)
\l[,"’ .

S Gemeinsamer |
21" Bundesausschuss Abschlussbericht

\\\luz o

Beratungsverfahren gemafR § 135 Abs. 1 SGB V
(Vertragsarztliche Versorgung)
Positronenemissionstomographie

bei malignen Lymphomen bei der
Beh lung von Kindern und Jugendlichen

Stand: 18. April 2013

()




Unterausschuss Methodenbewertung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Korrespondenzadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung und veranlasste Leistungen

Postfach 12 06 06
10596 Berlin
Tel.: +49 (0)30 - 275838 -0

Internet: www.g-ba.de


http://www.g-ba.de/

INHALTSVERZEICHNIS

Inhaltsverzeichnis
A Tragende Grinde und BeSChIUSS ......ccooiiieiiiiiiiiic e 1
A-1  ReChtSOIrUNAIAgEN ... ..o 1
A-2  Eckpunkte der ENtSCheIdUNG ......coeeeeeiiieeiiie e 1
A-2.1 Behandlungsmethode Positronenemissionstomographie..............cccoooeeevevinne. 1

A-2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der PET
und PET / CT bei malignen Lymphomen bei der Behandlung von

Kindern und JugendliChEn ...........ouiiiii i 2
A-2.3 Notwendigkeit der PET und PET / CT bei malignen Lymphomen in der
vertragsarztlichen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen......................... 3
A-2.4 Wirtschaftlichkeit der PET und PET / CT bei malignen Lymphomen in
der vertragsarztlichen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen................... 4
A-25 Wirdigung der Stellungnahmen...... ... 4
A-3  Burokratiekostenermittlung ..........ccooooiiiiiiiiiii e 4
A-4  Verfahrensablaurf..............ooiiiiiiiiiiiiiiii e 4
LT e V. | USSR 5
A-6  BESCRNIUSS....coiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee ettt an e 6
A N g 0 - T TSRS 8
A-7.1 Antrag zur Beratung der Positronenemissionstomographie geman
§ 135 Abs. 1 SGB V (u. a. bei malignen Lymphomen) ............cccocceiiiiieenneennnnes 8
A-7.2 Prifung des Beschlusses durch das Bundesministerium fir Gesundheit....... 11
B Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO........................ 14
= R g = 10 | (< (U] 0o [T o RSP 14
B-1.1 [ LT LT o U o o SRR 14
B-1.2 Festlegung der stellungnahmeberechtigten Organisationen .......................... 14
B-1.3 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer.............ovviiiiiiiiiiiiiiiee e 15
B-2 Eckdaten des Stellungnahmeverfahrens ..........ccccoeviiiiniiiiiici e 16
B-3 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens..........cccccoccceiiiiiiiieieeicciieee e 19
B-3.1 BeSChIUSSUNLEMAGEN .......i et a e e e eanees 19
B-3.1.1 Beschlussentwurf und Tragende Griinde, Position GKV-SV
(01T 110 T A PP 19
B-3.1.2 Beschlussentwurf und Tragende Griinde, Position DKG (Position B)........ 24
B-4 Auswertung der Stellungnahmen.............cooiiiiieiiiieecc e 30
B-4.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen ............cccccoeeiii i, 30
B-4.2 Teilnehmer der Anhdérung am 28. Februar 2013 ..........coiiieiiiiiiiiiicieee e, 51
B-4.3 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen ...........cccccvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee, 52
B-5 Wairdigung der Stellungnahmen...........oouuiiiiiiiiiii e 61
B-5.1 POSItIoN GKV-SV / KBV ..ottt 61



INHALTSVERZEICHNIS

B-5.2 Position DKG



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnis-
ses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode ambulant zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf. Der Antrag zur
Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET CT bei malignen Lymphomen
gemal § 135 Abs. 1 SGB V wurde von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung (KBV) am
24. Januar 2006 gestellt. Der Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfah-
rens PET CT bei malignen Lymphomen gemaR 8 137c Abs. 1 SGB V wurde vom Verband
der Angestellten Krankenkassen e. V. (VdAK) am 14. Marz 2003 gestellt.

Der Beschluss baut auf dem Bewertungsverfahren ,Positronenemissionstomographie (PET)
und PET / Computertomografie (CT) bei malignen Lymphomen* auf und berticksichtigt ins-
besondere weitere, im Rahmen einer nachgehenden Sachaufklarung gewonnene Informati-
onen beziiglich der spezifischen Bedingungen der Versorgung onkologisch erkrankter Kin-
der. In der Beschlussfassung vom Oktober 2010 war der G-BA davon ausgegangen, dass
die Versorgung von Kindern durchgéangig unter studiengleichen Bedingungen erfolgt, so dass
hier die Bedingungen des § 137c Abs. 2, Satz 2 SGB V i.d.F. bis 31.12.2011 (Ausschluss
gem. 8 137c Abs. 1 Satz 2 SGB V i.d.F. bis 31.12.2011) gelten. Es konnte ein voraussichtlich
2012 / 2013 eintretender Zeitraum identifiziert werden, wahrend dessen diese Bedingung
nicht erfdllt ist. Die mit dem vorliegenden Beschluss getroffene Regelung soll insbesondere
auch vorsorglich diesem Umstand abhelfen.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.1 Behandlungsmethode Positronenemissionstomographie

Die PET ist ein nicht invasives diagnostisches Verfahren, das geeignet ist, mittels kurzlebiger
Radioisotope metabolische Prozesse abzubilden. Im Gegensatz zu den klassischen bildge-
benden Verfahren, bei denen Informationen Uber die anatomische Struktur und die Lokalisa-
tion von Lasionen erhoben werden, kann die PET komplementér dazu die Funktion, den Me-
tabolismus und die biochemischen Prozesse der Organe charakterisieren. Da Lymphome im
Vergleich zu gesundem Gewebe einen erhdhten Glukosemetabolismus aufweisen, wird bei
Lymphomen in der Regel, aber nicht ausschliel3lich, das Glukoseanalogon FDG (Fluor-
Deoxy-Glukose) als Tracer eingesetzt. Die von dem Zerfall des radioaktiven Tracers freige-
setzten Positronen werden von einem PET-Scanner detektiert und in ein Bild umgewandelt.
Die Befundung ergibt sich aus dem Vergleich zwischen der Aktivitat eines bestimmten Areals
und der Aktivitat in dem umliegenden ,normalen” Gewebe. Aufgrund der Unterschiede in der
physiologischen Glukoseaufnahme in den verschiedenen Kdorperregionen kann die Zuord-
nung einer bestimmten Region als ,erhdhter Uptake" schwierig sein und erfordert erhebliche
Expertise. Um bei der Interpretation eine gewisse Standardisierung zu erreichen, kann der
Glukosemetabolismus semiquantitativ als Standardized Uptake Value (SUV) wiedergegeben
werden. Damit kann die morphologisch orientierte CT- und MRT-Bildgebung bei spezifischen
Fragestellungen um weitere Informationen erganzt werden. Allerdings ist ein positiver FDG-
PET-Befund nicht malignomspezifisch, vielmehr kénnen sich auch andere Prozesse mit er-
hohtem Glukoseumsatz, wie z. B. Infektionen, dahinter verbergen. PET-Vollringscanner wer-
den im Allgemeinen als Technologie der Wahl angesehen.
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Eine technische Variante stellt die PET/CT dar, eine Integration von PET und CT in einem
Untersuchungsgerat. Hier wird der Patient in einem Untersuchungsgang durch die beiden
Detektorringe von CT und PET gefahren. Die entstehenden Bilder werden spater im Compu-
ter fusioniert, wobei die CT-Information meist in Graustufen abgebildet und von der PET-
Information dann farbig Uberlagert wird. Mit dieser Methode wird die hohe Aufldsung der CT
(ca. < 1 mm) mit den Stoffwechselinformationen der PET verkniipft. Alle Aussagen zur PET
gelten auch fir die PET im Rahmen einer PET/CT[Computertomographie]-
Kombinationsdiagnostik.

A-2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der PET
und PET / CT bei malignen Lymphomen bei der Behandlung von Kin-
dern und Jugendlichen

Die Bewertung der PET bzw. PET/CT im Rahmen der Behandlung maligner Lymphome hat
gezeigt, dass Erkenntnisse zur Behandlung speziell von Kindern und Jugendlichen insbe-
sondere auf Ergebnissen einer Folge von Studien beruhen, die im Rahmen der Gesellschaft
fur Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH) durchgefiihrt werden. Aktuell wird in
der padiatrischen EuroNet-PHL-C1-Studie die initiale PET-Untersuchung, neben weiteren
PET-Untersuchungen im Behandlungsverlauf, untersucht. Ziel dieser Studie ist die Verbes-
serung der Therapieergebnisse bei padiatrischen Hodgkin-Lymphom-Patienten. Ausgehend
von hohen Heilungsraten in der primaren Therapie, bestehend aus einer Abfolge von Che-
motherapie und ggf. nachfolgender Radiotherapie, ist es das Bestreben, zu ermitteln inwie-
weit sich (ggf. fur bestimmte Patientengruppen) die Therapie reduzieren lasst, ohne den Hei-
lungserfolg zu gefahrden. Eine Reduktion und insbesondere ein Fortfall der auf eine Chemo-
therapie folgenden Radiotherapie erscheint erstrebenswert, da man erwartet, dadurch Spét-
folgen im weiteren Lebensverlauf (u. a. sekundéare Krebserkrankung) reduzieren zu konnen.

Erstmalig wurde in der GPOH-HD-95-Studie der Versuch unternommen, bei Patienten mit
vollstandiger Remission eine folgende Strahlentherapie entfallen zu lassen. Im Ergebnis
(Ruhl et al. 2001"; Dorffel et al. 2003) zeigte sich jedoch, dass bei Patienten in mittleren bis
hoheren Erkrankungsstadien dadurch schlechtere Ergebnisse erzielt wurden als bei Patien-
ten mit einer nachfolgenden Strahlentherapie. Ein erster Versuch (ohne Beteiligung der PET)
zeigte somit, dass eine Therapieveranderung (Therapiereduktion) mit Risiken verbunden ist.
In den folgenden Studien HD-2002 und HD-2003 (Kérholz et al. 2003%; Kérholz et al. 2004%)
der GPOH erhielten alle Patienten eine Radiotherapie im Anschluss an die Chemotherapie.

In der EuroNet-PHL-C1-Studie wird nunmehr (neben anderen Zielen bezogen auf die An-
wendung der PET, z. B. zur Ermittlung, ob eine Knochenmarksbiopsie erforderlich ist) erneut
der Versuch unternommen, diesmal auf der Basis von PET-Befunden, bei entsprechend
gunstigen Therapieverlaufs-PET-Ergebnissen eine nachfolgende Radiotherapie entfallen zu
lassen. Als priméres Erfolgskriterium wird hier das Erreichen einer 90%-igen primaren Hei-
lungsrate angelegt, ein Wert der in etwa im Rahmen des bisher bereits erreichten liegt.

Trotz verschiedener Defizite des Verfahrens der Erkenntnisgewinnung im Rahmen der Stu-
dienfolge der GPOH (u. a. handelt sich jeweils nicht um vergleichende Studien und es erfol-

L Riihl U. et al. 2001. Response-adapted radiotherapy in the treatment of pediatric Hodgkin's disease: an interim
report at 5 years of the German GPOH-HD 95 trial. International Journal of Radiation Oncology, Biology, Physics
51 (5): 1209-1218.

% Dérffel W. et al. 2003. Vorlaufige Ergebnisse der multinationalen Therapiestudie GPOH-HD 95 zur Behandlung
des Morbus Hodgkin bei Kindern und Jugendlichen, Analyse und Ausblick. Klinische Padiatrie 215 (3) (Juni): 139-
145.

% Korholz D. et al. 2003. Importance of F18-fluorodeoxy-D-2-glucose positron emission tomography (FDG-PET)
for staging and therapy control of Hodgkin’s lymphoma in childhood and adolescence - consequences for the
GPOH-HD 2003 protocol. Onkologie 26 (5) (October): 489-493.

* Kérholz D. et al. 2004. The concept of the GPOH-HD 2003 therapy study for pediatric Hodgkin's disease: evolu-
tion in the tradition of the DAL/GPOH studies. Klinische Padiatrie 216 (3) (June): 150-156. doi:10.1055/s- 2004-
822627.
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gen in der Regel mehrere Verdnderungen der untersuchten Interventionen von Studiengene-
ration zu Studiengeneration, sodass eine Unterscheidung von Therapiestandards und expe-
rimentellen Vorgehensweisen nicht sicher zu treffen ist) ist von einer systematischen Er-
kenntnisgewinnung auszugehen. Dies gilt ausschlief3lich im Kontext der besonderen Versor-
gungssituation von Kindern und Jugendlichen mit hmatologischen und onkologischen Er-
krankungen, da, wie insbesondere in der Kinder-Onkologie-Vereinbarung (Vereinbarung des
Gemeinsamen Bundesausschusses iber die MalRnahmen zur Qualitatssicherung fur die sta-
tionare Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hdmatoonkologischen Krankheiten
gemal 8§ 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V) formuliert, die Versorgung im Rahmen von Studien
als Regelfall betrachtet werden kann.

Zwar ist die Leistungserbringung im Rahmen von Studien grundsatzlich von Beschliissen
des Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8§ 137c Abs. 1 Satz 2 SGB V (i.d.F. bis
31.12.2011) unberthrt. Es ist jedoch, nach entsprechenden Ausfihrungen aus Fachkreisen
deutlich geworden, dass eine liickenlose Studiendurchfiihrung nicht immer gewahrleistet
werden kann. Zwischen dem Zeitpunkt zu dem die Rekrutierung weiterer von der Erkrankung
betroffener Kinder und Jugendlicher in einer noch laufenden Studie bereits abgeschlossen ist
und dem Beginn einer Folgestudie kénnen Betroffene nicht im Rahmen von Studien behan-
delt werden. Durch die hier beschlossene Regelung kann in solchen Fallen erreicht werden,
dass auch im vertragsarztlichen Sektor etwa Uber entsprechende Modellvorhaben eine der
Behandlung in Studien entsprechende Behandlung in der Zwischenzeit erfolgen kann. Dazu
missen folgende Voraussetzungen gegeben sein: 1. Es werden gegenwartig Studien mit
Kindern und Jugendlichen durchgefiihrt, in deren Rahmen u. a. die Anwendung der PET,;
PET/CT bei malignen Lymphomerkrankungen untersucht wird. 2. Die Rekrutierung der Stu-
dien ist abgeschlossen, sodass keine weiteren Patienten in die Studien aufgenommen wer-
den kdnnen. 3. Weitere Studien sind geplant, wurden aber noch nicht begonnen oder eine
Rekrutierung von Patienten ist noch nicht moglich, wird jedoch in absehbarer Zeit beginnen.
4. Die Behandlung erfolgt in Studienzentren der noch laufenden Studien. 5. Die Behandlung
einschlieB3lich der Anwendung der PET; PET/CT erfolgt entsprechend der laufenden Studien
oder entsprechend einer auf der Grundlage von Interimergebnissen dieser laufenden Studien
von Studienverantwortlichen begriindeten Empfehlung zum Vorgehen. Von einer der Be-
handlung in laufenden Studien entsprechenden Behandlung kann in diesem Zusammenhang
auch dann ausgegangen werden, wenn die Studienverantwortlichen basierend auf Interimer-
gebnissen laufender Studien begrindete Empfehlungen fir die Therapie in dem Zeitraum bis
zum Beginn weiterer, geplanter Studien geben.

