Kurzprotokoll zur 86. Sitzung des Arbeitskreises Blut am 22. November 2018

Am 22.11.2018 hat der Arbeitskreis Blut getagt. Folgende wesentliche Themen wurden
besprochen:
1. Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)

Der Arbeitskreis Blut hat den Entwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung diskutiert. In diesem ist unter anderem eine Anderung des § 47 des
Arzneimittelgesetzes vorgesehen: Nach einer bislang geltenden Ausnahmeregelung durften
Arztinnen und Arzte Gerinnungsfaktorpriaparate direkt ohne Einschaltung einer Apotheke an
Hamophiliepatientinnen und -patienten ausgeben, wenn dies im Rahmen einer
Heimselbstbehandlung erfolgte. Der Entwurf sah vor, dass diese Ausnahmeregelung fir den Teil der
Gerinnungsfaktorpraparate aufgehoben werden sollte, die gentechnisch hergestellt werden. Die
Gerinnungsfaktorpraparate, die aus menschlichem Plasma hergestellt werden, sollten weiterhin
direkt von den behandelnden Zentren an die so behandelten Patientinnen und Patienten abgegeben
werden dirfen. Fir diese Arzneimittel sind besondere Sorgfalts- und Dokumentationspflichten
erforderlich. Diese geplante Anderung wurde von einem Teil der Mitglieder kritisch gesehen, weil
beflirchtet wurde, dass die Qualitat der Versorgung leiden kdnnte. Wesentliche Aspekte sind hierbei
zum einen die Notfallversorgung, die zu einem groRen Teil tiber gut organisierte Depots in den
Behandlungszentren gewahrleistet wird und die es neu zu organisieren gelte. Weiterhin wurde die
Beflirchtung geduRert, dass die Dokumentations- und Meldepflichten leiden kénnten, wenn die
behandelnden Zentren nicht mehr unmittelbar die Informationen tber die Chargen der jeweiligen
Faktorenkonzentrate verfiigen. Diese Informationen sind wichtig, um insbesondere
chargenspezifische Nebenwirkungen sicher und zeitnah zu erfassen. Indirekt kénnte sich deshalb die
Behandlungsqualitat verschlechtern. Weiterhin wird befiirchtet, dass durch die ausschliefliche
Abgabe Uiber Apotheken die Bindung der Hamophiliepatientinnen und -patienten an die Zentren
geschwacht wiirde und es so zu Verordnungen durch weniger spezialisierte arztliche Personen
kommen kénnte. Auch dies wird als Nachteil fiir die Behandlungsqualitdt angesehen.

Auf der anderen Seite wiirde eine Abgabe liber Apotheken mutmaRlich zu einer Vereinheitlichung
und damit zu einer Transparenz der Kosten fiir die sehr teuren Medikamente fiihren, tGiber deren
Preise bislang die Behandlungszentren einzeln direkt mit den Herstellern verhandelt haben. Eine
Kostenreduktion ist damit jedoch nicht zwingend verbunden. Auch die Uberwachung der
Vertriebswege wiirde sich mit einer Verminderung der Ausnahmeregelungen vereinfachen. Der
Arbeitskreis Blut hat beschlossen, eine schriftlich abgestimmte Stellungnahme zum Gesetzesentwurf
zu erarbeiten und an das Bundesministerium flir Gesundheit weiterzuleiten.

2. Versorgung mit aus menschlichem Plasma hergestellten Produkten

Die Diskussion Uber die Versorgung mit Medikamenten, die aus menschlichem Plasma hergestellt
werden, wurde fortgesetzt. Deutschland gehort innerhalb Europas zu den Landern, in denen sehr viel
Plasma gespendet wird, das zur Herstellung von lebenswichtigen Medikamenten benétigt wird. Zwar
wird der (iberwiegende Teil des européischen Plasmas in Osterreich, Deutschland und der
Tschechischen Republik gespendet. Eine europdische Versorgung mit allen notwendigen aus Plasma
hergestellten Arzneimitteln ware derzeit allerdings ohne zusétzliches auRereuropéisches Plasma
nicht moglich. Derzeit wird das gespendete Plasma aufgrund der internationalen Herstellungswege
nicht ausschlieflich fir Produkte in Europa verwendet. Es besteht die Sorge, dass hierdurch nicht



