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1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§ 137c Abs. 1 SGB V Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus darauf-
hin, ob sie fur eine ausreichende, zweckméaRige und wirtschaftliche Versorgung der Ver-
sicherten unter Berticksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich sind. Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Uberpriifung ent-
scheidet der G-BA dariber, ob die betreffende Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode
im Krankenhaus zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden darf.

Gemal 1. Kapitel 8 5 Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) beschliel3t der G-BA,
soweit gesetzlich vorgesehen auf Antrag, die Einleitung eines Beratungsverfahrens und kann
einen Unterausschuss mit dessen Durchfiihrung beauftragen. Voraussetzung fir die Zu-
lassigkeit eines Antrages auf Einleitung eines Bewertungsverfahrens fir den Bereich der
Krankenhausbehandlung ist gemaR § 137c Abs. 1 SGB V sowie 2. Kapitel § 4 Abs. 1 und 2
VerfO die Antragsberechtigung.

Das 2. Kapitel VerfO regelt die Bewertung medizinischer Methoden. Dabei werden in § 4
Abs. 3 und 4 die Anforderungen an einen Antrag prazisiert.

Nach 2. Kapitel 8 6 VerfO sind diejenigen Methoden, die zur Bewertung anstehen, mittels
Veroffentlichung anzuktindigen. Mit der Veroffentlichung wird der Fachwelt Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Antragsprufung

Mit Schreiben des GKV-Spitzenverbandes vom 20. Oktober 2010 (s. Anhang: Kapitel 4.1)
wurde ein Antrag auf Uberpriifung der Arthroskopie des Kniegelenks (arthroskopische Ge-
lenkspllung, Debridement einschliellich ergdnzender MaRnahmen: Eingriffe an der
Synovialis, den Gelenkknorpeln und den Menisken) bei Kniegelenks-Arthrose (Gonarthrose)
gemaf § 137c SGB V gestellt.

Der vorgenannte Antrag gentigt den Anforderungen der Verfahrensordnung des G-BA fur die
Einleitung eines Bewertungsverfahrens (s. Anhang: Kap. 4.2). Der GKV-Spitzenverband ist
eine Organisation, die gemalR 2. Kapitel § 4 Abs. 2 lit. ¢) VerfO berechtigt ist, einen Antrag
auf Bewertung einer medizinischen Methode gemald § 137c SGB V zu stellen. Die zu
prifende Methode ist in ihrer Art, der zu prifenden Indikation und der indikationsbezogenen
Zielpopulation und Zielsetzung beschrieben. Es liegen Angaben zum Nutzen, zur Not-
wendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zu beratenden Methode vor; diese werden durch
die Angabe von entsprechenden Literaturstellen erganzt.

2.2 Methode, Indikation und indikationsbezogene Zielsetzung

Die Arthroskopie (Gelenkspiegelung) ist ein minimal-invasives endoskopisches Verfahren,
zur Diagnostik einer krankhaften Gelenkverdnderung und ggf. auch zu deren Behandlung.
Die Arthroskopie im beschriebenen Sinne (s. u.) ist gegenwartig sowohl im Bereich der
Krankenhausbehandlung (OPS-Kode im Bereich 5-81 "Arthroskopische Gelenkoperationen™)
als auch im Bereich der vertragsarztlichen Versorgung (Kapitel 31, Kapitel 36 des Einheit-
lichen Bewertungsmalfistabes jeweils Abschnitt 2.5 flr ambulante Operationen bzw. beleg-
arztliche Leistungen) eine Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung.

Gegenstand der Methodenbewertung sind solche therapeutischen arthroskopischen Eingriffe
bei der Gonarthrose, die eine oder mehrere MalRhahmen aus dem Bereich des Debridement
(Entfernung krankhaften oder stérenden Gewebes / Materials, OPS-Kode 5-810.2h), der Ge-
lenkspilung (Lavage, OPS-Kode 5-810.0h) sowie Eingriffe an der Synovialis, den Gelenk-



knorpeln und Menisken umfassen (OPS Kodices 5-810.4h, 5-810.5h, 5-811.2h, 5-811.3h, 5-
812.0h, 5-812.5, 5-812.6, 5-812.eh). Nicht vom Antrag umfasst sind solche Eingriffe an der
Synovialis, den Gelenkknorpeln und Menisken, die aufgrund nachgewiesener gravierender
Veradnderungen an den genannten Strukturen oder wegen freier Gelenkkdorper durchgefuhrt
werden, sofern die Symptome zuverlassig auf diese Veradnderungen zurlckzuftihren und
damit durch eine mechanische Intervention zu beeinflussen sind.