Die Aussetzung beruht auf der Erwartung, dass nach dem Abschluss laufender Studien, ins-
besondere der EuroNet-PHL-C1-Studie, aus diesen wesentliche Erkenntnisse zum Nutzen
der Anwendung der PET; PET/CT bei Kindern und Jugendlichen gewonnen werden kdnnen,
sodass eine Entscheidung dann mdglich sein wird. Die Rekrutierung der EuroNet-PHL-C1-
Studie ist mittlerweile abgeschlossen und fir alle Patienten ist eine funfjahrige Nachbe-
obachtungszeit vorgesehen.

A-2.3 Notwendigkeit der PET und PET / CT bei malignen Lymphomen in der
vertragsarztlichen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen

Die Behandlung des malignen Lymphoms erfolgt - soweit moglich - Uberwiegend ambulant
und wird daher haufig im vertragsarztlichen Bereich erbracht. Auch die herkdmmliche Diag-
nostik, vor allem mittels Computer-Tomographie wird zumeist im Rahmen der ambulanten
Betreuung der Patienten erbracht. Die Erg&nzung dieser Diagnostik, insbesondere durch die
Verbindung zur PET/CT-Diagnostik ist ebenfalls ambulant erbringbar. Aus der Notwendigkeit
der PET bzw. PET/CT-Untersuchung alleine resultiert keine Notwendigkeit einer Kranken-
hausbehandlung. Eine Krankenhausbehandlung kann jedoch aufgrund anderer Umsténde
notwendig sein. In diesen Fallen kann auch eine Durchfihrung der PET bzw. PET/CT im
Krankenhaus notwendig sein.



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-2.4 Wirtschaftlichkeit der PET und PET / CT bei malignen Lymphomen in
der vertragsarztlichen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen

Fir eine gesundheitsokonomische Betrachtung der PET bzw. PET/CT bei malignen Lym-
phomen ist es prinzipiell notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fur die
Versorgung mit und ohne dieses Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des Ein-
satzes der PET zu quantifizieren, um schlie3lich beide GréRen miteinander ins Verhaltnis zu
setzen. Fir die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren
der gesundheitsbkonomischen Evaluation entwickelt worden. Da dem G-BA die erforderli-
chen Daten fur eine solche Prufung der Wirtschaftlichkeit der PET bzw. PET/CT bei malig-
nen Lymphomen nicht zur Verfiigung stehen, muss auf eine sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

A-2.5 Wirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich und mundlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschluss-
entwurf.

A-3 Burokratiekostenermittlung

Der Beschluss ermdglicht die Durchfiihrung der Positronenemissionstomographie (PET;
PET/CT) bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen, wenn folgende Voraus-
setzungen erfillt sind: 1. Es werden gegenwartig Studien mit Kindern und Jugendlichen
durchgefihrt, in deren Rahmen u. a. die Anwendung der PET; PET/CT bei malignen Lym-
phomerkrankungen untersucht wird. 2. Die Rekrutierung der Studien ist abgeschlossen, so-
dass keine weiteren Patienten in die Studien aufgenommen werden kénnen. 3. Weitere Stu-
dien sind geplant, wurden aber noch nicht begonnen oder eine Rekrutierung von Patienten
ist noch nicht moglich, wird jedoch in absehbarer Zeit beginnen. 4. Die Behandlung erfolgt in
Studienzentren der noch laufenden Studien. 5. Die Behandlung einschlie3lich der Anwen-
dung der PET; PET/CT erfolgt entsprechend der laufenden Studien oder entsprechend einer
auf der Grundlage von Interimergebnissen dieser laufenden Studien von Studienverantwort-
lichen begriindeten Empfehlung zum Vorgehen.

Durch diese Regelungen werden keine expliziten Nachweispflichten angefordert oder defi-
niert. Vielmehr sind global Voraussetzungen definiert, die als Grundlage einer Behandlung
dienen. Derartige Definitionen von Voraussetzungen fallen unter die Gruppe der inhaltlichen
Pflichten und sind demnach nicht als Informationspflichten im Sinne der Burokratiekostenab-
schatzung einzustufen.

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen somit keine Informationspflichten
fur Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne Anlage Il zum 1. Kapitel der
VerfO. Daher entstehen auch keine Blrokratiekosten.

A-4 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand

G-BA 21.10.2010 |Beschluss zur MVV-RL Uber die PET und PET/CT bei ma-
lignen Lymphomen

05.04.2011 | Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG mit

Auflage
Arbeitsgruppe 13.07.2011 | Expertenanhdrung / fachliche Aufklarung
UA MB 03.11.2011 | Auswertung der fachlichen Aufklarung
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Gremium Datum Beratungsgegenstand

G-BA 24.11.2011 |Entscheidung, den vorgenannten Beschluss ohne Anderun-
gen zu vero6ffentlichen und die zugehérigen Tragenden
Grinde an das Beratungsergebnis anzupassen

und

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemal § 91 Abs. 5
SGB V (Bundesarztekammer) zum Beschlussentwurf Gber
eine Anderung der MVV-RL: PET; PET/CT bei malignen
Lymphomen bei der Behandlung von Kindern und Jugendli-
chen

UA MB 28.06.2012 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemafi § 91

Abs. 5a SGB V (Bundesbeauftragter fur den Datenschutz
und die Informationsfreiheit), 8§ 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 1
SGB V (Fachgesellschaften) und 8 92 Abs. 7d Satz 2 SGB V
(Strahlenschutzkommission) zum Beschlussentwurf Gber
eine Anderung der MVV-RL: PET; PET/CT bei malignen
Lymphomen bei der Behandlung von Kindern und Jugendli-
chen

UA MB 26.07.2012 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 92 Abs.
7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V (Medizinproduktehersteller und
Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller) zum
Beschlussentwurf tiber eine Anderung der MVV-RL: PET,;
PET/CT bei malignen Lymphomen bei der Behandlung von
Kindern und Jugendlichen

UA MB 28.02.2013 | Anhdrung der Stellungnehmer
UA MB 28.03.2013 | Auswertung des Stellungnahmeverfahrens und abschliel3en-
de Beratungen
G-BA 18.04.2013 |Beschluss uiber die Anderung der MVV-RL
16.10.2013 | Nichtbeanstandung des Beschlusses mit Auflage durch das
BMG

07.11.2013 | Verdffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

A-5 Fazit

Die Gesamtbewertung der PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen in der vertragsarztli-
chen Versorgung von Kindern und Jugendlichen basiert auf der sektorenibergreifenden Be-
wertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Anwendung. Zuséatzlich wur-
de eine sektorspezifische Bewertung in Bezug auf die Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit
bei der Anwendung der Methode im Rahmen der Krankenhausversorgung durchgefihrt.

Trotz aus Sicht der evidenzbasierten Medizin verschiedener Defizite des Verfahrens der Er-
kenntnisgewinnung im Rahmen der Studienfolge der GPOH, die die Grundlage der Bewer-
tung von Nutzen und Notwendigkeit der Anwendung der PET bzw. PET/CT bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen bildet, ist von einer systematischen Erkenntnis-
gewinnung auszugehen. Dies gilt ausschlieZlich im Kontext der besonderen Versorgungssi-
tuation von Kindern und Jugendlichen mit h&matologischen und onkologischen Erkrankun-
gen, da, wie insbesondere in der Kinder-Onkologie-Vereinbarung (Vereinbarung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (ber die MaBnahmen zur Qualitatssicherung fiir die statio-
nare Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hamatoonkologischen Krankheiten ge-
mafR § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V) formuliert, die Versorgung im Rahmen von Studien
als Regelfall betrachtet werden kann. Darauf basierend ist die Anwendung der PET bzw.
PET/CT in diesem speziellen Fall im vertragsarztlichen Sektor etwa Uiber entsprechende Mo-
dellvorhaben unter Einhaltung der im Beschluss spezifizierten Bedingungen mdoglich. Beson-
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dere Regelungen zu einer aussetzungsbegleitenden Qualitatssicherung sind aufgrund der
Behandlung entsprechend Studien und der bereits geltenden Onkologie-Vereinbarung nicht
erforderlich. Die Aussetzung beruht auf der Erwartung, dass nach dem Abschluss laufender
Studien wesentliche Erkenntnisse zum Nutzen der Anwendung der PET; PET/CT bei Kin-
dern und Jugendlichen vorliegen werden.

Aufgrund der Methode kann die Leistung grundsatzlich ambulant erbracht werden. Im Rah-
men der Aussetzung ist die Methode jedoch nicht Gegenstand der vertragsarztlichen Regel-
versorgung.

Besonderheiten der betroffenen Patientengruppe, und Umstande die den Zustand des Pati-
enten betreffen, kdnnen eine stationdre Diagnostik erforderlich machen.

Fur eine gesundheits6konomische Evaluation des Einsatzes der PET bzw. PET/CT beim
malignen Lymphom fehlen dem G-BA die erforderlichen Daten. Daher muss auf eine sektor-
spezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

A-6 Beschluss
Veréffentlicht im Bundesanzeiger vom 7. November 2013 (BAnz AT B3)

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: Positro-
nenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lym-
phomen bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Vom 18. April 2013
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. April 2013 be-
schlossen, die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der ver-
tragsarztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung) in der Fas-
sung vom 17. Januar 2006 (BAnz. S. 1523), zuletzt gedndert am 21. Marz 2013 (BAnz AT
10.07.2013 B5), wie folgt zu andern:

I. In der Anlage Il (,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist") wird in Num-
mer 4 (,PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen") der folgende Spiegelstrich ange-
fugt:

- Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen, wenn folgende Voraussetzungen erfillt sind:

1. Es werden gegenwartig Studien mit Kindern und Jugendlichen durchge-
fuhrt, in deren Rahmen u. a. die Anwendung der PET; PET/CT bei malig-
nen Lymphomerkrankungen untersucht wird.

2. Die Rekrutierung der Studien ist abgeschlossen, sodass keine weiteren
Patienten in die Studien aufgenommen werden kénnen.

3. Weitere Studien sind geplant, wurden aber noch nicht begonnen oder eine
Rekrutierung von Patienten ist noch nicht mdglich, wird jedoch in absehba-
rer Zeit beginnen.

Die Behandlung erfolgt in Studienzentren der noch laufenden Studien.

5. Die Behandlung einschlie3lich der Anwendung der PET; PET/CT erfolgt
entsprechend der laufenden Studien oder entsprechend einer auf der
Grundlage von Interimergebnissen dieser laufenden Studien von Studien-
verantwortlichen begriindeten Empfehlung zum Vorgehen.*

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt einen Tag nach Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des G-BA unter
www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 18. April 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken



http://www.g-ba.de/

A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-7 Anhang

A-7.1 Antrag zur Beratung der Positronenemissionstomographie gemaf
§ 135 Abs. 1 SGB V (u. a. bei malignen Lymphomen)

Kassenidrztliche

I{BV "Bundesvereinigung

Kdrperschaft des dffentlichen Rechts

Gemeinsamer Bundesausschuss Dezernat 1 o _

Unterausschuss Arztliche Behandlung Nutzenbewertung (HTA) érztlicher Leistungen
Dr. Paul Rheinberger

Postfach 17 63 Herberi-Lewin-Platz 2, WegelysiraRe, 10623 Belin

Poslfach 12 02 64, 10592 Beriin
53707 Siegburg :
Tel. 030740 05 - 1105/ 1106

Fax; 030/40 05~ 1190
www.kbv.de/hta

Dr.R./Ge-Lei/ AZ P07
24. Januar 2006

Antrag zur Neuberatung der Positronenemissionstomographie

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Kassenérztliche Bundesvereinigung stellt hiermit auf der Grundlage des § 135
Abs. 1 SGB V einen Antrag zur Neuberatung der Positronenemissionstomographie
(PET).

Vorgeschichte

Die PET ist bisher nicht Bestandteil der vertragsarztlichen Versorgung, d. h. sie kann
bisher nicht ambulant oder belegérztlich zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen
durchgefihrt werden. Die PET wurde bereits friher auf Antrag des AOK-
Bundesverbandes vom 26. Mai 1998 im Bundesausschuss gemaf § 135 Abs. 1 auf
ihren Nutzen, ihre medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit bel bestimmten
Indikationen Gberprift. Im damaligen, sehr aufwendigen Uberpriifungsverfahren, das
bis zum Frihjahr 2002 andauerte, konnte weder ein additiver noch substitutiver pati-
entenbezogener Nutzen der PET im Vergleich zu anderen diagnestischen Methoden,
die bereits Bestandteil der ambulanten Versorgung der GKV sind, festgestellt werden.
Der Bundesausschuss hatte daher mit Beschluss vom 26. Februar 2002 die PET aus
der veriragsérztlichen Versorgung ausgeschlossen.

Als Folge dieser Bewertung wurde die Uberpriifung der PET am 14. Marz 2003 durch
die Spitzenverb&nde der Krankenkassen auch im Ausschuss Krankenhaus gemaR §
137 ¢ SGB V beantragt und fiir Teilindikationen mit Beschluss vom 20. Dezember
2005 abgeschlossen. Im Ergebnis ist man jetzt — mdglicherweise auf der Grundlage
neuerer wissenschaftlicher Erkenntnisse — bei diesen bestimmten Teilindikationen zu
einer positiven Beschlussfassung im Sinne einer Anerkennung gekommen. Die Be-
wertung der ca. 20 weiteren Indikationen, deren Beratung im Ausschuss Kranken-
haus vorgesehen wurde, steht noch aus.
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Methodenbeschreibung, zu priifende Indikationen

Auf die erneute Beschreibung der Methode und der Krankheitsbilder, bei denen die-
ses diagnostische Verfahren derzeit erprobt wird, wird an dieser Stelle verzichtet.
Hierzu dirfen wir einerseits auf den umfangreichen Abschlussbericht des Bundes-
ausschusses vom 23. Mai 2002 lber die Beratungen gemal § 135 Abs. 1 SGB V
verweisen, andererseits auf den Abschlussbericht des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 91 Abs. 7 SGB V ,Krankhausbehandlung” vom 22, Dezember 2005.
Die KBV beantragt folgende Indikationen in die Uberpriifung geméaR § 135 Abs. 1 ein-
zubeziehen:

a} Die im Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 Abs. 7 SGB V ,Krankenhaus-
behandlung" am 20. Dezember 2005 anerkannten Indikationen
e PET bei Bestimmung des Tumorstadiums von priméaren nichtkleinzelligen Lun-
genkarzinomen einschliellich der Detektion von Lungenfernmetastasen
o PET bei Nachweis von Rezidiven (bei gegriindetem Verdacht) bei prim&ren
nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen
o PET bei Charakterisierung von Lungenrundherden

b) Alle weiteren im Ausschuss ,Krankenhaus" zur Beratung der PET noch anste-
henden Indikationen (siehe Anlage, Indikationsiibersicht der Geschéftsfiihrung
des G-BA vom 7. November 2005). Einbezogen werden sallen auch solche Indi-
kationen, die ggf. derzeit noch zusatzlich im Ausschuss Krankenhaus gemeldet
werden.

Fragestellungen

Im Mittelpunkt stehen folgende Fragen:

1. Fur welche Anwendungsbereiche (Indikationen) stehen arzneimittelrechtlich zuge-
lassene Tracer zur Verfligung?

2. Fir welche dieser Indikationen sind mit der PET im Vergleich zu anderen Untersu-
chungsmethoden nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
bessere diagnostische Sensitivitdt und Spezifitat und in deren Folge bessere thera-
peutische Entscheidungen valide belegt?

