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4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
GARDASIL 9 ist zur aktiven Immunisierung von Personen ab einem Alter von 9 Jahren gegen folgende HPV-Erkrankungen indiziert:

1von 13

- Vorstufen maligner Lasionen und Karzinome, die die Zervix, Vulva, Vagina und den Anus betreffen und die durch die Impf-
stoff-HPV-Typen verursacht werden.
- Genitalwarzen (Condylomata acuminata), die durch spezifische HPV-Typen verursacht werden.

Wichtige Informationen zu Daten, die diese Indikationen belegen, sind den Abschnitten 4.4 und 5.1 zu entnehmen.

GARDASIL 9 sollte entsprechend den offiziellen Impfempfehlungen angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Personen im Alter von 9 bis einschlieSlich 14 Jahren zum Zeitpunkt der ersten Injektion

GARDASIL 9 kann nach einem 2-Dosen-Impfschema (0, 6 — 12 Monate) verabreicht werden (siehe Abschnitt 5.1). Die zweite Dosis

sollte zwischen 5 und 13 Monaten nach der ersten Dosis verabreicht werden. Wenn die zweite Impfdosis friiher als 5 Monate nach
der ersten Dosis verabreicht wird, sollte immer eine dritte Dosis verabreicht werden.

GARDASIL 9 kann nach einem 3-Dosen-Impfschema (0, 2, 6 Monate) verabreicht werden. Die zweite Dosis sollte friihestens einen
Monat nach der ersten und die dritte friihestens drei Monate nach der zweiten Dosis verabreicht werden. Alle drei Dosen sollten in-
nerhalb eines Zeitraums von 1 Jahr verabreicht werden.

Personen im Alter von 15 Jahren oder alter zum Zeitpunkt der ersten Injektion
GARDASIL 9 sollte nach einem 3-Dosen-Impfschema (0, 2, 6 Monate) verabreicht werden.

Die zweite Dosis sollte friihestens einen Monat nach der ersten und die dritte friihestens drei Monate nach der zweiten Dosis ver-
abreicht werden. Alle drei Dosen sollten innerhalb eines Zeitraums von 1 Jahr verabreicht werden.

GARDASIL 9 sollte entsprechend den offiziellen Impfempfehlungen angewendet werden.

Bei Personen, die bereits eine Dosis GARDASIL 9 erhalten haben, wird empfohlen, das Impfschema auch mit GARDASIL 9 abzu-
schliellen (siehe Abschnitt 4.4).

Ob eine Auffrischimpfung erforderlich ist, ist derzeit noch nicht bekannt.

Studien Uber die Gabe unterschiedlicher HPV-Impfstoffe (Austauschbarkeit) innerhalb einer Impfserie wurden mit GARDASIL 9
nicht durchgefihrt.

Stand: September 2024 020720-72910-105 10131
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Tabelle 3: Fallzahlen, Inzidenzen und Sterbefille zu Anal-,
Penis- und Oropharynxkarzinomen jeweils fir HPV-
positive und HPV-negative Tumoren gemeinsam. Daten
zu Minnern, Deutschland, 2013."

Krebsart/ Fallzahlen Inzidenz Sterbefille

Tumor- Tumoren Tumoren Tumoren

lokalisation (HPV-positiv&  (HPV-positiv&  (HPV-positiv &
HPV-negativ) HPV-negativ) HPV-negativ)

pro 100.000

Anus (C217) 684 13 164

Penis (C60) 776 1,3 170

Zungengrund 825 1,6 393

(COT)

Tonsillen (C09)  1.351 2,6 276

Oropharynx 1.164 27 921

(C10)

Summe 4800 @ e 1.924
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10.2 Annahmen /Inputdaten