genligend Einfluss auf die Versorgung mit sicheren Plasmaprodukten in Deutschland und Europa
genommen werden kann. Einzelne Lander in Europa streben inzwischen eine nationale Versorgung
an, indem sie das bei ihnen gespendete Plasma fiir die Herstellung von Medikamenten fir ihr Land
verarbeiten oder verarbeiten lassen. Aktuell sind jedoch alle diese Lander zusatzlich auf
Plasmaspenden aus dem Ausland angewiesen, um ihren Bedarf an Medikamenten aus Plasma zu
decken.

Es wurde daher diskutiert, wie man —auch um dem steigenden Bedarf nach Medikamenten aus
Plasma gerecht zu werden — die Versorgung verandern kénnte. Eine Mdoglichkeit ware, den Anreiz fiir
die Plasmaspende zu erhéhen, indem man die Aufwandsentschadigung erhoht. Dies wurde jedoch
von den meisten Mitgliedern des AK Blut kritisch gesehen, da auch z.B. die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) sich dafiir ausgesprochen hat, dass eine Blut- oder
Plasmaspende weder zu einem finanziellen Nachteil noch zu einem finanziellen Vorteil (im Sinne
eines Verdienstes) fiihren soll. Dieser Position haben sich auch europaische Gremien angeschlossen.
Eine (auch pauschalierte) Abgeltung von Kosten wie Lohnausfall, Anfahrtskosten etc. entspricht
diesem Grundsatz. Es ist zu beachten, dass derzeit nahezu samtliche Staaten, die keine
Aufwandsentschadigung fir die Plasmaspende gewahren, nicht selbstversorgend sind. Die
Aufwandsentschadigung in Deutschland wird als vereinbar mit den WHO-Grundséatzen gesehen, eine
substanzielle Steigerung der finanziellen Entschadigung kénnte als ,Verdienst” fehlinterpretiert
werden.

Dennoch gilt es, die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit den lebenswichtigen Praparaten
aufrecht zu erhalten. Hier ware zu prifen, welche Medikamente bei welchen Erkrankungen
besonders stark nachgefragt werden oder wo sich der Verbrauch am starksten verdandert. Hier sollen
die entsprechenden Erfassungen gemaR Transfusionsgesetz noch weiter im Detail aufgeschliisselt
werden, um die Situation besser bewerten zu kénnen. Auch die Auswirkungen von zusatzlicher
Werbekampagnen fir die Plasmaspende auf die Versorgung mit Produkten aus regularen
Blutspenden gilt es zu prifen.

Der AK Blut hat daher beschlossen, eine Untergruppe einzurichten, die sich mit der
Versorgungssicherheit mit Plasmaprodukten beschéftigt.

3. Stellungnahme zur West Nil-Virus (WNV) - Aktualisierung 2018

Das West-Nil-Virus ist in Deutschland angekommen. West-Nil-Viren werden hauptsachlich von
Stechmiicken zwischen wild lebenden Végeln Gbertragen. An Vogeln infizierte Miicken kénnen das
Virus aber auch auf Saugetiere (v.a. Pferde) oder Menschen libertragen. Die Infektion beim
Menschen verlauft in 80% der Falle ohne Symptome, ca. 19% der Infizierten bekommen eine
fieberhafte, grippedhnliche Erkrankung, die etwa 3—6 Tage andauert. Bei einem kleinen Teil von
Infizierten, haufig bei dlteren oder geschwachten Menschen, konnen schwere Verlaufe u.a. mit einer
Entziindung des Gehirns oder der Hirnhdaute vorkommen. In diesem Sommer wurde das Virus
erstmals in wild lebenden und in Gefangenschaft gehaltenen Végeln an insgesamt 9 Orten in
Deutschland gefunden. Weiterhin wurden zwei erkrankte Pferde identifiziert. Von den 11 humanen
Infektionen sind 10 als reiseassoziiert einzuordnen, eine weitere Infektion trat bei einem Veterinar
auf, der einen an West-Nil-Virus verstorbenen Bartkauz untersucht hatte. Alle WNV-Nachweise in
den Tieren erfolgten im Osten der Bundesrepublik in einem ca. 160 km breiten Band zwischen
Minchen und Rostock. Bei Giber 1000 weiteren getesteten Vogeln war kein Virusgenom nachweisbar.
Auch Miicken, die West-Nil-Virus Gbertragen, wurden am Friedrich-Loffler-Institut (FLI) untersucht.