3. Fir welche dieser Indikationen ist mit der PET im Vergleich zu bereits etablierten
Untersuchungsmethoden nach gegenwértigem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse ein additiver oder substitutiver patientenrelevanter Nutzen (gemessen an
den Outcomes Morbiditat, Mortalitét, Lebensqualitat) valide belegt?

4. Fur welche dieser Indikationen ist unter Berlicksichtigung der bisher bereits zur
Verfiigung stehenden diagnostischen Verfahren nach gegenwértigem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse die medizinische Notwendigkeit fir einen additiven oder
substitutiven Einsatz der PET valide belegt?

5. Flir welche dieser Indikationen ist der Einsatz der PET unter Berlicksichtigung des
patientenrelevanten Nutzens wirtschaftlicher als der anderer diagnostischer Verfah-
ren?
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Angaben zur Relevanz und Dringlichkeit

Bei den zur Beratung anstehenden Indikationen handelt es sich fast ausnahmslos um
sehr schwerwiegende Erkrankungen, so dass innovative diagnostische Verfahren
ziigig eingefiihrt werden sollten, sofern mit ihnen eine Verbesserung patientenrele-
vanter Outcomes erreicht wird. Da die PET ebenso gut ambulant angewendet werden
kann, sollte dringlich zun&chst liber die ambulante Anerkennung der Indikationen ent-
schieden werden, die jetzt vom gemeinsamen Bundesausschuss in der Besetzung
nach § 91 Abs. 7 SGB V Krankenhausbehandiung” abgeschlossen wurden. Fir die
umfangreiche Liste der weiteren noch zu tberprifenden Indikationen muss ein Weg
gefunden werden, der eine schnellere und sektorlibergreifend einheitliche Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit gewahrleistet.

Mit freundlichen Griften

Dr. Rheinhe =

- Dezerne (f,,——&

Anlagen:
¢ Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 7 SGB V
zur PET vom 20. Dezember 2005
e PET ~— Indikationsliste zur Beratung im ,Ausschuss Krankenhaus" durch die
Spitzenverbande der Krankenkassen vom 14, Méarz 2003 (Stand 7. November
2005)
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A-7.2 Prifung des Beschlusses durch das Bundesministerium fur Gesund-

heit

Bundesministerium
filr Gesundheit

*

7

e

Bundesministerium fiir Gesundheit - 53107 Bo,

ainer Bundesaussers ;o

&_@?M%mm 71, 0K, 2013

Eingang: } 1 Blﬁ 2013

f Qs lAM

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

vorab per Fax: 030-275838105

HAUSANSCHRIFT

POSTANSCHRIFT

TEL
FAX
E-MAIL

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

gemifi § 91 SGB V vom 18, April 2013

29173

Dr. Ulrich Orlowski

¢ Ministerialdirektar
i

™" Leiter der Abteilung 2

Gesundheitsversorgung
Krankenversicherung
Rochusstrafe 1, 53123 Bonn
Friedrichstrale 108, 10117 Berlin
53107 Bonn

11055 Berlin

+49 (0}228 99 441-2000 / 1330
+49 (0)228 99 441-4920 / 4847
ulrich.orlowski@bmg.bund.de

213-21432-33
213-21432-34
Berlin, /t 6 . Oktober 2013

hier: Anderungen der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung und der
Richtlinie Methoden vertragsiirztliche Versorgung:
Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von Ihnen gemift § 94 SGB V vorgelegten o, a, Beschliisse vom 18, April 2013 werden nicht
beanstandet und kénnen daher in Kraft treten, '

Die Nichtbeanstandung wird mit folgender Auflage verbunden:

Dem G-BA wird aufgegeben, zur Erfallung der mit Schreiben des BMG vom 5. Apﬂl 2011
erteilten Auflage auf Grundlage des in dem aktuellen Beratungsverfahren gewonnenen
Erkenntnisstandes und unter Beachtung des geltenden Rechts dartiber zu entscheiden, ob eine
weitergehende Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung nach § 137¢ SGBV
hinsichtlich des Ausschlusses der PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen angezeigt ist.

Begriindung:

Der Regelungsinhalf der o.a. Beschliisse zielt auf eine Verbesserung der Versorgungssituation far
- Kinder- und Jugendliche ab, so dass diese Regelungen ziigig in Kraft treten sollten.

,[2
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Sefla2vond

Nach Darstellung des G-BA in seinem Schreiben vom 14. Oktober 2013 hat er in seiner Sitzung
am 18, April 2013 jedoch keine Entscheidung dartiber getroffen, ob eine tber diese in den
Beschliissen erfasste Sonderkonstellation hinausgehende Offnung der getroffenen
Ausschlussentscheidungen vom 21. Oktober 2010 fiir weitere Anwendungsbereiche der PET bzw.
PET/CT bei malignen Lymphomen in der vertragsirztlichen und stationéren Versorgung
angezeigt ist. Zur Begriindung fihrt der G-BA aus, allein eine Priifbitte des BMG im
Auflagenschreiben vom 5. April 2011 sei Anlass fiir die zugrundeliegenden Beratungen gewesen
und diese adressiere das Problem eines etwaigen Zwischenintervalls hinsichtlich der
Durchfithrung von Studien flir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen.

Die Auflage des BMG vomn 5. April 2011 beschrinkt sich demgegenitber nicht auf die Behandlung
von Kindern und Jugendlichen, sondern adresgiert die Frage, ob statt eines Ausschlusses der
PET/PET-CT zum initialen Staging befm Hodgkin-Lymphom eine Aussetzung der
Beschlussfassung in Betracht kommt, Dass sich das BMG dabei auch, aber nicht allein auf die
Behandlung von Kindern und Jugendlichen bezog, wird u.a. darin deutlich, dass in der
Begriindung der Auflage explizit auf die HD 16- und HD 18- Studien der German Hodgkin Study
Group {GHSG) abgestellt wird, die gerade Patientinnen und Patienten im Erwachsenenalter

betreffen.

Im Rahmen der Beratungen des G-BA zu den Beschliissen vom 18, April 2013 wurde die Frage
nach einer weitergehenden Offnung ~ auch fiir Erwachsene — thematisiert, Dies ergibt sich u.a.
aus dem in der zusammenfassenden Dokumentation des Befatungsverfahrens dargestellten
weitergehenden alternativen Beschlussentwurf, der Auseinandersetzung mit den eingegangenen
Stellungnahmen zu den alternativen Beschlussentwiirfen sowie aus der Niederschrift der
Plenumssitzung vom 18, April 2013, Wenn der G-BA - wie in dem von einer Mehrheit
getragenen Schreiben vom 14. Qktober 2013 ausgefiithrt - gleichwohl der Auffassung ist, dass er
am 18, April 2013 nicht {iber eine weitergehende Offnung bzw. Bestitigung des Beschlusses vom
21, Oktober 2010 entschieden habe, so steht eine Beschlussfassung iiber diese Frage unter
Berticksichtigung der in dem Beratungsverfahren vorgetragenen Argumente noch aus.

. Vor diesem Hintergrund wird dem G-BA aufgegeben, zur Erfiillung der mit Schreiben des BMG

vom 5. April 2011 erteilten Auflage auf Grundlage des in dem aktuellen Beratungsverfahren
gewonnenen Erkenntnisstandes dariiber zu entscheiden, ob eine weitergehende Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehaﬁdlung nach § 137¢ SGB V hinsichtlich des Ausschlusses
der PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen insbesondere auch fir die Behandlung von
Erwachsenen angezeigl ist. FOr die Beschlussfassung des G-BA, mit der er eine noch auf
Grundlage des § 137c SGB V a.F. getroffene Ausschlussentscheidung tiberpriift, ist dabei das

nunmehr geltende Recht zu beachten.
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Seile 3ven 3

Sofern der G-BA, wie dies von einer Minderheit im G-BA vertreten wird, bereits mit den
Beschliissen vom 18. April 2013 iiber die Frage einer weitergehenden Offnung bzw. Bestitigung
der Beschhisse vom 21, OktoHer 2010 implizit mitentschieden haben sollte, folgt daraus nichts
anderes. In diesem Fall hitte der G-BA seine Beschlussfassung unter AuBerachtlassung des
geltenden Rechts getroffen, indem ef auf eine Potentialbewertung im Sinne von § 137c¢ Absatz 1
Satz 3 SGB V verzichtete. Auch insoweit bediirfte es einer erneuten Entscheidung des G-BA unter

Beachtuiig des geltenden Rechts.

" Mit freundlichen Griifien

Im Auftrag

) deim

Dr. Ulrich Orlowski

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich ader elektronisch
gemiaR § 652 SGG in Verbindung mit der Verordnung iiber den elektronischen Rechtsverkehr im
Land Brandenburg oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschiftsstelle beim
Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, Férsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam Klage erhoben

werden.
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B Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO

B-1 Erlauterungen

B-1.1 Hintergrund

Am 21. Oktober 2010 hatte der G-BA eine Anderung der MVV-RL iiber den Einsatz der Posi-
tronen-Emissions-Tomographie (PET) bzw. der PET kombiniert mit Computertomographie
(PET-CT) bei malignen Lymphomen gefasst. Zum einen wurde damit der Einsatz der
PET/PET-CT zur Entscheidung uber die Bestrahlung von mittels CT dargestellten
Resttumoren eines Hodgkin-Lymphoms mit einem Durchmesser von > 2,5 cm nach bereits
erfolgter Chemotherapie als Untersuchungsmethode in der vertragsarztlichen Versorgung
anerkannt. Zum anderen wurde die Beschlussfassung zum Interim-Staging beim Hodgkin-
Lymphom und bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung uber die Fortfihrung der
Chemotherapie mittels PET/PET-CT fir die Dauer von funf Jahren ausgesetzt. Dieser
Beschluss trat am 22. Dezember 2011 in Kraft.

Mit einem weiteren Beschluss hatte der G-BA am 24. November 2011 das Stellungnahme-
verfahren vor seiner abschlieRenden Entscheidung gemalR § 91 Abs. 5 SGB V uber eine
Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung beziiglich des Einsatzes der
PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen
eingeleitet.

Das  Stellungnahmeverfahren, das sich aus der Umsetzung des GKV-
Versorgungsstrukturgesetzes ergab, wurde in den Sitzungen des Unterausschusses Metho-
denbewertung (UA MB) am 28. Juni 2012 und am 26. Juli 2012 eingeleitet.

B-1.2 Festlegung der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Die Organisationen, denen gemaf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fur dieses Beschlussvorha-
ben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, wurden soweit notwendig
durch den UA MB konkretisiert. Dies galt fur die Feststellung der Einschlagigkeit der wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften und fir die Bestimmung der betroffenen Medizinprodukte-
hersteller.

¢ Die Einschlagigkeit der in Tabelle 1 genannten Fachgesellschaften stellte der UA MB
in seiner Sitzung am 28. Juni 2012 fest; die AWMF machte von der Gelegenheit, wei-
tere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu erganzen, Gebrauch und be-
nannte die Deutsche Gesellschaft fir Neurologie als weitere stellungnahmeberechtig-
te Fachgesellschaft.

e Mit Bekanntmachung im Bundesanzeiger vom 10. Mai 2012 hatte der G-BA betroffe-
nen Medizinprodukteherstellern die Gelegenheit zur Anforderung von Beschlussun-
terlagen ero6ffnet, die die Positronenemissionstomographie; Positronenemissionsto-
mographie/Computertomographie bei malignen Lymphomen bei der Behandlung von
Kindern und Jugendlichen betreffen. In der Folge hatten drei Medizinprodukteherstel-
ler dem G-BA mitgeteilt, dass sie sich als betroffene Hersteller fiir die vorgenannte
Methode betrachten. Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) stellte in
seiner Sitzung am 26. Juli 2012 die Betroffenheit dieser Firmen fir das vorgenannte
Beschlussvorhaben fest (s. Tabelle 1).
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B-1.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,
e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-

lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veréffentlicht werden kon-
nen,

o dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme
zu geben ist und

e dass zur Dokumentation der mindlichen Anhérung ein Wortprotokoll erstellt wird.
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B-2 Eckdaten des Stellungnahmeverfahrens

Die Institutionen / Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme (SN) gegeben wurde, die zugehdrigen Beschlussdaten

des UA MB, Angaben zur Stellungnahmefrist sowie Informationen zur Anhdrung sind in der nachfolgenden Tabelle 1 dargestellit.

Tabelle 1
Institution / Organisation Beschluss Unterlagen Fristende Eingang der | Bemerkung
des UA MB versandt SN

Bundesarztekammer (BAK) gemaR § 91 Abs. 5SGB V | 24.11.2011° 05.12.2011 09.01.2012 09.01.2012 Die BAK wurde
zur Anhérung
eingeladen.

Bundesbeauftragter fur den Datenschutz und die Infor- | 28.06.2012 02.08.2012 27.09.2012 Der BfDI teilte am

mationsfreiheit (BfDI) gemaR § 91 Abs. 5a SGB V 26.09.2013 mit,
dass er auf die
Abgabe einer SN
verzichtet.

Strahlenschutzkommission geméaf 8 92 Abs. 7d S. 2 28.06.2012 02.08.2012 27.09.2012 27.09.2012 Die SSK wurde

SGB V (SSK) zur Anhérung
eingeladen.

Einschlagige Fachgesellschaften gemaf § 92 Abs. 7d S. 1 Halbs. 1 SGB V

Akademie fur Ethik in der Medizin e.V. (AEM) 28.06.2012 02.08.2012 30.08.2012

Dt. Ges. fur Biomedizinische Technik im VDE (DGBMT) (durch GF)

Dt. Ges. f. Endoskopie u. Bildgebende Verfahren (DGE- 03-0_8-2012_

BV) EV\;eétergr(]alel-

= - , et durc
Dt. Ges. fur Hamatologie und Onkologie (DGHO) AWMF)

Dt. Ges. fur Innere Medizin e.V. (DGIM)

Dt. Ges. fur Kinder- und Jugendmedizin e.V. (DGKJ)

Dt. Ges. fir Kinderchirurgie (DGKCH)

® Dieser Beschluss wurde vom Plenum des G-BA gefasst.
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Institution / Organisation

Beschluss
des UA MB

Unterlagen
versandt

Fristende

Eingang der
SN

Bemerkung

Dt. Ges. fur Medizinische Physik (DGMP)

Dt. Ges. fur Medizinrecht (DGMR)

Dt. Ges. fur Neurologie (durch AWMF ergéanzt)

Dt. Ges. fur Nuklearmedizin e.V. (DGN)

Dt. Ges. fur Radioonkologie e.V. (DEGRO)

Dt. Krebsgesellschaft (DKG)

Dt. Réntgengesellschaft (DRG)

Dt. Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM)

Ges. fur Padiatrische Onkologie und Hamatologie
(GPOH)

Ges. fur Padiatrische Radiologie (GPR)

Paul-Ehrlich-Gesellschatt fiir Chemotherapie e.V.
(PEG)

Maf3gebliche Spitzenorganisationen der Medizinprodukte

hersteller geman

8§92 Abs. 7d S.

1 Halbs. 2 SGB

Vv

Bundesinnungsverband fir Orthopédie-Technik (BIV-
oT)

26.07.2012

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
(BPI)

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BV Med)

Européaische Herstellervereinigung fir Kompressions-
therapie und orthopadische Hilfsmittel -(eurocom)

Deutscher Industrieverband fir optische, medizinische
und mechatronische Technologien e.V. (SPECTARIS)

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

02.08.2012

30.08.2012

Der BIV-OT hat
am 06.08.2013
mitgeteilt, dass er
auf die Abgabe
einer SN verzich-
tet.
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Institution / Organisation Beschluss Unterlagen Fristende Eingang der | Bemerkung
des UA MB versandt SN

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektronik- und Elektroindustrie e.V. 30.08.2012 Der ZVEI wurde

(ZVEI) zur Anhoérung
eingeladen.