Fir die Gonarthrose stehen neben den Methoden, die Gegenstand des Antrages sind, eine
Reihe von konservativen Behandlungsmoglichkeiten (u. a. Physiotherapie, Arzneimittel-
therapie und physikalische Therapieverfahren), Osteotomien und in weit fortgeschrittenen
Erkrankungsstadien die Endoprothetik zur Verfiigung.

Die Arthrose ist nicht heilbar. Die Behandlung orientiert sich an der Symptomatik
(Schmerzen, Funktionseinschrankungen) und hat deren Beseitigung bzw. Linderung zum
Ziel.

2.3 Priorisierung

Die Arthrosen generell und insbesondere die Gonarthrose sind unter die sehr héufigen Er-
krankungen zu zahlen und haben hohe Bedeutung fiur die Gesundheit der Bevoélkerung. Es
ist davon auszugehen, dass zwischen 17 % und 31 % der erwachsenen Bevilkerung an
einer Form der Arthrose leiden und die Arthrose des Kniegelenks die haufigste Form dar-
stellt. Dabei entfallt die Hauptlast auf Patienten im hdheren Lebensalter. Es sind sowohl
Frauen als auch Manner betroffen. Die in der Versorgung insgesamt durchgeftihrten arthro-
skopischen Eingriffe betreffen in ca. 85 % das Kniegelenk.

Die DRG-Statistik des Statistischen Bundesamtes verzeichnet fur das Jahr 2008 insgesamt
197.886 vollstationare Falle mit der Hauptdiagnose Gonarthrose (ICD-10 M17.-, DESTATIS
2009) mit insgesamt 361.755 Operationen. Neben Knieendoprothesen-Implantationen
(147.929 Operationen) und offenen chirurgischen Eingriffen (23.109 Operationen) z&hlten
die arthroskopischen Eingriffe (Gelenkrevisionen, Operationen an der Synovialis, dem Ge-
lenkknorpel und den Menisken, insgesamt 89.142 Operationen) hierbei zu den haufigsten
Leistungen. Die wirtschaftliche Bedeutung der Arthroseerkrankung insgesamt ist mit ge-
schatzten 7 Milliarden Euro an Behandlungskosten fiir das Jahr 2002 hoch.

Vor dem Hintergrund der beschriebenen epidemiologischen Bedeutung der Gonarthrose und
der Haufigkeit der Anwendung der im vorliegenden Antrag genannten Methoden zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung ist der Antrag von besonderer Relevanz.
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Anhang

Antrag des GKV-Spitzenverbandes der Bewertung der Arthroskopie
des Kniegelenks bei Kniegelenksarthrose (Gonarthrose) gemafn
8§ 137¢ SGB V vom 20. Oktober 2010

Spitzenverband
der Krankenkassen
GKV-Spitzarverband - Mitielstrage 51 - 10117 Berlin Dr. Bernhard Egger
Herrn Abtellung Medizia
Dr. Harald Deisler
Vorsitzender des UA Methodenbewertung Tel:: 030 205288-1300
Gemeinsamer Bundesausschuss Fax; 030 zaszas- 81300
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10623 Berlin - - — R
Lo GEV-Spltzenverband
—- Postlach 04 0565 + 10063 Beriln
i 27 L1 S C?/ MittelstraBa S + 10117 Berlin
I 5 g k- band.d
e f E'{W"t‘;{ l ] wiw.gkv-spltzeaverband.de
i .;%=:'|‘1' 2 £Ukt. ZUIU “ ' R {
. M?-' A v ___P@.s:@--

;’*‘-"“"L Qs | AM ] Berlin, 20. Oktober 2010
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C P Reeht [FB-Med,) Werw,

Antrag zur Bewertung der Arthroskopie des Kniegelenks (arthroskopische Gelenkspiilung,
Debridement einschlieRlich ergidnzender Mafnahmen: Eingriffe an der Synovialis, den
Gelenkknorpeln und den Menisken) bei Kniegelenks-Arthrose (Gonarthrose) gemaR § 135
Absatz 1 sowie gemaR § 137¢ SGB V

Sehr geehrter Herr Dr. Deisler,

hiermit stellen wir den Antrag auf Bewertung der Methode "Arthroskopie des Kniegelenks
(arthroskopische Gelenkspiifung, Debridement einschlieBlich ergdnzender MaRnahmen: Eingriffe
an der Synovialis, den Gelenkknorpeln und den Menisken) bet Kniegelenks-Arthrose (Gonarthro-
se) auf der Rechtsgrundlage von § 135 Absatz 1 sowie § 137¢ SGB V.