Wesentliche Annahmen bzw. Inputparameter zum Aus-
gangsmodell, wie bereits auch zur Modellstruktur, sind
in den entsprechenden Publikationen dargelegt.'%”:1%8 Da
im Jahr 2014 die HPV-Impfempfehlung fiir Madchen ge-
indert wurde (Impfung schon ab dem Alter von 9 Jahren
sowie 2-Dosen-Impfschema bei erster Impfung vor dem
15. Geburtstag), wurden sowohl das 2- als auch das 3-Dosen-
Impfschema im Modell beriicksichtigt. Hinsichtlich des
Spektrums HPV-bedingter Erkrankungen gingen in das
Modell das Zervixkatzinom und dessen Vorstufen, HPV-
assoziierte Karzinome der Vulva, Vagira, @R@is, Anus
und des Orophaﬁglx (Inzidenz-basierter Ansatz) sowie
Condylomata acumiiata (Genitalwarzen) ein. Der Anteil
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10.3 Ergebnisse der epidemiologischen Modellierung

Unter den Annahmen der Basisfallanalyse — wie unter
10.2. aufgefithrt — konnten in den kommenden 100 Jah-
ren zusitzlich 22.122 Zervixkarzinome und 25.226 ande-
re HPV-assoziierte Karzinome (bei Midnnern und Frauen)
verhindert werden, wenn neben den Midchen (Impfquote
von 44,6 %) 22,3% der Jungen gegen HPV geimpft wiir-
den. Dariiber hinaus koénnten in 100 Jahren zusitzlich
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Table 2. Vaccination coverage for first dose of a measles- and rubella-containing vaccine and second
dose of a measles-containing vaccine, EU/EEA, 2020—-2023

Percent of change
2020-2023**
Country m

Austria 95.0 88.0 99.0 97.0 95.0 94.0 95.0 94.0 0% 7%
Belgium 96.0 83.0 96.0 83.0 96.0 83.0 96.0 82.0 0% -1%
Bulgaria 88.0 84.0 89.0 86.0 91.0 87.0 92.0 87.0 5% 4%
Croatia 91.0 91.0 89.0 90.0 90.0 90.0 90.0 90.0 -1% -1%
Cyprus 86.0 88.0 86.0 88.0 84.0 88.0 82.0 80.0 -5% -9%
Czechia 94.0 90.0 97.0 90.0 97.0 90.0 87.0 90.0 -1% 0%
Denmark 94.0 90.0 95.0 94.0 95.0 94.0 95.0 93.0 1% 3%
Estonia 91.0 87.0 89.0 84.0 89.0 84.0 89.0 84.0 -2% -3%
Finland 95.0 93.0 93.0 93.0 94.0 92.0 94.0 92.0 -1% -1%
France 94.0 90.0 94.0 91.0 95.0 92.0 95.0 93.0 1% 3%
Germany 97.0 93.0 97.0 93.0 97.0 93.0 97.0 93.0 0% 0%
Greece 97.0 83.0 97.0 83.0 97.0 83.0 97.0 83.0 0% 0%
Hungary 99.0 99.0 99.0 99.0 99.0 99.0 99.0 99.0 0% 0%
Iceland 93.0 93.0 92.0 10.0 91.0 80.0 91.0 89.0 -2% -4%
Ireland 92.0 NDR 90.0 NDR 90.0 NDR 89.0 NDR -3% :
Italy 92.0 86.0 94.0 86.0 94.0 85.0 95.0 85.0 3% -1%
Latvia 99.0 94.0 97.0 85.0 96.0 86.0 96.0 92.0 -3% -2%
Liechtenstein NDR NDR NDR NDR NDR NDR NDR NDR
Lithuania 90.0 91.0 88.0 88.0 87.0 87.0 87.0 86.0 -3% -5%
Luxembourg 99.0 90.0 99.0 90.0 99.0 90.0 99.0 90.0 0% 0%
Malta 95.0 99.0 90.0 93.0 96.0 95.0 95.0 95.0 0% -4%
Netherlands 94.0 89.0 93.0 90.0 89.0 85.0 89.0 81.0 -5% -9%
Norway 97.0 95.0 97.0 95.0 96.0 94.0 96.0 94.0 -1% -1%
Poland 92.0 86.0 91.0 86.0 91.0 86.0 91.0 86.0 -1% 0%
Portugal 99.0 95.0 98.0 95.0 98.0 96.0 98.0 95.0 -1% 0%

Romania 87.0 75.0 86.0 75.0 83.0 71.0 78.0 62.0 -10% -17%
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Ablauf des AMNOG-Verfahrens

Einreichung
eines Dossiers durch den Hersteller Markteintritt

Bewertung

durch das IQWiG Monat 3
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Beschluss
zum Zusatznutzen durch den G-BA Monat 6

nein ja

nein Verhandlung
Erstattungsbetrag GKV / Hersteller

v

festbetragsfahig?