Medizinproduktehersteller gemaR § 92 Abs. 7d S. 1 Halbs. 2 SGB V

Siemens AG Deutschland 26.07.2012 02.08.2012 30.08.2012 22.08.2012 Die Siemens AG
wurde zur Anho-
rung eingeladen.

Philips GmbH Deutschland 28.08.2012 Die Philips GmbH

Mediso Medical Imaging System

wurde zur Anho-
rung eingeladen.
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B-3 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Zur Anderung der MVV-RL wurden vom UA MB dissente Positionen in das Stellungnahme-
verfahren gegeben. Die Position des GKV-SV wurde fir die Stellungnehmer als Position A
anonymisiert, die Position der DKG als Position B.

B-3.1 Beschlussunterlagen
B-3.1.1 Beschlussentwurf und Tragende Griinde, Position GKV-SV (Position A)

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Positronenemissionstomographie (PET); PET / Computertomographie (CT) bei malig-
nen Lymphomen bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Vom TT. Monat 201J

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 201J beschlossen,

die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versor-

gung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung) in der Fassung vom 17. Januar

2006 (BAnz. S. 1523), zuletzt geandert am TT. Monat JJJJ (BAnz., S. XXXX), wie folgt zu

andern:

l. In der Anlage Ill (,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist") wird in
Nummer 4 (,PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen") der folgende Spiegel-
strich angeflgt:

Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) bei malignen Lymphomen
bei Kindern und Jugendlichen, wenn folgende Voraussetzungen erflillt sind: 1.
Es werden gegenwartig Studien mit Kindern und Jugendlichen durchgefihrt,
in deren Rahmen u. a. die Anwendung der PET; PET/CT bei malignen Lym-
phomerkrankungen untersucht wird. 2. Die Rekrutierung der Studien ist abge-
schlossen, sodass keine weiteren Patienten in die Studien aufgenommen
werden konnen. 3. Weitere Studien sind geplant, wurden aber noch nicht be-
gonnen oder eine Rekrutierung von Patienten ist noch nicht mdglich, wird je-
doch in absehbarer Zeit beginnen. 4. Die Behandlung erfolgt in Studienzen-
tren der noch laufenden Studien, 5. Die Behandlung einschlie3lich der An-
wendung der PET; PET/CT erfolgt entsprechend der laufenden Studien oder
entsprechend einer auf der Grundlage von Interimergebnissen dieser laufen-
den Studien von Studienverantwortlichen begriindeten Empfehlung zum Vor-
gehen.”

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt einen Tag nach Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen

Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den TT. Monat 201J

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hecken
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Tragende Griinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Positronenemissionstomographie (PET) und PET/PET Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Vom TT. Monat 201J
1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fiur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschattli-
chen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnis-
ses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode ambulant zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf. Der Antrag zur
Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET-CT bei malignen Lymphomen
gemal § 135 Abs. 1 SGB V wurde von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) am
24. Januar 2006 gestellt. Der Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfah-
rens PET-CT bei malignen Lymphomen gemalR 8§ 137c Abs. 1 SGB V wurde vom Verband
der Angestellten Krankenkassen e. V. (VdAK) am 14. Marz 2003 gestellt.

Der Beschluss baut auf dem Bewertungsverfahren ,Positronenemissionstomographie (PET)
und PET / Computertomografie (CT) bei malignen Lymphomen* auf und bericksichtigt ins-
besondere weitere, im Rahmen einer nachgehenden Sachaufklarung gewonnene Informati-
onen beziglich der spezifischen Bedingungen der Versorgung onkologisch erkrankter Kin-
der. In der Beschlussfassung vom Oktober 2010 war der G-BA davon ausgegangen, dass
die Versorgung von Kindern durchgangig unter studiengleichen Bedingungen erfolgt, so dass
hier die Bedingungen des 8§ 137c Abs. 2, Satz 2 gelten. Es konnte ein voraussichtlich 2012 /
2013 eintretender Zeitraum identifiziert werden, wahrend dessen diese Bedingung nicht er-
fullt ist. Die mit dem vorliegenden Beschluss getroffene Regelung soll insbesondere auch
vorsorglich diesem Umstand abhelfen.

2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Behandlungsmethode Positronenemissionstomographie

Die PET ist ein nicht invasives diagnostisches Verfahren, das geeignet ist, mittels kurzlebiger
Radioisotope metabolische Prozesse abzubilden. Im Gegensatz zu den klassischen bildge-
benden Verfahren, bei denen Informationen tber die anatomische Struktur und die Lokalisa-
tion von Lasionen erhoben werden, kann die PET komplementar dazu die Funktion, den Me-
tabolismus und die biochemischen Prozesse der Organe charakterisieren. Da Lymphome im
Vergleich zu gesundem Gewebe einen erhdhten Glukosemetabolismus aufweisen, wird bei
Lymphomen in der Regel, aber nicht ausschlie8lich, das Glukoseanalogon FDG (Fluor-
Deoxy-Glukose) als Tracer eingesetzt. Die von dem Zerfall des radioaktiven Tracers freige-
setzten Positronen werden von einem PET-Scanner detektiert und in ein Bild umgewandelt.
Die Befundung ergibt sich aus dem Vergleich zwischen der Aktivitat eines bestimmten Areals
und der Aktivitat in dem umliegenden ,normalen” Gewebe. Aufgrund der Unterschiede in der
physiologischen Glukoseaufnahme in den verschiedenen Kdérperregionen kann die Zuord-
nung einer bestimmten Region als ,erhéhter Uptake* schwierig sein und erfordert erhebliche
Expertise. Um bei der Interpretation eine gewisse Standardisierung zu erreichen, kann der
Glukosemetabolismus semiquantitativ als Standardized Uptake Value (SUV) wiedergegeben
werden. Damit kann die morphologisch orientierte CT- und MRT-Bildgebung bei spezifischen
Fragestellungen um weitere Informationen erganzt werden. Allerdings ist ein positiver FDG-
PET-Befund nicht malignomspezifisch, vielmehr kénnen sich auch andere Prozesse mit er-
hohtem Glukoseumsatz, wie z. B. Infektionen, dahinter verbergen. PET-Vollringscanner wer-
den im Allgemeinen als Technologie der Wahl angesehen.

Eine technische Variante stellt die PET/CT dar, eine Integration von PET und CT in einem
Untersuchungsgerat. Hier wird der Patient in einem Untersuchungsgang durch die beiden
Detektorringe von CT und PET gefahren. Die entstehenden Bilder werden spéter im Compu-
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ter fusioniert, wobei die CT-Information meist in Graustufen abgebildet und von der PET-
Information dann farbig Uberlagert wird. Mit dieser Methode wird die hohe Aufldsung der CT
(ca. < 1 mm) mit den Stoffwechselinformationen der PET verkniipft. Alle Aussagen zur PET
gelten auch fir die PET im Rahmen einer PET/CT[Computertomographie]-
Kombinationsdiagnostik.

2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der PET und
PET / CT bei malignen Lymphomen bei der Behandlung von Kindern und Ju-
gendlichen

Die Bewertung der PET bzw. PET/CT im Rahmen der Behandlung maligner Lymphome hat
gezeigt, dass Erkenntnisse zur Behandlung speziell von Kindern und Jugendlichen insbe-
sondere auf Ergebnissen einer Folge von Studien beruhen, die im Rahmen der Gesellschaft
fur Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH) durchgefiihrt werden. Aktuell wird in
der péadiatrischen EuroNet-PHL-C1-Studie die initiale PET-Untersuchung, neben weiteren
PET-Untersuchungen im Behandlungsverlauf, untersucht. Ziel dieser Studie ist die Verbes-
serung der Therapieergebnisse bei padiatrischen Hodgkin-Lymphom-Patienten. Ausgehend
von hohen Heilungsraten in der primaren Therapie, bestehend aus einer Abfolge von Che-
motherapie und ggf. nachfolgender Radiotherapie, ist es das Bestreben, zu ermitteln inwie-
weit sich (ggf. fur bestimmte Patientengruppen) die Therapie reduzieren lasst, ohne den Hei-
lungserfolg zu gefahrden. Eine Reduktion und insbesondere ein Fortfall der auf eine Chemo-
therapie folgenden Radiotherapie erscheint erstrebenswert, da man erwartet, dadurch Spét-
folgen im weiteren Lebensverlauf (u. a. sekundére Krebserkrankung) reduzieren zu kénnen.
Erstmalig wurde in der GPOH-HD-95-Studie der Versuch unternommen, bei Patienten mit
vollstandiger Remission eine folgende Strahlentherapie entfallen zu lassen. Im Ergebnis
(Ruhl et al. 2001°% Dorffel et al. 2003") zeigte sich jedoch, dass bei Patienten in mittleren bis
hoheren Erkrankungsstadien dadurch schlechtere Ergebnisse erzielt wurden als bei Patien-
ten ohne eine nachfolgende Strahlentherapie. Ein erster Versuch (ohne Beteiligung der PET)
zeigte somit, dass eine Therapieveranderung (Therapiereduktion) mit Risiken verbunden ist.
In den folgenden Studien HD-2002 und HD-2003 (Kérholz et al. 2003%; Kérholz et al. 2004°)
der GPOH erhielten alle Patienten eine Radiotherapie im Anschluss an die Chemotherapie.
In der EuroNet-PHL-C1-Studie wird hunmehr (neben anderen Zielen bezogen auf die An-
wendung der PET, z. B. zur Ermittlung, ob eine Knochenmarksbiopsie erforderlich ist) erneut
der Versuch unternommen, diesmal auf der Basis von PET-Befunden, bei entsprechend
gunstigen Therapieverlaufs-PET-Ergebnissen eine nachfolgende Radiotherapie entfallen zu
lassen. Als priméres Erfolgskriterium wird hier das Erreichen einer 90%-igen primaren Hei-
lungsrate angelegt, ein Wert der in etwa im Rahmen des bisher bereits erreichten liegt.

Trotz verschiedener Defizite des Verfahrens der Erkenntnisgewinnung im Rahmen der Stu-
dienfolge der GPOH (u. a. handelt sich jeweils nicht um vergleichende Studien und es erfol-
gen in der Regel mehrere Verdnderungen der untersuchten Interventionen von Studiengene-
ration zu Studiengeneration, sodass eine Unterscheidung von Therapiestandards und expe-
rimentellen Vorgehensweisen nicht sicher zu treffen ist) ist von einer systematischen Er-
kenntnisgewinnung auszugehen. Dies gilt ausschlieRlich im Kontext der besonderen Versor-
gungssituation von Kindern und Jugendlichen mit hAmatologischen und onkologischen Er-
krankungen, da, wie insbesondere in der Kinder-Onkologie-Vereinbarung (Vereinbarung des

® Riihl U. et al. 2001. Response-adapted radiotherapy in the treatment of pediatric Hodgkin's disease: an interim
report at 5 years of the German GPOH-HD 95 trial. International Journal of Radiation Oncology, Biology, Physics
51 (5): 1209-1218.

" Dérffel W. et al. 2003. Vorlaufige Ergebnisse der multinationalen Therapiestudie GPOH-HD 95 zur Behandlung
des Morbus Hodgkin bei Kindern und Jugendlichen, Analyse und Ausblick. Klinische Padiatrie 215 (3) (Juni): 139-
145.

8 Korholz D. et al. 2003. Importance of F18-fluorodeoxy-D-2-glucose positron emission tomography (FDG-PET)
for staging and therapy control of Hodgkin’s lymphoma in childhood and adolescence - consequences for the
GPOH-HD 2003 protocol. Onkologie 26 (5) (October): 489-493.

® Kérholz D. et al. 2004. The concept of the GPOH-HD 2003 therapy study for pediatric Hodgkin's disease: evolu-
tion in the tradition of the DAL/GPOH studies. Klinische Padiatrie 216 (3) (June): 150-156. doi:10.1055/s- 2004-
822627.
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Gemeinsamen Bundesausschusses uber die MalRnahmen zur Qualitatssicherung fur die sta-
tionare Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hdmatoonkologischen Krankheiten
gemal 8§ 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V) formuliert, die Versorgung im Rahmen von Studien
als Regelfall betrachtet werden kann.

Zwar ist die Leistungserbringung im Rahmen von Studien nach § 137c Abs. 2 Satz 2 2. Hs.
SGB V grundsatzlich von Beschlissen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8§ 137¢
SGB V unberihrt. Es ist jedoch, nach entsprechenden Ausfiihrungen aus Fachkreisen deut-
lich geworden, dass eine lickenlose Studiendurchfihrung nicht immer gewahrleistet werden
kann. Zwischen dem Zeitpunkt zu dem die Rekrutierung weiterer von der Erkrankung be-
troffener Kinder und Jugendlicher in einer noch laufenden Studie bereits abgeschlossen ist
und dem Beginn einer Folgestudie kénnen Betroffene nicht im Rahmen von Studien behan-
delt werden. Durch die hier beschlossene Regelung kann in solchen Fallen erreicht werden,
dass auch im vertragsérztlichen Sektor etwa Uber entsprechende Modellvorhaben eine der
Behandlung in Studien entsprechende Behandlung in der Zwischenzeit erfolgen kann. Dazu
mussen folgende Voraussetzungen gegeben sein: 1. Es werden gegenwartig Studien mit
Kindern und Jugendlichen durchgefiihrt, in deren Rahmen u. a. die Anwendung der PET;
PET/CT bei malignen Lymphomerkrankungen untersucht wird. 2. Die Rekrutierung der Stu-
dien ist abgeschlossen, sodass keine weiteren Patienten in die Studien aufgenommen wer-
den kdnnen. 3. Weitere Studien sind geplant, wurden aber noch nicht begonnen oder eine
Rekrutierung von Patienten ist noch nicht moglich, wird jedoch in absehbarer Zeit beginnen.
4. Die Behandlung erfolgt in Studienzentren der noch laufenden Studien. 5. Die Behandlung
einschlieB3lich der Anwendung der PET; PET/CT erfolgt entsprechend der laufenden Studien
oder entsprechend einer auf der Grundlage von Interimergebnissen dieser laufenden Studien
von Studienverantwortlichen begriindeten Empfehlung zum Vorgehen. Von einer der Be-
handlung in laufenden Studien entsprechenden Behandlung kann in diesem Zusammenhang
auch dann ausgegangen werden, wenn die Studienverantwortlichen basierend auf Interimer-
gebnissen laufender Studien begriindete Empfehlungen fir die Therapie in dem Zeitraum bis
zum Beginn weiterer, geplanter Studien geben.

Die Aussetzung beruht auf der Erwartung, dass nach dem Abschluss laufender Studien, ins-
besondere der EuroNet-PHL-C1-Studie, aus diesen wesentliche Erkenntnisse zum Nutzen
der Anwendung der PET;PET/CT bei Kindern und Jugendlichen gewonnen werden kdnnen,
sodass eine Entscheidung dann mdglich sein wird. Die Rekrutierung der EuroNet-PHL-C1-
Studie endet spatestens Ende Januar 2013 und fur alle Patienten ist eine flnfjahrige Nach-
beobachtungszeit vorgesehen.