Methode

Die Arthroskopie (Gelenkspiegelung) ist ein minimal-invasives endoskopisches Verfahren, um das
Vorliegen einer krankhaften Gelenkverinderung zu diagnostizieren und ggf. auch zu behandein.
Die in der Versorgung insgesamt durchgefiihrten arthroskopischen Eingriffe betreffen das Kniege-
lenk in ca. 85 % und das Schultergelenk in ca. 10 %; auf andere Gelenke entfallen ca. 5 %. Die
Arthroskopie im beschriebenen Sinne ist gegenwirtig sowohl im Bereich der Krankenhausbehand-
lung (OPS-Kodes im Bereich 5-81 ,Arthroskopische Gelenkoperationen®) als auch im Bereich der
vertragsdrztlichen Versorgung (Kapitel 31, Kapitel 36 des Einheitlichen BewertungsmaRstabes je-
weils Abschnitt 2.5 fir ambulante Operationen bzw. belegirztliche Leistungen) eine Leistung der
Gesetzlichen Krankenversicherung.

Dar GKy-Spitzenverband ist der Spitzenverband Band der Krankenkassen gemib §217a SGE W « Institutlonskennzelchen (1K} 109311114
Dresdner Bank BLZ 120 $00 00 Konte 4102 030 405 - SE8 Bank BLZ 100 101 11 Xente 1702 863 200
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Geprift werden sollen solche therapeutischen arthroskopischen Eingriffe bei der Genarthrose, die
eine oder mehrere MaBnahmen aus dem Bereich des Debridement (Entfernung krankhaften oder
stérenden Gewebes/Materials, OPS-Kode 5-810.2h), der Gelenkspiilung (Lavage, OP$S-Kode 5-
810.0h) sowle Eingriffe an der Synovialis, den Gelenkknorpeln und Menisken umfassen (OPS-
Kodes 5-810.4h, 5-810.5h, 5-811.2h, 5-811.3h, 5-812.0h, 5-812.5, 5-812.6, 5-812.eh). Nicht
vom Antrag umfasst sind solche Eingriffe an der Synovialis, den Gelenkknorpeln und Menisken,
die aufgrund nachgewiesener gravierender Verdnderungen an den genannten Strukturen oder we-
gen freier Gelenkkérper durchgefiihrt werden, sofern die Symptome zuverldssig auf diese Veran-
derungen zurickzufithren und damit durch eine mechanische Intervention zu beeinflussen sind.

Indikation und indfkationsbezogene Zfie/setzung

Bei den Arthrosen handelt es sich um degenerative Gelenkerkrankungen, bei denen initial der hya-
line Knorpellberzug der artikulierenden Knochen abgerieben oder aufgebraucht ist. In der Folge
kénnen Gelenkkapselschwellungen, Gelenkerglisse, Gelenkfldchenunebenheiten, Knochenwiilste
(Osteophyten) und Weichteilirritationen (Tendinosen) resultieren, bei der Gonarthrose zudem Me-
niskuszerriittungen und Achsfehlstellungen. Eine Arthrose kann primér (unbekannte Ursache) oder
sekundar (verursacht z. B. durch Verletzungsfolgen [Bandinstabilititen, Knorpelldsionen, Achsfehl-
stellungen], postentzlindliche Defektzustinde, Stoffwechselerkrankungen) entstehen, Die Erkran-
kung betrifft am hiufigsten das Kniegelenk {Gonarthrose) und das Hilftgelenk (Coxarthrose). Oft
sind Gelenke beldseitig oder multilokuldr betroffen.

