. Verwaltungsvorschrift des

Hygiene aktuell

Influenza-Schutzimp-
fungen 2003 bis 2012
im Freistaat Sachsen

Analyse und Schlussfolgerungen

Die Haufigkeit der einzig wirksamen
Influenzaprophylaxe durch jahrliche
saisonale Schutzimpfung ist in den
letzten 10 Jahren auf einen Tiefstand
angelangt: Es wurden 2012 nur
noch 26,6 % der sachsischen Bevol-
kerung immunisiert; vor 10 Jahren,
2003 waren es noch 30,4 %
(= 222.275 mehr), 2009 war der
Hochststand erreicht (33,7 % der
Bevolkerung und 312.406 geimpfte
Personen mehr als 2012). Weitere
Einzelheiten siehe Tabelle 1.

Was sind die Ursachen? Rechts-
grundlage fur Schutzimpfungen im
Freistaat Sachsen sind die Empfeh-
lungen der Sachsischen Impfkommis-
sion (SIKO), die durch das Sachsische
Staatsministerium fur Soziales und
Verbraucherschutz (SMS) in der
Sachsi-
schen Staatsministeriums fir Soziales
und Verbraucherschutz tber 6ffent-
lich empfohlene und zur unentgelt-
lichen Durchfihrung bestimmte
Schutzimpfungen und andere MaB-
nahmen der spezifischen Prophylaxe
(VWV  Schutzimpfungen) Vom 8.
Februar 2010" gesetzlich fixiert sind
(Séchsisches Amtsblatt Nr. 9/2010, S.

331 - 332). Impfrecht ist im fodera-
len Deutschland Landerrecht und
nicht Bundesrecht. Die Empfehlun-
gen der Standigen Impfkommission
am Robert Koch-Institut (STIKO am
RKI) haben nur empfehlenden Cha-
rakter; die Schutzimpfungsrichtlinie
(SI-RL) des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) regelt nur, wel-
che Bezahlungen der Impfungen
durch die Gesetzlichen Krankenkas-
sen (GKK) Pflichtleistungen nach
§ 20d des SGB V sind. Dies wird von
den GKK und der Kassenarztlichen
Vereinigung Sachsens (KVS) oft nicht
beachtet und in praxi umgesetzt.
Sachsen hat nach SIKO-Empfehlun-
gen deutschlandweit die vorbildlichs-
ten Voraussetzungen fir die Influen-
zaimpfung: Seit 1.1.2008 Standar-
dimpfempfehlung fur alle > 50-Jah-
rigen (nicht nur > 60-J&hrigen nach
STIKO) und seit dem 1.1.2010 fur
alle Personen ab dem vollendeten 6.
Lebensmonat. Das entspricht dem
internationalen Standard hochentwi-
ckelter Industrielander, zum Beispiel
USA, Osterreich. Landerspezifische
Regelungen - ,Influenza ohne
Altersbeschrankung” — haben inzwi-
schen auch zahlreiche andere Bun-
deslander eingefthrt: Baden-Wirt-
temberg, Berlin, Brandenburg, Hes-
sen, Niedersachsen, Rheinland-Pfalz,
Saarland, Sachsen-Anhalt und Thu-
ringen (gegenwartiger Stand siehe
JImpfbrief Nr.75 vom Juli 2013").

Tabelle 1: Influenzimpfungen im Freistaat Sachsen 2003 bis 2012 (Quelle: Abrechnungsdaten bei der KVS)

Jahr der saisonalen
Influenza-Impfung

2003
2004
2005
2006
2007
2008

2009
(pandemisch)

2010
(pandemisch)

201
2012

Anzahl der Influenza-
Impfungen gesamt
GONR bis 2007 99702
ab 2008 89111+
891115+89112

1321473

1328858 +0,6
1425 865 +73
1310378 -8.8
1359183 +3,7
1279216 =59

1411604 +11.0
(223 847)

1193 847
(7773)

1212 908 +1,0
1099 198 =91

- 15,4
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+/- Anzahl der Influenza-
Impfungen zu Vorjahr
in % (Vorjahr = 100%)

Prozent der Influenza
geimpften Bevolkerung
(Einwohnerzahl jeweils
am Jahresbeginn)