2.3 Notwendigkeit der PET und PET/CT bei malignen Lymphomen in der ver-
tragsarztlichen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen

Die Behandlung des malignen Lymphoms erfolgt - soweit mdglich - Uberwiegend ambulant
und wird daher haufig im vertragsarztlichen Bereich erbracht. Auch die herkdbmmliche Diag-
nostik, vor allem mittels Computer-Tomographie wird zumeist im Rahmen der ambulanten
Betreuung der Patienten erbracht. Die Ergénzung dieser Diagnostik, insbesondere durch die
Verbindung zur PET / CT-Diagnostik ist ebenfalls ambulant erbringbar. Aus der Notwendig-
keit der PET bzw. PET/CT-Untersuchung alleine resultiert keine Notwendigkeit einer Kran-
kenhausbehandlung. Eine Krankenhausbehandlung kann jedoch aufgrund anderer Umstan-
de notwendig sein. In diesen Fallen kann auch eine Durchfiihrung der PET bzw. PET/CT im
Krankenhaus notwendig sein.

2.4 Wirtschaftlichkeit der PET und PET / CT bei malignen Lymphomen in der ver-
tragsarztlichen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen

Fur eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der PET bzw. PET / CT bei malignen Lym-
phomen ist es prinzipiell notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fur die
Versorgung mit und ohne dieses Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des Ein-
satzes der PET zu quantifizieren, um schlie3lich beide GréRen miteinander ins Verhaltnis zu
setzen. Fur die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren
der gesundheits6konomischen Evaluation entwickelt worden. Da dem G-BA die erforderli-
chen Daten fur eine solche Prifung der Wirtschatftlichkeit der PET bzw. PET / CT bei malig-
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nen Lymphomen nicht zur Verfligung stehen, muss auf eine sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

2.5 Wiurdigung der Stellungnahmen
(Anmerkung GF: Kapitel wird nach Stellungnahmeverfahren erganzt)
3 Verfahrensablauf
[wird spater eingefligt]
4 Fazit

Die Gesamtbewertung der PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen in der vertragsarztli-
chen Versorgung von Kindern und Jugendlichen basiert auf der sektoriibergreifenden Bewer-
tung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Anwendung. Zusatzlich wurde
eine sektorspezifische Bewertung in Bezug auf die Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit bei
der Anwendung der Methode im Rahmen der Krankenhausversorgung durchgefihrt.

Trotz aus Sicht der evidenzbasierten Medizin verschiedener Defizite des Verfahrens der Er-
kenntnisgewinnung im Rahmen der Studienfolge der GPOH, die die Grundlage der Bewer-
tung von Nutzen und Notwendigkeit der Anwendung der PET bzw. PET/CT bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen bildet, ist von einer systematischen Erkenntnis-
gewinnung auszugehen. Dies gilt ausschlieZlich im Kontext der besonderen Versorgungssi-
tuation von Kindern und Jugendlichen mit h&matologischen und onkologischen Erkrankun-
gen, da, wie insbesondere in der Kinder-Onkologie-Vereinbarung (Vereinbarung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses uber die MalBnahmen zur Qualitatssicherung fir die statio-
nare Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hdmatoonkologischen Krankheiten ge-
mafl § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V) formuliert, die Versorgung im Rahmen von Studien
als Regelfall betrachtet werden kann. Darauf basierend ist die Anwendung der PET bzw.
PET/CT in diesem speziellen Fall im vertragsarztlichen Sektor etwa Uber entsprechende Mo-
dellvorhaben unter Einhaltung der im Beschluss spezifizierten Bedingungen maglich. Beson-
dere Regelungen zu einer aussetzungsbegleitenden Qualitatssicherung sind aufgrund der
Behandlung entsprechend Studien und der bereits geltenden Onkologie-Vereinbarung nicht
erforderlich. Die Aussetzung beruht auf der Erwartung, dass nach dem Abschluss laufender
Studien wesentliche Erkenntnisse zum Nutzen der Anwendung der PET; PET/CT bei Kin-
dern und Jugendlichen vorliegen werden.

Aufgrund der Methode kann die Leistung grundsatzlich ambulant erbracht werden. Im Rah-
men der Aussetzung ist die Methode jedoch nicht Gegenstand der vertragsarztlichen Regel-
versorgung.

Besonderheiten der betroffenen Patientengruppe, und Umstande die den Zustand des Pati-
enten betreffen, kdnnen eine stationdre Diagnostik erforderlich machen.

Fir eine gesundheitsokonomische Evaluation des Einsatzes der PET bzw. PET/CT beim
malignen Lymphom fehlen dem G-BA die erforderlichen Daten. Daher muss auf eine sektor-
spezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

Berlin, den TT. Monat 201J
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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B-3.1.2 Beschlussentwurf und Tragende Griinde, Position DKG (Position B)

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Positronenemissionstomographie bei malignen Lymphomen

Vom TT. Monat 2012

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2012 beschlossen,
die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versor-
gung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung) in der Fassung vom 17. Januar
2006 (BAnz. 2006, S. 1.523), zuletzt geandert am 24. November 2011 (BAnz. 2012, S. 747),
wie folgt zu andern:

l. In Anlage | wird Nummer 14 wie folgt geandert:
1. 81 Nummer 6 wird wie folgt neu gefasst:
0. Bestimmung des Tumorstadiums bei malignen Lymphomen*
2. In 8 1 werden nach Nummer 6 die folgenden Nummern 7 bis 8 angefugt:

ol - Beurteilung des Behandlungsansprechens bei malignen Lymphomen
(Interim-Staging, Nachweis von Restgewebe/Restaging)

8. Nachweis von Rezidiven maligner Lymphome bei begriindetem Ver-
dacht, wenn durch andere bildgebende Verfahren ein Rezidiv nicht
gesichert oder nicht ausgeschlossen werden konnte.”

3. 8§ 5 wird in seiner Uberschrift wie folgt neu gefasst:

.85  Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den Indikati-
onen gemaf 8 1 Nr. 6 bis 8"

4. 85 wird in Absatz 1 wie folgt neu gefasst:

.(1) Dasin § 2 Absatz 4 beschriebene interdisziplindre Team besteht min-
destens aus einer bzw. einem fiur die Durchfiihrung und Befundung
der PET verantwortlichen Fachéarztin/Facharzt gemaf § 2 Absatz 2 Nr.
1 und einer bzw. einem fur die Patientin/den Patienten onkologisch
verantwortlichen Arztin/Arzt oder Facharzt fur Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie.”

Il. In Anlage Ill ,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist*, wird die Num-
mer 4 gestrichen.

M. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den TT. Monat 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hecken
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Tragende Grunde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Positronenemissionstomographie bei malignen Lymphomen

Vom TT. Monat 201J

1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemaR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Kranken-
versicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschatftli-
chen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnis-
ses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode ambulant zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Der Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET CT bei malignen
Lymphomen gemal} 8 135 Abs. 1 SGB V wurde von der Kassenéarztlichen Bundesvereini-
gung (KBV) am 24. Januar 2006 gestellt.

Der G-BA hatte mit Beschluss vom 21. Oktober 2010 eine Anderung der MVV-RL (iber den
Einsatz der Positronen-Emissions-Tomographie (PET) bzw. der PET kombiniert mit Compu-
tertomographie (PET-CT) bei malignen Lymphomen gefasst. Zum einen wurde damit der
Einsatz der PET/PET-CT zur Entscheidung uber die Bestrahlung von mittels CT dargestell-
ten Resttumoren eines Hodgkin-Lymphoms mit einem Durchmesser von > 2,5 cm nach be-
reits erfolgter Chemotherapie als Untersuchungsmethode in der vertragsarztlichen Versor-
gung anerkannt. Zum anderen wurde die Beschlussfassung zum Interim-Staging beim Ho-
dgkin-Lymphom und bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung tber die Fortfiihrung der Chemo-
therapie mittels PET/PET-CT fur die Dauer von finf Jahren ausgesetzt. Dieser Beschluss
trat am 22. Dezember 2011 in Kratft.

2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund der aktuellen Beschlussfassung

Der G-BA hat den Einsatz der PET/PET-CT fir gesetzlich Versicherte mit malignen Lym-
phomen mit seinen Beschliissen vom 21. Oktober 2010 erheblich eingeschrankt. Die Stel-
lungnahme der Bundeséarztekammer richtete sich gegen diese Beschlisse. Die durch die
Veroffentlichung im Bundesanzeiger am 21. Dezember 2011 in Kraft getretenen Beschlisse
schlielen die PET/PET-CT fiur die Indikation ,Initiales Staging bei malignen Lymphomen®,
.Re-Staging bei Non-Hodgkin-Lymphomen* und ,Nachweis von Rezidiven maligner Lym-
phome* aus dem Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung aus.

Im weiteren Verlauf fand insbesondere zur Bedeutung der PET flir das initiale Staging eine
Expertenanhdrung im G-BA statt. Hintergrund dieser Expertenanhérung war, dass das Bun-
desministerium fir Gesundheit (BMG) im Rahmen seiner Rechtsaufsicht den Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Anwendung der Positronenemissionstomo-
graphie (PET) bzw. der Kombination der PET mit einer Computertomographie (PET-CT) bei
malignen Lymphomen vom 21. Oktober 2010 nach einem mehrmaligen Briefwechsel mit
dem G-BA zwar nicht beanstandet, jedoch dem G-BA die Auflage erteilt hatte zu prifen, ob
hinsichtlich des initialen Stagings bei Morbus Hodgkin statt eines Ausschlusses der
PET/PET-CT aus dem Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenkassen auch ein Ausset-
zungsbeschluss gemalR 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der VerfO vertretbar sei. In die Prifung sollte
auch das initiale Staging beim Non-Hodgkin-Lymphom einbezogen werden. In dieser Anho-
rung haben die fur die laufenden Therapiestudien in Deutschland mafRgeblich verantwortli-
chen Wissenschaftler klar Stellung fur das initiale Staging durch eine PET-Untersuchung
bezogen.

In die G-BA-Sitzung vom 24. November 2011 wurde dann ein Beschlussentwurf eingebracht,
der vorsieht, dass die PET/PET-CT bei malignen Lymphomen fur Kinder und Jugendliche,
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die nicht in Studien behandelt werden, im Gegensatz zu 0.g. Beschluss im Leistungskatalog
der GKV verbleiben soll. Hintergrund ist die Befiirchtung, dass bei Kindern und Jugendlichen
nach Abschluss einer Studie und vor Beginn einer Anschlussstudie die PET/PET-CT nicht
durchgefuhrt werden konnte. Der Zielsetzung dieses Beschlussentwurfs ist durchaus zuzu-
stimmen, jedoch fehlen wissenschaftliche Grundlagen, die die unterschiedliche Herange-
hensweise (Ausschluss bei Erwachsenen im Gegensatz zum Einschluss bei Kindern und
Jugendlichen) stitzen wirden. Es gibt keinerlei Evidenz fir die Annahme, dass die
PET/PET-CT bei malignen Lymphomen hinsichtlich des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit bei Kindern und Jugendlichen anders zu beurteilen ware als bei Erwachse-
nen. Daher wirde einem gesonderten Beschlussentwurf zu Kindern und Jugendlichen eine
profunde Inkonsistenz immanent sein, die von erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
malignen Lymphomen in keiner Weise nachvollziehbar und von den sie betreuenden Arztin-
nen und Arzten in keiner Weise vertretbar sein wiirde.

Die publizierte wissenschaftliche Evidenz sowie der von Experten einhellig festgestellte Ver-
sorgungsbedarf gebieten, dass sowohl Kindern und Jugendlichen als auch Erwachsenen mit
malignen Lymphomen der Zugang zu PET/PET-CT gewahrt werden muss, was eine Aufhe-
bung der Beschliisse des G-BA vom 21. Oktober 2010 durch eine entsprechende Anderung
der Richtlinie erforderlich macht. Da auf diese Weise fir alle Patientinnen und Patienten -
unabhangig vom Alter - auch das Intervall zwischen Studien bertcksichtigt werden wirde, ist
kein gesonderter Beschluss fur Kinder und Jugendliche notwendig.

2.2 Positronenemissionstomographie

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist ein nicht-invasives diagnostisches Verfahren,
mit dem physiologische Funktionen und biochemische Prozesse (z. B. Stoffwechselprozes-
se) im menschlichen Kdrper dargestellt werden kénnen. Das Verfahren beruht auf der che-
mischen Markierung stoffwechselrelevanter Molekile mit kurzlebigen Radionukliden, bei de-
ren Zerfall Positronen entstehen. Die Aufzeichnung der von diesen Teilchen ausgeltsten
Strahlung in Form von Schnittbildern gibt ein qualitatives und quantitatives Bild der entspre-
chenden Stoffwechselprozesse wieder. Als Bindungssubstanzen eignen sich sowohl Molek-
le des korpereigenen Stoffwechsels als auch Pharmaka. Die geringe Menge der fiir die Un-
tersuchung verwendeten Radioisotope bedingt eine relativ geringe Strahlenexposition, die im
Allgemeinen der Gréf3enordnung einer Réntgenuntersuchung entspricht.

In der Onkologie nutzt die PET den erhéhten Tumorstoffwechsel und andere spezifische pa-
thophysiologische Prinzipien zum Nachweis von Malignomen und zur Ganzkorperdiagnostik
aus. Aufgrund des stark vermehrten Glukosemetabolismus (gemessen als Standardized Up-
take Value = SUV) der meisten soliden Tumore sowie von Lymphomen, wird in der klini-
schen Praxis Uberwiegend das Glukoseanalogon 2-F-18-Fluoro-2-Deoxy-D-Glukose (F-18
FDG) eingesetzt.

Ein maRig bis deutlich gesteigerter Glukosemetabolismus kann jedoch auch bei akut in-
flammatorischen Prozessen (z. B. floride Lymphknotentuberkulose oder Sarkoidose) nach-
gewiesen werden.

Die Voraussetzung fir eine hohe diagnostische Sicherheit ist die sorgféltige technische
Durchfiihrung der PET. Hierzu gehdrt insbesondere die optimale Vorbereitung des Patienten
(Nuchternzeit, Hydrierung, Diuretikaapplikation, kérperliche Immobilitét), eine ausreichende
Wartezeit bis zur Bildakquisition (Blutclearance von FDG, insbesondere mediastinal) sowie
die optimale Aufnahmedauer.

Mit der FDG-PET ist es mdglich, quantitative Verdnderungen des Glukosestoffwechsels
nachzuweisen und damit die morphologisch orientierte CT- und MRT-Bildgebung bei spezifi-
schen Fragestellungen entscheidend zu erganzen.

Die FDG-PET mittels Vollringscanner liefert Bilder mit bestméglicher nuklearmedizinischer
Qualitat. Als eine technische Weiterentwicklung wird die PET/CT, eine Integration von PET
und Computertomographie (CT) im selben Untersuchungsgerat, zunehmend klinisch einge-
setzt.
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Alle Aussagen zur PET gelten auch fur die PET im Rahmen einer PET/CT-
Kombinationsdiagnostik.

2.3 Begrundung des Beschlusses zur Anwendung der Positronenemissionsto-
mographie bei malighen Lymphomen

Als eine Grundlage der Bewertung des Nutzens lag ein Bericht des Instituts fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) vor. Da durch das IQWiG eine methodisch
restriktive Darstellung der Evidenzlage erfolgte, wurde es notwendig, die Ergebnisse weiterer
Arbeiten heranzuziehen und einen Abgleich mit den Aussagen und Empfehlungen der Auto-
ren anderer Evidenzsynthesen vorzunehmen. Erschwert wurde die Bewertung dadurch, dass
sowohl in den Evidenzsynthesen selbst als auch in den zugrundeliegenden Primarstudien
nicht immer zwischen Hodgkin- und Non-Hodgkin-Lymphomen differenziert wurde. Eine dif-
ferenzierte Betrachtung der Non-Hodgkin-Lymphome in Abhéngigkeit des Vorliegens eines
aggressiven oder indolenten NHL erfolgte noch seltener.

