen Krankenhdusern (ICD-10-Code A46 Erysipel
[Wundrose], LO2.- Hautabszess, Furunkel und Karbunkel, L03.- Phlegmone, T81.4 Infektion
nach einem Eingriff, anderenorts nicht klassifiziert) vom Jahr 2020 bis 2023 — insgesamt von
keinen wesentlichen Anderungen in den nichsten 5 Jahren aus.
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3.1.2.4 Anzahl der Patientinnen und Patienten — Zusammenfassung

Tabelle 1: Anzahl der Falle in der GKV-Zielpopulation

Bezeichnung | Bezeichnung der | Anzahl Kommentar

der Therapie | Patientengruppe | der Fille®

Dalbavancin |Patientinnen und | 16—38 Insgesamt ist die vom pU angegebene Anzahl der Falle in der
Patienten ab GKV-Zielpopulation mit Unsicherheit behaftet. MaRgebliche
Geburt bis Griinde hierfir sind:
<3 Monate mit = keine Beriicksichtigung von Fillen mit Nebendiagnose ABSSSI
ABSSSI® (ohne bekannte Hauptdiagnose ABSSSI) in der unteren Grenze

= Unklarheit dariiber, inwieweit Falle erfasst wurden, die keine
ABSSSI darstellen, sowie Falle mit ABSSSI nicht erfasst wurden

= mogliche Erfassung von Féllen, bei denen lediglich eine
Kolonisation mit MRSA vorliegt

a. Angabe des pU

b. Dabei sind ,die allgemein anerkannten Richtlinien” fiir den angemessenen Gebrauch von antibakteriellen
Wirkstoffen zu berticksichtigen. In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass Dalbavancin als
Reserveantibiotikum eingeordnet wurde.

ABSSSI: akute bakterielle Haut- und Weichgewebeinfektion; GKV: gesetzliche Krankenversicherung;
MRSA: methicillinresistenter Staphylococcus aureus; pU: pharmazeutischer Unternehmer

3.2 Kommentar zu den Kosten der Therapie fiir die GKV (Modul 3 B, Abschnitt 3.3)

Die Angaben des pU zu den Kosten der Therapie fiir die GKV befinden sich in Modul 3 B
(Abschnitt 3.3) des Dossiers.

Die vom pU angegebenen Kosten entsprechen dem ambulanten Bereich. Die Angaben zu den
Kosten werden vor diesem Hintergrund bewertet. Im stationdren Bereich fallen abweichende
Kosten an, die in Form einer pauschalierten Vergiltung abgerechnet werden kénnen.

3.2.1 Behandlungsdauer

Die Angaben des pU zur Behandlungsdauer von Dalbavancin entsprechen der SmPC [2].
Demnach geht der pU fir Dalbavancin fir padiatrische Patientinnen und Patienten von
1 Einzeldosis pro Infektion aus. Dies ist nachvollziehbar.

3.2.2 Verbrauch

Die Angaben des pU zum Verbrauch entsprechen — unter Beriicksichtigung von Verwurf — der
SmPC [2].

Der Verbrauch von Dalbavancin richtet sich fur padiatrische Patientinnen und Patienten nach
dem Korpergewicht. Dalbavancin wird fiir die zu bewertende Altersgruppe (ab Geburt bis
< 3 Monaten) in einer Dosierung von 22,5 mg/kg Korpergewicht verabreicht [2]. Der pU legt
fiir seine Berechnungen einer Spanne fiir die Altersklasse der Kinder ab Geburt bis < 3 Monate
die Referenzperzentile des Robert Koch-Instituts (RKI) [10] zugrunde. Fir die untere Grenze
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der Spanne zieht er das mediane Kérpergewicht von Jungen (3,53 kg) und Madchen (3,39 kg)
bei Geburt heran und berechnet daraus einen Mittelwert von 3,46 kg. Flr die obere Grenze
der Spanne zieht der pU das mediane Korpergewicht von Jungen (5,43 kg) und Méadchen
(5,00 kg) im Alter von 2,0 Monaten heran und berechnet daraus einen Mittelwert von 5,22 kg.
Bei Heranziehung des entsprechenden gemittelten medianen Kérpergewichts von Jungen und
Madchen im Alter von 3,0 Monaten ergibt sich eine hohere Dosis als vom pU veranschlagt. Es
ist allerdings darauf hinzuweisen, dass — unter Berlicksichtigung von Verwurf — fiir die
Altersgruppe ab Geburt bis < 3 Monate ein Verbrauch von 1 Durchstechflasche entsteht. Dies
entspricht dem vom pU angesetzten Verbrauch.