Auch in diesen wurde kein WNV-Nachweis erbracht. Allerdings sind die Fangstellen fiir die Miicken
nicht reprasentativ fiir ganz Deutschland.

Zwei Blutspendeeinrichtungen in Mainz und Aachen testen seit 2014 in der Mickensaison ihre
Spender auf freiwilliger Basis auf WNV. Auch bei diesen Spenderinnen und Spendern wurde bislang
keine in Deutschland erworbene WNV-Infektion festgestellt.

Die Verbreitung von WNV in Deutschland in 2018 wurde wahrscheinlich durch das warme Klima
beglinstigt. Jedoch ist bekannt, dass WNV in Micken und in deren Eiern Gberwintern kann, so dass
bei dahnlichen klimatischen Verhaltnissen im kommenden Jahr autochthone Falle von WNV auch bei
Menschen nicht auszuschlieBen sind. In der aktualisierten Stellungnahme zu WNV weist der AK-Blut
auf die Notwendigkeit geeigneter Uberwachungssysteme hin. Durch diese kénnte die regionale
Verbreitung abgeschatzt werden. Dies hatte auch Auswirkungen auf die Blutspende, da
Spenderinnen und Spender, die sich in Regionen aufgehalten haben oder leben, in denen WNV im
Menschen verbreitet ist, grundsatzlich nicht spenden diirfen, wenn die Spenden nicht getestet
werden.

Der Arbeitskreis Blut hat die Stellungnahme zu West-Nil-Virus — Aktualisierung 2018 einstimmig
angenommen. Die Stellungnahme ist im Internet verflgbar unter
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/AK Blut/Stellungnahmen/download/West Nile Vi
rus 2018.pdf? blob=publicationFile

4. Stellungnahme zu Bornavirus

Das klassische Bornavirus (Borna Disease Virus 1 — BoDV-1) wurde seit 2016 vereinzelt als Ausloser
einer schweren, zumeist todlichen Hirnentziindung (Enzephalitis) identifiziert. Drei der Patienten
waren Empfanger von Organen eines Spenders, der zum Zeitpunkt der Organspende kein Anzeichen
einer Infektion aufwies. Der natirliche Wirt von BoDV1 ist die Feldspitzmaus (Crocidura leucodon),
die das Virus mit Urin und Speichel ausscheidet. Gelegentlich kommt es zu Ubertragungen von BoDV-
1 auf andere Saugetiere, vor allem Pferde und Schafe. Diese entwickeln dann die so genannte
Bornasche Erkrankung. Alle jetzt identifizierten Patienten sowie der Organspender stammten aus
einem bekannten Verbreitungsgebiet des BoDV-1. Es besteht Forschungsbedarf zur Ermittlung der
zoonotischen Ubertragungswege von Bornaviren auf den Menschen und zu den Infektionsverldufen.
Transfusionsassoziierte Infektionen sind bisher nicht bekannt geworden. Ubertragungen durch
Plasmaderivate sind aufgrund der Wirksamkeit der eingesetzten Inaktivierungs- und
Eliminierungsverfahren gegeniliber umhiillten Viren nicht anzunehmen. Aufgrund der Seltenheit der
bisher identifizierten Infektionen und Erkrankungsfille ist eine allgemeine Spendertestung nicht
erforderlich und zurzeit auch noch nicht moglich.

Der Arbeitskreis Blut hat die Stellungnahme zu Bornavirus einstimmig angenommen. Die
Stellungnahme ist im Internet verfiigbar unter

https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/AK Blut/Stellungnahmen/download/Bornavirus 201
8.pdf? blob=publicationFile

Fur den Arbeitskreis Blut

Dr. Ruth Offergeld Dr. Karina Preuliel
Vorsitzende Geschéftsfuhrerin
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