Die malignen Lymphome stellen eine heterogene Gruppe lebensbedrohlicher Krebserkran-
kungen des lymphatischen Systems dar, bei denen erhebliche prognostische Variationen in
Abh&ngigkeit von der Histologie bestehen. Grundsatzlich erfolgt aufgrund der Histologie eine
Einteilung in Hodgkin-Lymphome (HL) und Non-Hodgkin-Lymphome (NHL).

Als Alternativen zur PET bzw. PET/CT waren vornehmlich die Computertomographie (CT)
und die Gallium-Szintigraphie zu bewerten. Dabei kann die CT naturgemaf nur anatomische
Bildinformationen liefern, die eine Aussage bzgl. der Stoffwechselaktivitdt des Tumors nicht
zulassen. Demgegenuber erlaubt die Gallium-Szintigraphie eine Aussage zur Stoffwech-
selaktivitat im Sinne einer funktionellen Bildgebung. Aufgrund der hdheren Strahlenbelas-
tung, der schlechteren raumlichen Auflésung und der langeren Untersuchungsdauer ist die
Gallium-Szintigraphie in Deutschland bereits seit langerem fast vollstandig von der PET bzw.
PET/CT abgeldst worden. Somit existiert zur PET bzw. PET/CT im Bereich der funktionellen
Bildgebung letztlich keine Alternative. Sofern generell die Notwendigkeit fur eine funktionelle
Bildgebung akzeptiert wird, begriindet sich bereits hierdurch eine medizinische Notwendig-
keit der Anwendung der PET bzw. PET/CT.

Die exakte Einordnung des Tumorstadiums im priméren Staging ist von hoher Bedeutung.
Insbesondere wenn durch vorhergehende konventionelle bildgebende Diagnostik (in erster
Linie CT) Unklarheiten bzgl. des Stadiums bestehen, ergibt sich die Notwendigkeit, die PET
als additives Verfahren einzusetzen. Der Einsatz der PET bzw. PET/CT zur Beurteilung des
Therapieansprechens wéahrend und nach (vorlaufigem) Abschluss der Therapie (Interim-
bzw. Restaging) kann zu einem fokussierten und zielorientierten Einsatz der Therapie fih-
ren. Inshesondere kdénnen ggf. die Dauer bzw. Intensitat der Strahlen- und Chemotherapie
verringert werden.

Der begrindete Verdacht auf ein Rezidiv ist fUr die betroffene Patientin bzw. den betroffenen
Patienten eine besonders kritische Situation, da ein Rezidiv in der Regel mit einer schlechte-
ren Prognose einhergeht. In den meisten Fallen kann ein Rezidiv bereits mit der konventio-
nellen Diagnostik nachgewiesen werden. Gleichwohl stdf3t die sonstige bildgebende Diag-
nostik in bestimmten Fallen an ihre Grenzen. So kann die Unterscheidung zwischen Vernar-
bungen (bei Zustand nach Strahlentherapie) und einem Lokalrezidiv in Einzelfallen sehr
schwierig sein. Insbesondere in diesen Fallen hat die PET das Potenzial, entscheidende Zu-
satzinformationen zu liefern. Dieses Potenzial begrindet sich aus den Erkenntnissen zur
PET in der Primérdiagnostik, da davon auszugehen ist, dass Rezidivlasionen mit der glei-
chen diagnostischen Genauigkeit wie Priméarlasionen identifiziert werden kénnen.

Insgesamt ergab sich folgende abschlieRende Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit:

e Fir die Anwendung der PET bzw. PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen und aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen zur Bestimmung des Tumorstadiums (initiales Staging)
gibt es wichtige Hinweise auf einen Nutzen und eine medizinische Notwendigkeit. Die
Sensitivitdt der PET ist insbesondere fur die Erkennung eines Knochenmarksbefalls
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relevant, da dieser in vielen Féallen von CT und MRT nicht erkannt wird und auch die
bisherige Diagnostik mittels Knochenmarksbiopsie aufgrund des lokalen Befunds we-
niger sensitiv und Uberdies invasiv ist. Da die initiale PET-Untersuchung zudem fir
die quantitative Beurteilung der Interim- und der Restaging-PET-Untersuchung bend-
tigt wird, sind Nutzen und medizinische Notwendigkeit fir die Indikation ,initiales
Staging“ gegeben.

e Fir die Anwendung der PET bzw. PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen und aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen zur Beurteilung des Behandlungsansprechens (Interim-
Staging und Nachweis von Restgewebe/Restaging) kénnen Nutzen und medizinische
Notwendigkeit ebenfalls als gegeben angesehen werden.

e Die PET bzw. PET/CT weist bei indolenten Non-Hodgkin-Lymphomen in Abhéngig-
keit von der FDG-Aviditat der Subtypen eine unterschiedliche diagnostische Gute auf.
Es liegen derzeit eingeschrankt Hinweise fir einen Nutzen und eine medizinische
Notwendigkeit bei der Bestimmung des Tumorstadiums (initiales Staging) und der
Beurteilung des Behandlungsansprechens (Interim-Staging und Nachweis von Rest-
gewebe/Restaging) bei einzelnen indolenten NHL-Entitaten vor. Bei Verdacht auf die
Transformation eines indolenten Non-Hodgkin-Lymphoms in eine aggressive Ver-
laufsform sind Nutzen und medizinische Notwendigkeit der PET bzw. PET/CT in Ana-
logie zu den Ergebnissen bei aggressiven NHL anzunehmen.

e Fur die Anwendung der PET bzw. PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen und Non-
Hodgkin-Lymphomen (aggressive und indolente) zum Nachweis von Rezidiven (bei
begriindetem Verdacht) finden sich kaum Primarstudien; dennoch weisen Evidenz-
synthesen im Analogschluss zum initialen Staging und Restaging auf den Stellenwert
der PET bzw. PET/CT in der Rezidivdiagnostik hin. Die PET bzw. PET/CT ist zwar
nicht als Routine-Diagnostik im Follow-Up zu empfehlen; eine Anwendung in Féallen,
in denen mittels konventioneller Diagnostik keine konklusive Diagnose gestellt wer-
den konnte, kann jedoch medizinisch notwendig sein.

Maligne Lymphome treten sowohl im Kindes- wie auch im Erwachsenenalter auf. Es gibt
keine wissenschaftliche Evidenz fur die Annahme, dass Nutzen und medizinische Notwen-
digkeit der PET bzw. PET/CT bei diesem Krankheitsbild altersspezifisch seien, sodass eine
altersabhangig unterschiedliche Bewertung des Einsatzes der PET bzw. PET/CT nicht sach-
gerecht ware.

Aufgrund der Heterogenitat des Krankheitsbildes der malignen Lymphome mit einer Vielzahl
histologischer Subtypen ist eine diesbezlglich differenzierte leistungsrechtliche Bewertung
des Einsatzes der PET bzw. PET/CT nicht mdglich. Dies gilt auch fur die klinisch relevante
Unterscheidung in aggressive und indolente Non-Hodgkin-Lymphome. Entsprechend der
Antragstellung des Bewertungsverfahrens nach 8 135 SGB V erfolgt die leistungsrechtliche
Bewertung der malignen Lymphome daher als zusammengefasste Entitét.

Ob die PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen im konkreten Fall im Krankenhaus- oder
vertragsarztlichen Sektor Einsatz findet, hangt insbesondere vom individuellen Allgemeinzu-
stand der Patientin bzw. des Patienten und der Einbindung der Untersuchung im Kontext
weiterer diagnostischer Abklarungen und therapeutischer Mal3hahmen ab. Die prinzipielle
Frage der Anwendbarkeit dieses diagnostischen Verfahrens in beiden Sektoren bleibt davon
aber unberihrt. Eine grundsatzlich sektorspezifisch differenzierte Abwagung des Einsatzes
der Methode durch den G-BA muss daher nicht erfolgen.

In Bezug auf die Betrachtung der Wirtschaftlichkeit kann festgestellt werden, dass es fir eine
gesundheitsékonomische Betrachtung der Positronenemissionstomographie (PET) bzw. der
integrierten Kombination der PET mit der Computertomographie (PET/CT) bei Patientinnen
und Patienten mit malignen Lymphomen prinzipiell notwendig ist, im erforderlichen Umfang
einerseits die Kosten fur die Versorgung mit und ohne PET bzw. PET/CT sowie andererseits
die Auswirkungen des Einsatzes der PET bzw. PET/CT fur die Patientinnen und Patienten
mit malignen Lymphomen zu quantifizieren, um schlie8lich beide Gréf3en miteinander ins
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Verhdltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschie-
dene Verfahren der gesundheitsbkonomischen Evaluation entwickelt worden. Da dem G-BA
die erforderlichen Daten fur eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit der PET bzw. PET/CT
nicht zur Verfigung stehen, muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlich-
keit derzeit verzichtet werden. In der Zusammenschau wird die gesundheitsbkonomische
Betrachtung bei diesen seltenen und lebensbedrohlichen Erkrankungen als nachrangiges
Entscheidungskriterium gewertet.

2.4 Wirdigung der Stellungnahmen

Die anlasslich der Verdffentlichung des Beratungsthemas fiur den stationaren Versorgungs-
sektor 2003 eingegangenen Stellungnahmen wurden auf relevante Literaturangaben und
bezuglich ihrer wesentlichen inhaltlichen Aussagen gepruft. Die eingereichten Stellungnah-
men nach Vertffentlichung der Beratungsthemen PET und PET/CT fur den vertragsarztli-
chen Versorgungssektor 2006 wurden gleichermafl3en geprift. Die zum Themenkomplex
maligne Lymphome getroffenen spezifischen Anmerkungen wurden im Bericht zur Bewer-
tung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit der themenbezogenen Arbeitsgruppe do-
kumentiert und in das Bewertungsverfahren einbezogen.

Die Stellungnahme der Bundeséarztekammer gemalR 8 91 Abs. 5 SGB V wurde in die Bera-
tungen einbezogen.

[GF: wird nach Einholung aller Stellungnahmen erganzt]

3 Verfahrensablauf

[GF: wird spater eingefiigt]

4 Fazit

Zusammenfassend werden aufgrund der vom G-BA durchgefiihrten Bewertung fir die Me-
thode der PET bzw. PET/CT die folgenden Indikationen bei Vorliegen der im Beschluss ge-
nannten qualitdtssichernden Voraussetzungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung als vertragsérztliche Leistung gemanR § 135 SGB V aufgenommen:

o Bestimmung des Tumorstadiums von malignen Lymphomen

o Beurteilung des Behandlungsansprechens bei malignen Lymphomen (Interim-
Staging, Nachweis von Restgewebe/Restaging)

o Nachweis von Rezidiven maligner Lymphome (bei begrindetem Verdacht), wenn
durch andere bildgebende Verfahren ein lokales oder systemisches Rezidiv nicht ge-
sichert oder nicht ausgeschlossen werden konnte.

Entscheidend ist in allen Fallen, dass das Behandlungskonzept die therapeutischen Konse-
guenzen einer PET- bzw. PET/CT-Untersuchung begrinden kann.

Berlin, den TT. Monat 201J

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hecken
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B-4 Auswertung der Stellungnahmen

In der nachstehenden Tabelle sind Ausfuhrungen, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahme-
verfahren selbst beschreiben, nicht dargestellt und durch (...) gekennzeichnet. Die vollstandigen Stellungnahmen sind in einer Anlage zur dieser

Dokumentation abgebildet.

Soweit in den Stellungnahmen eine Zusammenfassung oder eine Schlussfolgerung deutlich erkennbar war, wurde diese in die Spalte ,Anderungs-
vorschlag / Kommentar* aufgenommen, der verbleibende Text der Stellungnahme ist in der Spalte ,Begrindung” eingefligt (die Veranderungen
sind mit entsprechenden Hinweisen markiert).

An den Formulierungen selbst wurden keine Anderungen vorgenommen.

B-4.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

Inst./ | Anderungsvor- Begrindung Bewertung durch UA MB Beschluss-

Org. schlag / Kommen- entwurf
tar

BAK | Die Bundeséarzte- | (...) Position GKV-SV (= Position A)
kammer  bekraftigt | Die Entscheidung des G-BA zur Positronenemissionstomographie (PET); | Der Beschluss des Gemeinsamen | Im Be-
an dieser Stelle ihre | PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen vom | Bundesauschusses (G-BA) vom | schiussent-
im Vorjahr bezoge- | 21.10.2010 entsprach nicht der Position der Bundesarztekammer und ist in | 21.10.2010 zur Anderung der Richtli- | wurf  sind
ne Position, wonach | Fachkreisen umstritten. Die Bundesérztekammer hatte in ihrer Stellung- | pnie Methoden Krankenhausbehand- | keine Ande-
PET bzw. PET/CT | nahme vom 14.07.2010 die Frage der Versorgung von padiatrischen Pati- | juyng und der Richtlinie Methoden | rungen vor-
Leistung der ge- | enten im Sinne eines hierbei zu befiirchtenden Riickschritts ausdriicklich vertragsarztliche  Versorgung  zur | zunehmen.

setzlichen Kranken-
versicherung im
Rahmen einer
Krankenhausbe-

handlung gem.
8§ 137c SGB V blei-
ben sollte bzw. als
vertragsarztliche

Leistung gemaf
§135 SGB V auf-
genommen wird bei
den Indikationen

problematisiert. Insofern begrif3t die Bundesarztekammer den aktuellen
Beschlussentwurf, mit dem die Erbringung der Leistung PET/PET-CT bei
malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen durch befristete Aus-
setzung einer endgiltigen Entscheidung zumindest vorerst erhalten bleiben
soll, so dass wenigstens Kinder und Jugendliche bei einigen Teilindikatio-
nen innerhalb von Studien Zugang zur leitliniengerechten PET- bzw.
PET/CT-Diagnostik erhalten.

Allerdings ist der Beschlussentwurf im Kontext mit dem Beschluss des G-
BA vom 21.10.2010 (in Kraft getreten am 22.12.2011) zu sehen. Darin hat
der G-BA die Erbringung der PET/PET-CT als Leistung der GKV bei malig-
nen Lymphomen ausgeschlossen, ausgenommen sind PET/PET-CT ,zur
Entscheidung Uber die Bestrahlung von mittels CT dargestelltem Resttumor

Positronenemissionstomographie
(PET); PET / Computertomographie
(CT) bei malignen Lymphomen ist
durch Verdffentlichung im Bundesan-
zeiger (BAnz. Nr. 192 (S. 4505) vom
21.12.2011) ab dem 22.12.2011
rechtskraftig.