3.2.3 Kosten des zu bewertenden Arzneimittels

Die Angaben des pU zu den Kosten von Dalbavancin geben korrekt den Stand der Lauer-Taxe
vom 15.05.2025 wieder. Der pU legt den Apothekenverkaufspreis zugrunde und zieht sowohl
den Apothekenrabatt als auch den Herstellerrabatt ab, die der Lauer-Taxe zu entnehmen sind.

3.2.4 Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen

Der pU gibt an, dass der SmPC [2] keine Kosten fir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen zu
entnehmen sind. Der pU veranschlagt Kosten in Hohe von 39€ fir die Herstellung
parenteraler Zubereitungen gemaR Hilfstaxe je applikationsfertiger Einheit. Dies ist plausibel.
Es konnen weitere Kosten fiir die Verabreichung von Dalbavancin als Infusion entstehen, die
der pU nicht veranschlagt.

3.2.5 Jahrestherapiekosten

Der pU ermittelt fir Dalbavancin Jahrestherapiekosten pro Infektion fir padiatrische
Patientinnen und Patientinnen ab der Geburt bis <3 Monate in Hohe von 956,22 €. Sie
bestehen aus Arzneimittelkosten und Kosten gemal Hilfstaxe. Die Angaben des pU zu den
Arzneimittelkosten sowie zu den Kosten gemaR Hilfstaxe sind plausibel. Es fallen jedoch
Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-Leistungen an, die der pU nicht veranschlagt.
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3.2.6 Kosten der Therapie fiir die GKV — Zusammenfassung

Tabelle 2: Kosten fiir die GKV fir die zu bewertende Therapie pro Fall bezogen auf 1 Jahr

14.08.2025

Patienten ab Geburt
bis < 3 Monate mit
ABSSSI

Bezeichnung | Bezeichnung der Arzneimittel- | Kosten fiir zusatzlich | Kosten fiir sonstige |Jahres- Kommentar®
der Therapie | Patientengruppe kosten in € | notwendige GKV- GKV-Leistungen (ge- | therapie-
Leistungen in €° mal Hilfstaxe) in € | kosten in €°
Dalbavancin | Patientinnen und 917,22 0 39,00 956,22 Die angegebenen Arzneimittelkosten sowie die

Kosten gemal} Hilfstaxe sind plausibel. Es fallen
jedoch Kosten fiir zusatzlich notwendige GKV-
Leistungen an, die der pU nicht veranschlagt.

a. Angabe des pU
b. Der Kommentar gilt fiir den ambulanten Bereich. Im Fall einer stationdren Verabreichung entstehen abweichende Kosten im Rahmen der DRG-Vergiitung.

ABSSSI: akute bakterielle Haut- und Weichgewebeinfektion; DRG: diagnosebezogene Fallgruppe; GKV: gesetzliche Krankenversicherung; pU: pharmazeutischer
Unternehmer
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3.2.7 Versorgungsanteile

Der pU macht keine quantitativen Angaben zu den Versorgungsanteilen. Er weist darauf hin,
dass Dalbavancin im Jahr 2023 nur einen geringen Anteil an den Gesamtverordnungen der
gegen MRSA empfohlenen Antibiotika ausmachte (ohne Einschrankung auf die zu bewertende
Indikation und Altersgruppe) [11].

3.3 Kommentar zur Anzahl der Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilnehmer an
deutschen Priifstellen

Ein Kommentar zur Anzahl der Prifungsteilnehmerinnen und Prifungsteilnehmer an
deutschen Priifstellen entfallt, da das zu bewertende Arzneimittel ein Reserveantibiotikum ist
und somit die Anzahl an Priifungsteilnehmerinnen und Priifungsteilnehmern nicht anzugeben
ist.
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