Die Diagnhose einer Arthrose erfolgt mittels der R8ntgenuntersuchung. Typlsch sind eine Ver-
schmalerung des rontgenologischen Gelenkspaltes, GelenkkonturunregelméBigkeiten, sub-
chondrale Sklerosierung, Geréllzysten und Osteophyten. Rontgenologische Arthrosezeichen sind
im héheren Lebensalter fast regelmiRig festzustellen, hdufig auch ohne klinische Symptomatik wie
Schmerzen, Schwellungen und Funktionseinschrankungen. Eine hehandlungsbedlirftige Arthrose
liegt nur dann vor, wenn sowehl réntgenologische Arthrosezeichen nachweisbar als auch obige
Symptome vorhanden sind. Die Arthrose ist nicht heilbar. Die Behandlung orientiert sich an der
Symptomatik (Schmerzen, Funktionseinschrinkungen) und hat deren Beseitigung bzw. Linderung
zum Ziel (Michael et al, 2010, NCCCC 2008).

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

Der Nutzen der beschriebenen arthroskopischen Eingriffe bei der Gonarthrose ist demnach in der
Wirksamkeit in Bezug auf die Linderung der Symptomatik (Schmerzen, Funktionseinschrankungen)
sowie ggf. deren Folgen fiir die gesundheitshezogene Lebensqualitdt zu suchen. Zusétzlich sind
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die Risiken des Eingriffs im Sinne unerwiinschter Komplikationen und Behandlungsfolgen zu be-
riicksichtigen. Die Analyse erfolgt hier grundsitzlich in der vergleichenden Perspektive, d. h. unter
Berlicksichtigung alternativer Vorgehensweisen ohne Einschiuss der beschriebenen arthroskopi-
schen Eingriffe. Zu diesen Fragestellungen liegen in Bezug auf die beantragte Indikation und Pati-
entengruppe methodisch hochwertige und randomisierte kontrollierte Vergleichsstudien vor (Mo-
seley et al. 2002; Kirkley et al. 2008). Deren Ergebnisse zeigen, dass die adressierten arthroskopi-
schen Kniegelenkseingriffe keinan Nutzen im Vergleich zur einer Scheinbehandlung ("Sham") bzw.
im Vergleich zu einem konservativen medizinischen Management haben. Aussagekriftige infor-
mationen (iber die Haufigkeit von Risiken bzw. unerwiinschte Wirkungen der beantragten Methode
sind sparlich. Ergebnisse systematischer (bersichtsarbeiten zum arthroskopischen Debridement
sowie zur Gelenkspiilung (u. a. im Rahmen arthroskopischer Eingriffe) und den o. g. weitaren
Mafinahmen bestitigen den fehlenden Nutzen (Laupattarakasem et al. 2008, Avouac et al. 2010,
Reichenbach et al. 201 0).

Die Arthrosen generell und insbesondere die Gonarthrose sind unter die sehr hdufigen Erkrankun-
gen zu zdhlen und haben hohe Bedeutung filr die Gesundheit der Bevalkerung. Nach der Analyse
des "Gesundheitsherichts fiir Deutschland” (RKI 2006), basierend auf unterschiedlichen epidemio-
logischen Erhebungen, ist davon auszugehen, dass zwischen 17 % und 31 % der erwachsenen Be-
vilkerung an einer Form der Arthrose leiden und die Arthrose des Kniegelenks die hdufigste Form
darstellt. Dabei entfallt die Hauptlast auf Patienten im hoheren Lebensalter, Es sind sowoh! Frauen
als auch Manner betroffen. Die DRG-Statistik des Statistischen Bundesamtes verzeichnet filr das
Jahr 2008 insgesamt 197.886 vollstationdre Fille mit der Hauptdiagnose Gonarthrase (ICD-10
M17.-, DESTATIS 2009) mit insgesamt 361,755 Operation. Neben Knieendoprothesen-
Implantationen (147.929 Operationen) und offen chirurgischen Eingriffen (23,109 Operationen)
zdhlten die arthroskopischen Eingriffe (Gelenkrevisionen, Operationen an der Synovalis, dem Ge-
lenknorpel und den Menisken, insgesamt 89.142 Operationen) hierbel zu den hidufigsten Lelstun-
gen. Die wirtschaftliche Bedeutung der Arthroseerkrankung ist mit geschitzten 7 Milliarden Euro
an Behandlungskosten fiir das Jahr 2002 hech (RK1 2006).