Auf der Grundlage eingehender Be-
ratungen wurden hier, differenziert
nach Indikationen bzw. Patienten-
gruppen, Regelungen getroffen, die
auch auf einer umfassenden Beriick-
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Inst./ | Anderungsvor- Begrindung Bewertung durch UA MB Beschluss-
Org. schlag / Kommen- entwurf

tar

- Bestimmung
des Tumorsta-
diums von ma-
lignen Lym-
phomen,

- Beurteilung des
Behandlungs-
ansprechens
bei malignen
Lymphomen
(Interim-
Staging, Nach-
weis von Rest-
gewebe/
Restaging),

- Nachweis von
Rezidiven ma-
ligner Lympho-
me (bei be-
grundetem Ver-
dacht), wenn
durch  andere
bildgebende
Verfahren  ein
lokales oder
systemisches
Rezidiv nicht
gesichert oder
nicht ausge-
schlossen wer-
den konnte.

eines Hodgkin-Lymphoms mit einem Durchmesser von > 2,5 cm nach be-
reits erfolgter Chemotherapie zur Entscheidung tber die Durchfihrung ei-
ner Strahlentherapie” sowie ,zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom
und bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung tber die Fortfih-
rung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie® (letzteres auch nur als
Aussetzungsbeschluss). Eine Differenzierung nach Alter der Patienten ist in
diesem Beschluss nicht vorgenommen worden. Es geht auch aus den tra-
genden Griinden des neuen Beschlussentwurfs nicht hervor, inwieweit eine
Altersabhéangigkeit des Nutzens der PET besteht, der eine separate Be-
schlussfassung fur Kinder und Jugendliche einerseits und Erwachsene
andererseits rechtfertigen wirde. Bekanntlich werden momentan in
Deutschland mehrere Studien sowohl bei Kindern und Jugendlichen als
auch bei Erwachsenen (PETAL-Studie)l durchgefiihrt, die eine Nutzenbe-
wertung der PET-Diagnostik erlauben. Daher ist die Beschrankung des
Korrekturbeschlusses des G-BA auf Kinder und Jugendliche nicht nachvoll-
ziehbar. Die fehlende Anerkennung der PETAL-Studie fiir eine Aussetzung
der Beschlussfassung zur initialen PET bei Lymphomen ist allenfalls damit
zu erklaren, dass die im Studienprotokoll als unabdingbar geforderte PET-
Ausgangsuntersuchung als integraler Bestandteil der Messmethodik des
Interim-PETs aufgefasst wird, zumal die PETAL-Studie zur Rechtfertigung
der Aussetzung der Beschlussfassung des Interim-PET diente.

Im Ergebnis wird der G-BA eine Richtlinienanderung nach kurzer Zeit er-
neut revidieren mussen, indem absehbar ist, dass der ab dem 22.12.2011
glltige Leistungsausschluss fir die Subgruppe padiatrischer Patienten zu-
rickgenommen wird. Zugunsten von Konstanz und Planbarkeit in der klini-
schen Versorgung ware ein alternatives Vorgehen wiinschenswert gewe-
sen; entweder durch Aufschub des Inkraftsetzens wegen des zu diesem
Zeitpunkt bereits erkennbaren Anderungsbedarfs oder — besser noch —
durch einen von vornherein anders gefassten Beschluss, wozu im Plenum
des G-BA am 21.10.2010 die Gelegenheit bestanden hatte.

(Hinweis: Der in der SN der BAK an dieser Stelle folgende Text ist in der
links nebenstehenden Spalte abgebildet.)

1. Studiengruppe Positronen-Emissionstomographie-gesteuerte Therapie

sichtigung laufender Studien (ein-
schlieBlich der vom Stellungnehmer
genannten PETAL-Studie) beruht.

Wie in den Tragenden Grinden des
Beschlussentwurfes des Gemeinsa-
men Bundesausschusses uber eine
Anderung der Richtlinien zur Positro-
nenemissionstomographie (PET);
PET / Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei der Be-
handlung von Kindern und Jugendli-
chen hervorgeht, werden Kinder und
Jugendliche im Rahmen spezieller
Studien untersucht und behandelt.
Bei padiatrischen Tumoren kommen
andere Untersuchungs- und Behand-
lungsverfahren zum Einsatz und die
Behandlung dieser Patientengruppe
ist durch die Richtlinie zur Kinderon-
kologie des G-BA auf bestimmte,
besonders qualifizierte = Behand-
lungseinrichtungen fokussiert. Auch
soll die Behandlung von Kinder und
Jugendlichen mit onkologischen Er-
krankungen in der Regel in Studien
erfolgen. Die Unterscheidung der
Behandlung padiatrischer, maligner
Lymphomerkrankungen von der Be-
handlung anderer maligner Lympho-
me ist in der medizinischen Wissen-
schaft und Praxis unbestritten. Eine
gesonderte Beschlussfassung zur
Behandlung von Kinder und Jugend-
lichen bzw. zur Behandlung von Pa-
tienten mit padiatrischen Tumoren ist
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aggressiver Non-Hodgkin-Lymphome (PETAL): | aus den gennannten Grinden daher
http://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00554164 sachgerecht.
Position DKG (= Position B)
Die Stellungnahme der BAK ent- | Im Be-
spricht dem von der DKG vorge- | schlussent-
schlagenen Vorgehen (AuBer-Kraft- | wurf sind
Setzung des Beschlusses vom | keine Ande-
21.10.2010 und Beschlussfassung | rungen vor-
gemall dem damaligen Beschluss- | zunehmen.
entwurf der DKG), sodass der vorlie-
gende Beschluss von GKV/KBV zu-
gunsten des genannten Vorgehens
nicht in Kraft treten sollte.
Sie- Wir lehnen Position | (...) Position GKV-SV (= Position A)
mens | Aab. Aufgrund unterschiedlicher physiologischer und pharmakokinetischer Rah- | per Beschluss des Gemeinsamen | Im Be-
AG menbedingungen bei Kindern und Jugendlichen im Vergleich zu Erwachse- | Bundesauschusses  (G-BA)  vom | schlussent-
nen unterscheiden sich die Therapieverfahren flr Lymphome trotz identi- | 21.10.2010 zur Anderung der Richtli- | wurf sind
scher Diagnosen teilweise erheblich. Andererseits sind die bei Kindern | pnie Methoden Krankenhausbehand- | keine Ande-
empfohlenen Diagnostikverfahren zur Diagnosestellung und Staging iden- | juyng und der Richtlinie Methoden | rungen vor-
tisch zu denen bei Erwachsenen. Zudem ist das primare Therapieziel im | vertragsarztliche Versorgung zur | zunehmen.

Falle der Diagnose einer Lymphomerkrankung in beiden Patientengruppen
in aller Regel die Kuration. Deshalb muss in beiden Patientengruppen in
gleicher Weise zur Vermeidung von Kurz- und Langzeittoxizitaten die Dosis
der applizierten Therapie so gering wie mdglich gehalten werden ohne den
Heilungserfolg zu gefahrden. Es entbehrt daher einer etablierten wissen-
schaftlichen Rationale, die primare Diagnostik einer Erkrankung sowie die
therapiebegleitende Diagnostik mittels PET/CT zwischen Kindern/ Jugendli-
chen und Erwachsenen zu trennen.

(...)

Aufgrund der geringen Inzidenz und der komplexen Behandlung von malig-
nen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen werden diese in der Regel
an universitdren Zentren im Rahmen von Studien behandelt. Dieser Um-
stand kann nicht, die aus unserer Sicht medizinisch notwendige Untersu-

Positronenemissionstomographie
(PET); PET / Computertomographie
(CT) bei malignen Lymphomen ist
durch Verdffentlichung im Bundesan-
zeiger (BAnz. Nr. 192 (S. 4505) vom
21.12.2011) ab dem 22.12.2011
rechtskraftig.

Auf der Grundlage eingehender Be-
ratungen wurden hier, differenziert
nach Indikationen bzw. Patienten-
gruppen, Regelungen getroffen, die
auch auf einer umfassenden Berlck-
sichtigung laufender Studien (ein-
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chung mittels PET/CT, denjenigen Patienten vorenthalten, welche nicht an
einer klinischen Studie partizipieren (unabhangig von dem Alter des be-
troffenen Patienten) und muss daher Bestandteil der vertragsarztlichen
Regelversorgung sein.

(...)

Die Diskussion zum Nutzen des PET/CT zur Therapiesteuerung nimmt
lediglich auf ausgewahlte Studien Bezug. Die Argumentation erfolgt u. a.
Uber Studien von Rl et al. und Doérffel et al. Das Zielkriterium: Klarung der
Bedeutung der PET/CT-Diagnostik zur Therapiesteuerung ist im Studiende-
sign gar nicht vorgesehen. Es erscheint uns in der vorliegenden Diskussion
zudem nicht zielfuhrend auf laufende Studien zu verweisen deren Ergeb-
nisse aktuell ausstehend sind (EuroNet-PHL-C1-Studie). Diese Argumenta-
tion kann aus unserer Sicht nicht die Ablehnung der PET/CT- Untersuchung
rechtfertigen. Wir dirfen fur die Indikation der Therapiesteuerung im spezi-
ellen u. a. auf eine kiirzlich héchstrangig international publizierte Studie aus
Deutschland verweisen. Hier kann in der Therapie von Erwachsenen Pati-
enten mit einem Hodgkin Lymphom der Nutzen einer PET/CT Untersu-
chung zur Therapiestratifizierung dokumentiert werden’.

1. Engert A. et al.; Reduced-intensity chemotherapy and PET-guided radio-
therapy in patients with advanced stage Hodgkin's lymphoma (HD15 trial): a
randomised, open-label, phase 3 non-inferiority trial. Lancet. 2012 May
12;379(9828):1791-9. Epub 2012 Apr 4.

schlieBlich der vom Stellungnehmer
im Verweis auf eine Publikation an-
gegebenen HD-15-Studie) beruht.

Bei padiatrischen Tumoren kommen
andere Untersuchungs- und Behand-
lungsverfahren zum Einsatz und die
Behandlung dieser Patientengruppe
ist durch die Richtlinie zur Kinderon-
kologie des G-BA auf bestimmte,
besonders qualifizierte = Behand-
lungseinrichtungen fokussiert. Auch
soll die Behandlung von Kinder und
Jugendlichen mit onkologischen Er-
krankungen in der Regel in Studien
erfolgen. Dies ist, insbesondere vor
dem Hintergrund besonderer Risiken
bei der Anwendung von Methoden
fur die der Nutzenbeleg noch nicht
erbracht wurde und die in laufenden
Studien untersucht werden begrin-
det, auf die sich der vorliegende Be-
schlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses uber eine Ande-
rung der Richtlinien zur Positro-
nenemissionstomographie (PET);
PET / Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei der Be-
handlung von Kindern und Jugendli-
chen bezieht. In diesem Sinne ist
dem Stellungnehmenden hier, in
Bezug auf dessen Forderung die
PET/CT musse Bestandteil der arztli-
chen Regelversorgung ohne fachlich
gebotene Einschrankungen sein,
daher nicht zuzustimmen.
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Dem Stellungnehmenden ist darin
zuzustimmen, dass das priméare The-
rapieziel bei Lymphomerkrankungen
in der Regel die Kuration ist und da-
bei die Vermeidung von Kurz- und
Langzeittoxizitditen so gering wie
mdglich gehalten werden sollte, ohne
den Heilungserfolg zu gefahrden.
Dies ist generell in unterschiedlichen
medizinischen Handlungsfeldern bei
der Anwendung unterschiedlicher
diagnostischer und therapeutischer
Vorgehensweise als Zielstellung
gegeben. Daraus folgt jedoch nicht,
dass eine undifferenzierte Bewertung
der Anwendung der PET; PET/CT
medizinisch sinnvoll ware. Es ist
vielmehr eine fachlich angemessene
Unterscheidung von Patientengrup-
pen, Erkrankungsstadien, Anwen-
dungsfeldern u. a. der PET; PET/CT-
Untersuchungen geboten. Der vorlie-
gende Beschlussentwurf des Ge-
meinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinien
zur Positronenemissionstomographie
(PET); PET / Computertomographie
(CT) bei malignen Lymphomen bei
der Behandlung von Kindern und
Jugendlichen tragt dem Rechnung.

Die Nennung von Studien in den
Tragenden Grunden des vorliegen-
den Beschlussentwurf des Gemein-
samen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Richtlinien zur
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Positronenemissionstomographie

(PET); PET / Computertomographie
(CT) bei malignen Lymphomen bei
der Behandlung von Kindern und
Jugendlichen erfolgt nicht unter der
Malgabe einer abschlieRenden Auf-
zédhlung von Studien, bezogen auf
die der Beschluss Wirksamkeit ent-
faltet. Uberdies wird der bisherige
Verlauf der Erkenntnisgewinnung
u.a. unter Nennung der auf vom
Stellungnehmenden zitierten Studien
von RuUhl et al. und Ddrffel et al.
nachgezeichnet. Dies erfolgte vor
dem Hintergrund die Konsistenz der
Studienfolge insbesondere gegen-
wartig unter dem Dach der GPOH
(Gesellschaft fur padiatrische Onko-
logie und Hamatologie) darzulegen
und insbesondere erkennbar werden
zu lassen, dass die Auslassung einer
Strahlentherapie ggf. problematische
Konsequenzen nach sich ziehen
kann. Hierzu wird in den Tragenden
Grinden des bezeichneten Be-
schlussentwurfes ausgefuhrt: "Erst-
malig wurde in der GPOH-HD-95-
Studie der Versuch unternommen,
bei Patienten mit vollstandiger Re-
mission eine folgende Strahlenthera-
pie entfallen zu lassen. Im Ergebnis
(RUhKI et al. 2001; Dorffel et al. 2003)
zeigte sich jedoch, dass bei Patien-
ten in mittleren bis héheren Erkran-
kungsstadien dadurch schlechtere
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Ergebnisse erzielt wurden als bei
Patienten ohne eine nachfolgende
Strahlentherapie. Ein erster Versuch
(ohne Beteiligung der PET) zeigte
somit, dass eine Therapieverande-
rung (Therapiereduktion) mit Risiken
verbunden ist. Dies macht deutlich,
dass mit der Nennung der Publikati-
onen von Rihl et al. sowie Dorffel et
al. nicht, wie vom Stellungnehmen-
den mdoglicherweise angenommen
ein unmittelbarer Bezug zur PET,;
PET/CT herstellt werden sollte. Der
Verweis auf die EuroNet-PHL-C1-
Studie ist jedoch, entgegen der Au-
Rerung des Stellungnehmenden,
durchaus zielfuhrend. In den Tragen-
den Grinden ist hierzu ausgefihrt:
“In der EuroNet-PHL-C1-Studie wird
nunmehr (neben anderen Zielen
bezogen auf die Anwendung der
PET, z. B. zur Ermittlung, ob eine
Knochenmarksbiopsie  erforderlich
ist) erneut der Versuch unternom-
men, diesmal auf der Basis von PET-
Befunden, bei entsprechend gunsti-
gen Therapieverlaufs-PET-
Ergebnissen eine nachfolgende Ra-
diotherapie entfallen zu lassen. Als
primares Erfolgskriterium wird hier
das Erreichen einer 90%-igen pri-
maren Heilungsrate angelegt, ein
Wert der in etwa im Rahmen des
bisher bereits erreichten liegt. Es ist
auch nicht zutreffend, dass der vor-
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liegende Beschlussentwurf des Ge-
meinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Richtlinien
zur Positronenemissionstomographie
(PET); PET / Computertomographie
(CT) bei malignen Lymphomen bei
der Behandlung von Kindern und
Jugendlichen, sofern er die Ausset-
zung aufgrund laufender Studien
vorsieht, der Ablehnung der PET;
PET/CT-Untersuchung gleichkommt.
Stattdessen wird gerade eine Leis-
tungserbringung im Geltungsbereich
der "Richtlinie Methoden Kranken-
hausbehandlung" erméglicht.