30,4%
30,8%
33,2%
30,6%
32,0%
30,3%

33,7%
(5,3%)

28,8%
(0,2%)

29,3%
26,6%

Dies resultiert aus der Beachtung der
Influenza-Infektionsepidemiologie:
Die meisten Infektionsketten begin-
nen in Schulen und Kindergarten
und werden von da aus in die Fami-
lien und weiter in Risikobereiche wie
Alters- und Pflegeheime, Kranken-
hauser usw. getragen. Die altersspe-
zifischen Impfraten aus Sachsen
(Impfungen der > 60-Jdhrigen =
GONR 89111, der 50 — > 60-Jahri-
gen = GONR 89111S und der Indika-
tionsimpfung = GONR 89112) sind
aus der Tabelle 2 ersichtlich. Die
sachsische Arzteschaft konnte 2009
mit Stolz darauf hinweisen, dass
61 % aller > 60-Jahrigen die saiso-
nale Influenza-Impfung akzeptiert
und sich haben applizieren lassen
(die WHO hat als Ziel 2/3 vorgege-
ben). Dem Ruckgang 2012 auf
53,9 % (= 67.480 weniger geimpfte
Senioren als 2009) mussen andere,
meist nichtmedizinische Ursachsen
zugrunde liegen. Hier kommen in
erster Linie MiBstéande in der Medi-
enpolitik (Fernsehen, Presse und
anderes) in  Betracht: unwissen-
schaftliche Verteufelung der Adju-
vantien in den Pandemie-Impfstoffen
und einem saisonalen Impfstoff
(ASO3 und MF 59 in ,Pandemrix”
und ,, Fluad”) und laienhafte Darstel-
lungen einer angeblich fehlenden
oder geringen Impfeffektivitat. Sol-
che falschen Darstellungen wurden
und werden bis heute in keiner
Weise von den Gesundheitspoliti-
kern beanstandet, korrigiert und
richtiggestellt. Der hohe Ruckgang
um 32,4 % der GONR 89111S (=
Standardimpfung der 50 — < 60-J&h-
rigen) beweist auch die Verunsiche-
rung und Sorgen der Impfarzte
wegen moglicher Regresse durch
die GKK und/oder KVS, da bei wei-
tem nicht alle GKK die SIKO-Empfeh-
lungen (und landerspezifischen Emp-
fehlungen) akzeptiert haben. Dass
die Gruppe GONR 89112 sich eben-
falls auf einen historischen Tiefst-
stand befindet — 2009 hat die séach-
sische Arzteschaft fast bei 1/5
(18,9 %) der < 60-Jahrigen eine Indi-
kation fur eine Influenzaimpfung
gestellt und durchgeftuhrt, 2012 nur
noch bei 12,0 % = bei 207.210 Pati-
enten weniger — hat seine Ursache
auch in der Reduzierung der Anzahl
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Tabelle 2: Influenzimpfungen im Freistaat Sachsen nach
Abrechnungsnummern 2008 bis 2012 (Quelle: Abrechnungsdaten bei der KVS)

Jahr  Impfungen abs. >60J  Impfungen abs. 50- < 60 J. Indikationsimpf. abs.
(=in % d. Altersgruppe) (= in % d. Altersgruppe) (in % d. Altersgr. < 60)
GONR 89111 GONR 89111 'S GONR 89112

2008 747 765 (60,0) 100 963 (15,9) 430 165 (14,5)

2009 760788 (61,0) 100 068 (15,7) 550 748 (18,9)

2010 708 407 (56,0) 89698 (14,1) 395742 (13,7)

2011 729913 (56,8) 92 296 (14,5) 390 699 (13,7)