Die Arthrase zeigt einen chronisch progredienten Verlauf, haufig in undulierender Form (aktivierte
Arthrose). Fiir die Gonarthrose stehen eine Reihe von konservativen Behandlungsmégfichkeiten

{u. a. Physiotherapie, Arzneimitteltherapie und physikalische Therapieverfahren), Osteotomien und
in weit fortgeschrittenen Erkrankungsstadien die Endoprothetik zur Verfigung. Somit sind thera-
peutische Alternativen zur Methode, die Gegenstand des Antrages ist, Im Leistungskatalog der
Gesetzlichen Krankenversicherung vorhanden, Die zitierten Studien belegen nach unserer Auffas-




Seite 4 [ 4 des Schreibens vom 20. Oktober 2010

sung, dass es derzeit keinen Machweis fiir einen Nutzen der beantragten Methode fiir die an einer
Gonarthrose leidenden Patienten in den hier spezifizierten Indikatonen gibt. Dem steht ein zwar
nicht exakt quantifizierbares aber fachlich unstrittiges Schadenspotential gegentiber (u. a. Narko-
serisiken, Nachblutungen, Arthrofibrose, Infektionen).

Vor dem Hintergrund der beschriebenen epidemiologischen Bedeutung der Gonarthrose und der
Haufigkeit der Anwendung der Methode im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung solite
der Antrag prioritir behandelt werden.

Mit freundlichen GrliRen

Dr. ﬁernhm

Anlage
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4.2 Formale Antragsprufung

1 Antragssteller (gemaR 2. Kapitel § 4 Abs. 2 VerfO) X ja | [] nein

2 Begrindung (gemal 2. Kapitel 8 4 Abs. 3 und 4 VerfO) vor- nicht vor- | unvoll-
handen | handen | sténdig

2.1  Angabe der Rechtsgrundlagen

2.2  Beschreibung der Methode

2.3 Darlegung der Indikation(en)

2.3.1 Angaben zu den zu prifenden Indikation(en)

2.3.2 Indikationsbezogene Zielsetzungen

2.4 Indikationsbezogene Angaben zum Nutzen

2.4.1 Wirksamkeit

2.4.2 Therapeutische Konsequenzen bei
diagnostischen Methoden*

2.4.3 Nutzen / Risikoabwagung

2.4.4 Outcomeparameter

2.4.5 Vergleich mit bereits erbrachten Methoden

2.5 Angaben zur medizinischen Notwendigkeit

2.5.1 Relevanz der Erkrankung

2.5.2 Spontanverlauf

2.5.3 Diagnostische und therapeutische Alter-
nativen

2.6 Angaben zur Wirtschaftlichkeit

2.6.1 Kostenabschatzung im Einzelfall

2.6.2 Kosten-Nutzen-Abwagung im Einzelfall

2.6.3 Kosten-Nutzen-Abwagung fir Gesamtheit

2.6.4 Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu
anderen Methoden

2.7  Ggf. Angaben zur Zielpopulation

2.8 Ggf. Angaben zu Versorgungsaspekte (u. a.
Alter, Geschlecht o. &.)

2.9 Ggf. Angaben zu erforderlichen Rahmen-
bedingungen

X X XX O0O00K NXXXXXX OXXXXSXS

O O OO0 NXXXO Oodooooy Oooooooes
O O O oo godooooy goooooos

2.10 Angaben zur Relevanz und Dringlichkeit
(Priorisierung)

! hier nicht zutreffend



3 Unterlagen (gemaR 2. Kapitel § 10 Abs. 2 VerfO) vor- nicht vor- | unvoll-
handen | handen | sténdig
3.1 zum Nutzen
3.1.1 Wirksamkeit der Indikation(en) X [] []
3.1.2 Therapeutische Konsequenz einer [] [] []
diagnostischen Methode?
3.1.3 Abwagung Nutzen gegen Risiko X ] ]
3.1.4 Outcomes (Folgenbewertung) = ] ]
3.1.5 Vergleich zu anderen Methoden gleicher = [] []
Zielsetzung
3.2 zur medizinischen Notwendigkeit
3.2.1 Relevanz der medizinischen Problematik X [] []
3.2.2 Spontanverlauf der Erkrankung(en) = L] L]
3.2.3 Diagnostische oder therapeutische Alter- X [] []
nativen
3.3  zur Wirtschaftlichkeit
3.3.1 Kostenabschatzung im Einzelfall [] X []
3.3.2 Kosten-Nutzen-Abwagung im Einzelfall [] X []
3.3.3 Kosten-Nutzen-Abwagung fiir Gesamtheit, [] X []
auch Folgekostenabschatzung
3.3.4 Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu L] = L]
anderen Methoden

2 hier nicht zutreffend
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