Erstattungsbetrag
ohne Mehrkosten
zur Vergleichstherapie

Festbetrag

nein ja

Einigung?
l s l Monat 12

Beschluss

der Schiedsstelle d

europiische Referenzpreise Monat 15

ggf. Kosten-Nutzen-Bewertung

Fiir jede Dossierbewertung hat das Institut drei Monate Zeit. In diesem Zeitraum bezieht es die Expertise externer
Sachverstindiger sowie die Patientenperspektive mit ein. Optional erfolgt eine eigene Recherche zur Unterstiitzung
der Bewertung.

LAl P
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Beispiel Impfung Shingrix

Im Bericht fihrt die Kommission das Beispiel des
Impfstoffs Shingrix zur Vorbeugung von Girtelrose an,
der sich seit 2020 um rund 140 Prozent verteuert habe.
,Alleine seit 2023 hat der pharmazeutische Hersteller
den Preis finfmal um insgesamt fast 70 Prozent erhdht,
ohne dass der Abschlag nach Paragraf 130a Absatz 2 SGB
V die Belastung fir die Krankenkassen gedampft hatte.”
Dies zeigte, dass der Abschlag auf internationale
Referenzpreise in einem Markt ohne relevante
Wettbewerbspraparate nicht ausreiche, um massive
Preissteigerungen zu reglementieren.

Als Problem sieht die Kommission, dass Pharmaunternehmen
die initialen Preise fur Impfstoffe frei festlegen durften und die
Preisfindung im weiteren Verlauf kaum reguliert sei, anders als
bei Arzneimitteln. Aus ihrer Sicht sollten die Regelungen zur
Preisfindung auf dem Arzneimittelmarkt auf Impfstoffe
ausgeweitet werden.

Die Gruppe empfiehlt der Politik nun, ein MaBnahmenpaket
umzusetzen - mit dem Ziel, die Preise neuer Impfstoffe zu
regulieren und im Bestandsmarkt stabile Preise zu erwirken: die
Verhandlung von Erstattungsbetragen und Preis-Mengen-
Regelungen, ein Preismoratorium fur Schutzimpfungen, die
Wiedereinfihrung der Méglichkeit zu Rabattvertragen sowie
die grundsatzliche Anwendung des Herstellerabschlags nach
Paragraf 130a Absatz 1 Sozialgesetzbuch V (SGB V).
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Teil-Indikationsgruppe Ausgaben in Mio. Euro

2019 2020 2021 |2022 | 2023

Herpes zoster 52,7 186,5 |266,0 |636,5 |643,2
Influenza 1574 |2273 |464,9 |466,4 |5013
FSME 169,0 |143,6 |134,7 |149,2 | 1957
Pneumokokken 1714 |237,6 |183,2 |174,5 |184)5
HPV 1781 (1753 |1655 |1511. |151,1

Diphtherie-HIB-Pertussis-Poliomyelitis-Tetanus-Hepatitis B | 169,6 | 1574 |144,2 |136,5 |133,6

Masern,Mumps, Roteln, Varizellen 63,2 85,1 89,2 80,8 92,3
Rotaviren 55,0 54,6 74,1 87,1 80,4
Diphtherie-Pertussis-Poliomyelitis-Tetanus 83,1 67,7 79,9 61,7 674
Pertussis, Kombinationen mit Toxoiden 436 447 62,9 54,6 59,3
Meningitis 34,6 349 442 45,6 50,5
Varizellen 37,0 29,9 34,6 39,2 38,8
Masern, Mumps, Roteln 279 36,6 39,8 31,2 27,0
Kombinationen Hepatitis A, B 14,3 8,3 8,7 10,1 12,6
Ubrige Impfstoffe 35,5 39,8 32,1 30,9 32,1
Impfstoffe gesamt 1.296,6 || 1.521.6:)'1.822.7 | 2.1373 | 2.277,2
Differenz zum Vorjahr 209,9 |225,0 |301,1 |314,6 |139,9
Zuwachsrate 19,3% |174% |19,8% |173% |6,5%