2012 693 308 (53,9) 62 352 (9,8) 343538 (12,0)

der zur Verfigung stehenden Impf-
stoffe durch die Aufnahme der saiso-
nalen Impfstoffe in die gesetzliche
Vorgabe des Arzneimittel-Neuord-
nungsgesetztes (AMNOG) fur Aus-
schreibungen und Abschluss von
Rabattvertragen in Sachsen durch
die AOK Plus unter Mitwirkung und
Duldung der KVS. Bei diesem
Abschluss der Rabattvertrdge mit
den Herstellern gilt offenbar nur das
Wirtschaftlichkeitsgebot, nicht aber
die bedarfsgerechte Versorgung. Die
16 in Deutschland zugelassenen
Influenzaimpfstoffe  haben  aber
unterschiedliche Eigenschaften und
damit verschiedene Zielgruppen,
siehe Tabelle 3 und 4. Bei den fur die
Saison abgeschlossenen Vertrdgen
bleiben gerade die sensiblen Ziel-
gruppen der Kinder/Jugendlichen
zwischen 2 bis 18 Jahren und die
Senioren mit der ,physiologischen”
Immunseneszenz im Alter unbertck-
sichtigt; der Impfarzt kann bei ihnen

nicht routineméaBig die optimalen
Impfstoffe einsetzen. Dies betrifft
auch weitere Indikationsgruppen.
Wer tragt dafur auch juristisch die
Verantwortung? Obwohl es in der
Vergangenheit zahlreiche fachlich
fundierte Einwande und objektive
Darstellungen gegeben hat, zum Bei-
spiel von dem Paul-Ehrlich-Institut —
PEl - (zum Beispiel Brief vom
5.3.2012 , Austauschbarkeit von
Impfstoffen” von Dr. M. Pfleiderer
aus dem PEl), von den Berufsverban-
den der Kinderérzte und Allgemein-
mediziner, der SIKO und von den
,Forschenden Pharma-Unternehmer”
(vfa), letztmalig in den Vortragen auf
der ,3. Nationalen Impfkonferenz”
im Mai 2013 in Minchen, hat sich
bis heute nichts geandert. Sogar die
diesbezugliche Beschlussfassung auf
dem 116. Deutschen Arztetag vom
28. bis 31. Mai 2013 in Hannover
LImpfungen” blieb bisher ohne Wir-
kung (siehe Deutsches Arzteblatt Jg.

Kumulative Anzahl der freigegebenen Dosen Influenza-impfstoffe
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Tabelle 3:
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=

Produktattribute zugelassener Influenzaimpfstoffe
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Quelle: Pfleiderer, Paul-Ehrlich-Institut: Vortrag 3. Nationale Impfkonferenz Mai 2013 in Miinchen

110, Heft 25 vom 21. Juni 2013,
Seite 1103 — 1104). Auch Engpéasse
in Form von Lieferschwierigkeiten
durch die Hersteller sind Folge der
Rabattvertrage und damit der veran-
derten Bestellstruktur durch die Imp-
farzte. Impfstoffe sind biologische
Produkte mit komplexen Herstel-
lungs- und Prufprozeduren, die
Menge ldsst sich nicht ,auf Knopf-
druck” ausweiten. ,Die Qualitats-
kontrollen sind komplex und anféllig,

Tabelle 4: Influenzaimpfstoffe
unterschiedliche Eigenschaften, Herstellung u.a. fur differente Indikationen

1.

N

Fluenz (LAIV):

sie umfassen 70 % der gesamten
Herstellungsdauer, jeder dritte Mitar-
beiter ist in diesem Bereich tatig,
Gber 50 Kontrolltests (Prozesskont-
rolle, Keimfreiheit, MeBgenauigkeit
und anderes) sind fir jede Impfstoff-
charge nétig...” (nach Vortrag von
K. Schliter, vfa auf der 3. Nationalen
Impfkonferenz im Mai in Munchen);
hinzu kommt die Zeit fur die Prifung
und Freigabe, auch jeder Charge
durch das staatliche PEI entspre-