Hib = Haemophilus influenzae b, HPV = Humanes Papillomavirus

Die Ausgaben fur Impfstoffe erreichten 2024 rund 2,41 Mrd. Euro. Im Vergleich zum Vorjahr stiegen die
Ausgaben um 5,8 %, was die niedrigste Wachstumsrate seit 2020 bedeutet. Die hochste Rate wurde 2020
beobachtet, als die Ausgaben um 17,4 % bzw. 225 Mio. Euro anstiegen.

Die hochsten Ausgabenanteile hatten 2024 die Herpes-zoster-Impfstoffe, auf die rund 23 % der Ausgaben
fur Impfstoffe entfielen (559 Mio. Euro), gefolgt von den Influenzaimpfstoffen mit 20% der Ausgaben (489
Mio. Euro).

Die Kosten flir die Covid-19-Impfstoffe gingen 2024 nochmals nicht zulasten der GKV, sondern wurden

vom Bund getragen. -
A\
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Stellungnahme der DEGAM zur STIKO-Empfehlung einer
Standardimpfung gegen Erkrankungen durch Respiratorische
Synzytial-Viren (RSV)

RS-Viren sind ein haufiger Verursacher von Infekten der Atemwege, die im Erwachsenenalter
besonders bei Personen mit Immunoseneszenz und solchen mit pradisponierenden
Vorerkrankungen zu schweren Verlaufen mit Hospitalisierungen und u.U. Tod fiihren. Insofern
begrufit die DEGAM die STIKO-Uberlegungen fiur eine Impfung gegen RSV.

Die DEGAM weist darauf hin, dass ein mittel- und langfristiger Nutzen der einmaligen RSV-
Impfung bisher nicht nachgewiesen ist, die aktuellen Studien haben ein begrenztes Follow-Up
von 2 Jahren. Zudem mangelt es an verlasslichen Daten zur tatsachlichen Krankheitslast, zur
Impfeffektivitat insbesondere in der Gruppe der 280-Jahrigen sowie zu den SAE. Die
dargestellten Modellierungen sind angesichts der sehr weiten Konfidenzintervalle mit hohen
Unsicherheiten belastet. Diese Datenlliicken erschweren die Abschatzung der durch die
Impfung erreichbaren Reduktion von Morbiditat, Mortalitat sowie Arztkontakten und
Behandlungskosten. Angesichts dieser Situation halt die DEGAM die Empfehlung einer
einmaligen Impfung fiir alle Personen ab dem 75. Lebensjahr flr wissenschaftlich nicht
begriindet.

Zugleich begriiRt die DEGAM die Empfehlung zur Impfung von Risikogruppen, die zur
Vereinfachung von Praxisablaufen datengesttitzt moglichst prazise zu definieren sind. Die
DEGAM bewertet Alter als Risikofaktor und beflirwortet die RSV-Impfung flr folgende
Risikogruppen:

- Alter ab 80 Jahre

- Schwere COPD (GOLD IlI-IV)

- Schwere Links- und Rechtsherzinsuffizienz (NYHA I1I-IV) und schwere KHK
- Héamato-onkologische Erkrankungen

- Chronische Niereninsuffizienz mit Dialysepflicht

- Schweren Diabetes mellitus mit Folgeerkrankungen wie pAVK

Zugleich rat die DEGAM, die sich entwickelnde Datenlage fortlaufend aufzuarbeiten und die
Situation nach 2 bis 3 Jahren neu zu evaluieren. Wir bitten, dies bei der Priorisierung der
zukinftigen Themen zu bertcksichtigen. Praxen sollten auf das Risiko von ITP bei einem der
Impfstoffe (GSK) hingewiesen werden. AulRerdem muss verdeutlicht werden, dass das Risiko
einer Hospitalisierung durch Covid-19 und Influenza héher ist als durch RSV, so dass diese
Impfungen im Herbst nicht zu vernachlassigen sind.

== 4.286 Zeichen