- bessere Wirksamkeit als TIV bei < 2 — 18-Jahrigen

- héhere Akzeptanz bei Jugendlichen
Optaflu (Zellkulturimpfstoff) :
- bei HihnereiweiBallergie indiziert
Fluad (mit MF 59):
- bessere Immunogenitat
- groBere Antikorper-Breite gegen Driftvarianten
wahrend der Saison oder Pandemie
- fur Senioren, bei Immun-Senszenz und -Defekten
INTANZA (intradermal):
- bei Einnahme von Gerinnungshemmern,
Hamophilen, u.a. Blutgerinnungsanomalien.
Inflexal (mit Virosomen):
- bessere Immunogenitat
Spaltimpfstoffe * und Untereinheitenimpfstoffe**:
- Unterschiede in Wirksamkeit, Immunogenitat,
Nebenwirkungen, Zusammensetzung
(siehe Europaisches Arzneibuch ; z. B. Protein pro
Dosis und Impfstamm *100 pg,**40 ug )
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chend der Gesetzgebung in der
Européischen Union. Der Ruckgang
der jahrlich freigegebenen Influen-
zaimpfstoffdosen durch das Paul-
Ehrlich-Institut ist aus der
Abb. 1 ersichtlich: sie fiel von etwa
30 Mill. Impfdosen in der Saison
2007/2008 auf 17,1 Mill. 2012/2013;
der Ruckgang der Impfstoffkosten
der GKV um 30 % seit 2008 veran-
schaulicht die negative Entwicklung
zu Lasten der Pravention der Versi-
cherten und der Effektivitat der Imp-
fungen (siehe Abb. 2).
Unverstandlich muss allen verant-
wortungsbewussten Medizinern/
Impférzten die absolute Reaktionslo-
sigkeit (Schweigen, kein zielorientier-
tes Handeln) der zustandigen
Gesundheitspolitikern in Bund und
Landern, auch im Freistaat Sachsen
sein. Hat nicht das SMS 2009
Gesundheitsziele wie ,Gesund auf-
wachsen”, ,Aktives Altern — Altern
in Gesundheit”, ,Entwicklung einer
Organisationsstruktur” usw. formu-
liert? Wer ist im SMS, der AOK Plus,
der KVS verantwortlich fur die routi-
nemaBe Bereitstellung der indizier-
ten bestmoglichen Impfstoffe far
Kinder (,Fluenz”) oder Senioren
(,,Fluad”) unter anderem als Teil der
praktischen Umsetzung dieser Ziele?
Nur so kénnen Arzte und die Bevol-
kerung/Impfkandidaten  Uberzeugt
und eine Verbesserung der Influenza-
Impfprophylaxe garantiert werden.

Fazit:

1. Das Bundesministerium fir Ge-
sundheit (BMG) und das Sachsische
Staatsministerium flr Soziales und
Verbraucherschutz ~ (SMS) werden
aufgefordert, daftr Sorge zu tragen,
dass die Ausschreibungen zum
Abschluss von Rabattvertragen far
saisonale Impfstoffe zukunftig aus
arztlich-wissenschaftlichen Griinden
unterbleiben. Das Wirtschaftlich-
keitsgebot der Krankenkassen darf
nicht zu Lasten der Pravention durch
Schutzimpfungen mit Nachteilen fur
die Birger durchgefihrt werden

2. Die Realisierung von Gesundheits-
zielen bedarf vordergriindig auch der
fachlichen Kompetenz. Das Manage-
ment dazu ist endlich in einem ,,Pra-
ventionsgesetz” mit klaren Verant-
wortlichkeiten zu regeln. Dazu ge-
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hort im Freistaat Sachsen ein ,Staat-
liches Landes-Gesundheitsamt”, das
mit entsprechenden Kompetenzen
und Aufgaben (siehe oben) auszu-
statten ist. Ein solches ist im Konig-
reich Sachsen 1912 durch Verord-
nung gegrindet worden — siehe 1.
Jahresbericht im Verlag von FC.W.
Vogel, Leipzig 1916 — und hat unter
anderem Namen bis 1990 bestanden
und gut gearbeitet.

3. Alle Impfarzte werden aufgefor-
dert, entsprechend der Alters- und
Zielgruppe den optimalen Influen-
zaimpfstoff anzufordern und anzu-
wenden, um damit einen entspre-
chenden Druck auf die Krankenkas-
sen und die KVS auszuiben.

Prof. Dr. med. habil. Siegwart Bigl
Vorsitzender des Ausschusses
Hygiene und Umweltmedizin der
Sachsischen Landesarztekammer,
Mitglied der SIKO
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Riucklaufige Impfstoffausgaben:
minus 30 Prozent seit 2008

mreewe  GKV-Ausgaben fir Impfstoffe 2005-2012
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Abb. 2:
Quelle: Vortrag K. Schltter von den vfa auf der 3. Nationalen Impfkonferenz 15. — 16. Mai 2013 in Miinchen
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