Position DKG (= Position B)

Die Stellungnahme der Siemens AG
entspricht dem von der DKG vorge-
schlagenen Vorgehen (Aul3er-Kraft-
Setzung des Beschlusses vom
21.10.2010 und Beschlussfassung
gemall dem damaligen Beschluss-
entwurf der DKG), sodass der vorlie-
gende Beschluss von GKV/KBV zu-
gunsten des genannten Vorgehens
nicht in Kraft treten sollte.

Im Be-
schlussent-
wurf sind
keine Ande-
rungen vor-
zunehmen.
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Wir befurworten | (...) Position GKV-SV (= Position A)
Position B Heutzutage wird eine Krebsdiagnose nahezu ausnahmslos durch die histo- | pas Auffinden von gunstigen Lokali- | Im Be-
logische Aufarbeitung einer Gewebeprobe durch den Pathologen bestimmt. | sationen zur Durchfiihrung einer | schlussent-
Auch in einer vermuteten Rezidivsituation nach erfolgreicher Primarbehand- | Bjopsie kann ein mogliches Anwen- | wurf sind
lung ist es teilweise notwendig eine (erneute) Gewebeprobe zu gewinnen. | dungsfeld der PET; PET/CT darstel- | keine Ande-
Aufgrund ungunstiger anatomischer Lokalisationen von Lymphomen ist es | |en. Der vorliegende Beschlussent- | rungen vor-
oftmals technisch sehr schwierig eine reprasentative Biopsie zu gewinnen. | wwurf des Gemeinsamen Bundesaus- | zunehmen.
Deshalb ist es umso wichtiger, durch eine vorgeschaltete Diagnostik wie | schusses (ber eine Anderung der
das FDG-PET/CT die bestmdgliche Lokalisation fur einen minimal invasiven | Richtlinien zur Positronenemissions-
Eingriff zu identifizieren, und damit das kumulative Risiko durch unginstige tomographie (PET); PET / Computer-
Lokalisationen und ggf. sogar erforderliche Biopsien zu vermeiden. tomographie (CT) bei malignen Lym-
phomen bei der Behandlung von
Kindern und Jugendlichen bietet die
Mdoglichkeit im Rahmen laufender
Studien, bzw. bei studienanaloger
Versorgungsgestaltung unter den im
Beschluss aufgefihrten Kriterien,
den Nutzen dieser Zielstellung der
PET;PET/CT zu untersuchen.
Position DKG (= Position B)
Die Stellungnahme der Siemens AG | Im Be-
entspricht dem von der DKG vorge- | schlussent-
schlagenen Vorgehen (Aul3er-Kraft- | wurf sind
Setzung des Beschlusses vom | keine Ande-
21.10.2010 und Beschlussfassung | rungen vor-
gemall dem damaligen Beschluss- | zunehmen.

entwurf der DKG), sodass der vorlie-
gende Beschluss von GKV/KBV zu-
gunsten des genannten Vorgehens
nicht in Kraft treten sollte.
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Phi- Unserer Ansicht | Aus unserer Sicht ist eine Einschrankung auf den Einsatz der Methode PET | Position GKV-SV (= Position A)
lips nach ist die Position | und PET/CT nur bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen im ver- Der Beschluss des Gemeinsamen | Im Be-
GmbH | B zum Beschluss- | tragsarztlichen Bereich nicht gegentber der Erwachsenengruppe zu argu- Bundesauschusses  (G-BA) vom | schlussent-
entwurf des Ge- | mentieren und im Sinne der Gleichbehandlung deshalb auf diese Gruppe 21.10.2010 zur Anderung der Richtli- | wurf sind
meinsamen  Bun- | zu erweitern und somit der Beschluss vom 21. Oktober 2010 zu revidieren. | .. Methoden Krankenhausbehand- | keine Ande-
desausschusses Aus technischer Sicht sei noch anzumerken, dass heutiger Stand der Tech- lung und der Richtlinie Methoden | rungen vor-
Uber eine Anderung | nik die kombinierte PET/CT ist und die Geréate unserer Firma alle techni- vertragsérztliche  Versorgung  zur | zunehmen.
der Richtlinie Me- | schen Voraussetzungen erfillen, um die notwendigen Aufnahmen und Positronenemissionstomographie
thoden vertragsarzt- | Auswertungen fir die Diagnostik des malignen Lymphoms durchzufihren. (PET); PET / Computertomographie
liche  Versorgung '

bei obiger Indikation
zu bevorzugen.

(CT) bei malignen Lymphomen ist
durch Verdéffentlichung im Bundesan-
zeiger (BAnz. Nr. 192 (S. 4505) vom
21.12.2011) ab dem 22.12.2011
rechtskraftig.

Wie in den Tragenden Grinden des
Beschlussentwurfes des Gemeinsa-
men Bundesausschusses uber eine
Anderung der Richtlinien zur Positro-
nenemissionstomographie (PET);
PET / Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei der Be-
handlung von Kindern und Jugendli-
chen hervorgeht, werden Kinder und
Jugendliche im Rahmen spezieller
Studien untersucht und behandelt.
Bei padiatrischen Tumoren kommen
andere Untersuchungs- und Behand-
lungsverfahren zum Einsatz und die
Behandlung dieser Patientengruppe
ist durch die Richtlinie zur Kinderon-
kologie des G-BA auf bestimmte,
besonders qualifizierte = Behand-
lungseinrichtungen fokussiert. Auch
soll die Behandlung von Kinder und
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Jugendlichen mit onkologischen Er-
krankungen in der Regel in Studien
erfolgen. Die Unterscheidung der
Behandlung péadiatrischer, maligner
Lymphomerkrankungen von der Be-
handlung anderer maligner Lympho-
me ist in der medizinischen Wissen-
schaft und Praxis unbestritten. Eine
gesonderte Beschlussfassung zur
Behandlung von Kinder und Jugend-
lichen bzw. zur Behandlung von Pa-
tienten mit padiatrischen Tumoren ist
aus den gennannten Grinden daher
sachgerecht.

Insbesondere eine, wie vom Stel-
lungnehmenden geforderte, "Gleich-
behandlung" ist in diesem Zusam-
menhang nicht angemessen, da ein
spezifischer anderer Sachverhalt, wie
dargelegt, in Bezug auf padiatrische
maligne Lymphomerkrankungen zu
einer sachgerechten Differenzierung
gefiihrt hat. Insbesondere eine etwa-
ige, zu beanstandende, ungerechtfer-
tigte Ungleichbehandlung ergibt sich
nicht.

Die kombinierte PET/CT ist von den
Beschlussentwiirfen umfasst.
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Position DKG (= Position B)
Die Stellungnahme der Philips GmbH | Im Be-
entspricht dem von der DKG vorge- | schlussent-
schlagenen Vorgehen (AulRer-Kraft- | wurf sind
Setzung des Beschlusses vom | keine Ande-
21.10.2010 und Beschlussfassung | rungen vor-
gemall dem damaligen Beschluss- | zunehmen.
entwurf der DKG), sodass der vorlie-
gende Beschluss von GKV/KBV zu-
gunsten des genannten Vorgehens
nicht in Kraft treten sollte.
ZVEI Der ZVEIl unter- | Aus unserer Sicht ist eine Einschrankung auf den Einsatz der Methode PET | Position GKV-SV (= Position A)
stutzt die in Varian- und PET/C?T auf die Anwer!dung bei K_i_ndern und Jugendlichen und den Der Beschluss des Gemeinsamen | Im Be-
te ' B formulierte | Rahmen klinischer Studien nicht zu begriinden: Bundesauschusses  (G-BA) vom | schiussent-
Position 1) Auch wenn sich die Therapieoptionen bei Kindern und Jugendlichen von | 21.10.2010 zur Anderung der Richtli- | wurf sind
denen fir Erwachsene UnterSChEiden, sind die Verfahren fir Diagnose und nie Methoden Krankenhausbehand- | keine Ande_
Staging fur beide Patientengruppen identisch. Die primére und die thera- | juyng und der Richtlinie Methoden | rungen vor-
piebegleitende Diagnostik fiir die beiden Gruppen unterschiedlich zu hand- | vertragsarztliche ~ Versorgung  zur | zunehmen.

haben ist deshalb nicht zu begriinden.

2) Die Beschrénkung des Verfahrens lasst sich unserer Meinung nach auch
nicht mit dem Hinweis auf noch laufende klinische Studien begriinden.
Wenn es ausreichende Griinde gibt, um die Anwendung des Verfahrens in
klinischen Studien fur Kinder und Jugendliche zu erlauben, sollte dies auf-
grund des zuvor genannten Argumentes auch fir Erwachsene moglich sein

Positronenemissionstomographie
(PET); PET / Computertomographie
(CT) bei malignen Lymphomen ist
durch Verdffentlichung im Bundesan-
zeiger (BAnz. Nr. 192 (S. 4505) vom
21.12.2011) ab dem 22.12.2011
rechtskraftig.

Wie in den Tragenden Grinden des
Beschlussentwurfes des Gemeinsa-
men Bundesausschusses uber eine
Anderung der Richtlinien zur Positro-
nenemissionstomographie (PET);
PET / Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei der Be-
handlung von Kindern und Jugendli-
chen hervorgeht, werden Kinder und
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Jugendliche im Rahmen spezieller
Studien untersucht und behandelt.
Bei padiatrischen Tumoren kommen
andere Untersuchungs- und Behand-
lungsverfahren zum Einsatz und die
Behandlung dieser Patientengruppe
ist durch die Richtlinie zur Kinderon-
kologie des G-BA auf bestimmte,
besonders qualifizierte = Behand-
lungseinrichtungen fokussiert. Auch
soll die Behandlung von Kinder und
Jugendlichen mit onkologischen Er-
krankungen in der Regel in Studien
erfolgen. Die Unterscheidung der
Behandlung péadiatrischer, maligner
Lymphomerkrankungen von der Be-
handlung anderer maligner Lympho-
me ist in der medizinischen Wissen-
schaft und Praxis unbestritten.

Dem Stellungnehmenden ist daher in
Bezug auf die Aussage, dass die
primare und therapiebegleitende
Diagnostik identisch sei, nicht zuzu-
stimmen, insofern eine fachlich nach
Indikationen bzw. Patientengruppen
differenziere Bewertung der PET,;
PET/CT sachgerecht ist.

Eine gesonderte Beschlussfassung
zur Behandlung von Kinder und Ju-
gendlichen bzw. zur Behandlung von
Patienten mit padiatrischen Tumoren
ist aus den genannten Grinden da-
her sachgerecht.

Position DKG (= Position B)
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Die Stellungnahme des ZVEI ent- | Im Be-
spricht dem von der DKG vorge- | schlussent-
schlagenen Vorgehen (AuBer-Kraft- | wurf sind
Setzung des Beschlusses vom | keine Ande-
21.10.2010 und Beschlussfassung | rungen vor-
gemall dem damaligen Beschluss- | zunehmen.

entwurf der DKG), sodass der vorlie-
gende Beschluss von GKV/KBV zu-
gunsten des genannten Vorgehens
nicht in Kraft treten sollte.
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SSK Die Strahlenschutz- | (...) Position GKV-SV (= Position A)
kommission lehnt in | Die nachfolgende Stellungnahme der SSK bezieht sich priméar auf die As- | per Beschluss des Gemeinsamen | Im Be-
beiden Beschluss- | pekte der Anwendung von ionisierender Strahlung. Bundesauschusses  (G-BA) vom | schlussent-
vorlagen die Positi- | gej gen benannten Indikationen bei Lymphomen ist aus Sicht der SSK die | 21.10.2010 zur Anderung der Richtli- | wurf sind
on A ab und unter- | pocntfertigung fir die FDG-PET/(CT)L fir die klinische Anwendung gege- | nie Methoden Krankenhausbehand- | keine Ande-
stitzt  die  POsiti- | pen (ygl. § 4 Abs. 2 StriSchV; § 2a Abs. 2 R6V). Dariiber hinaus muss im | lung und der Richtlinie Methoden | rungen vor-
on B. Einzelfall vor der Durchfuihrung der Untersuchung von einem im Strahlen- | vertragsarztliche Versorgung zur | zunehmen.

Zu beachten sind
die allgemeinen
qualitatssichernden
MaRnahmen in
Hinblick auf den
Strahlenschutz,

insbesondere sollte
nach 881 Abs.2
Satz 1 StrISchV bei
der Untersuchung
von Kindern mit der
FDG-PET/(CT) die
injizierte  Aktivitats-
menge entspre-
chend den diagnos-
tischen Referenz-
werten des Bun-
desamtes fir Strah-
lenschutz reduziert
werden. Die diag-
nostischen Refe-
renzwerte fir padi-
atrische CT-
Untersuchungen

sind ebenfalls zu
beachten (816

schutz fir das Anwendungsgebiet PET/(CT) fachkundigen Arzt unter Be-
ricksichtigung des individuellen Erkrankungsgeschehens eine rechtferti-
gende Indikation gestellt werden (8§ 80 StrISchV; § 23 R&V).

(..)

Begriindung:

Die Position A zielt limitiert darauf ab, aktiven und kiinftigen Studienzentren
die Erstattung der FDG-PET/(CT) im Rahmen der gesetzlichen Kran-
kenversorgung bei lymphomerkrankten Kindern und Jugendlichen, welche
nicht in Studien eingeschlossen werden kdénnen, zu gewéhren.

Die Position B hebt jeweils den Beschluss des G-BA vom 21. Oktober 2010
auf und macht eine gesonderte Regelung fir Kinder und Jugendliche, die
an einem malignen Lymphom erkrankt sind, Uberfliissig. Als Indikationen fur
eine FDG-PET bei malignen Lymphomen werden die Bestimmung des Tu-
morstadiums, die Beurteilung des Behandlungsansprechens (Interim-
Staging, Nachweis von Restgewebe/Restaging) und der Nachweis von
Rezidiven bei begrindetem Verdacht, wenn durch andere bildgebende
Verfahren ein Rezidiv nicht gesichert oder nicht ausgeschlossen werden
konnte, in die Erstattung der gesetzlichen Krankenversorgung aufgenom-
men.

Nach dem aktuellen Wissensstand ist es nicht evident, dass die FDG-
PET/(CT) beim Kind oder Jugendlichen zu signifikant anderen Ergebnissen
fuhrt als beim Erwachsenen. Eine Ungleichbehandlung von Kindern und
Erwachsenen kann hierbei weder von der Tumorbiologie noch vom Unter-
suchungsverfahren abgeleitet werden. Bei Position A entsteht somit die
nicht nachvollziehbare Situation, dass gerade bei Kindern und Jugendlichen

Positronenemissionstomographie
(PET); PET / Computertomographie
(CT) bei malignen Lymphomen ist
durch Verdéffentlichung im Bundesan-
zeiger (BAnz. Nr. 192 (S. 4505) vom
21.12.2011) ab dem 22.12.2011
rechtskraftig.

Wie in den Tragenden Grinden des
Beschlussentwurfes des Gemeinsa-
men Bundesausschusses uber eine
Anderung der Richtlinien zur Positro-
nenemissionstomographie (PET);
PET / Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei der Be-
handlung von Kindern und Jugendli-
chen hervorgeht, werden Kinder und
Jugendliche im Rahmen spezieller
Studien untersucht und behandelt.
Bei padiatrischen Tumoren kommen
andere Untersuchungs- und Behand-
lungsverfahren zum Einsatz und die
Behandlung dieser Patientengruppe
ist durch die Richtlinie zur Kinderon-
kologie des G-BA auf bestimmte,
besonders qualifizierte = Behand-
lungseinrichtungen fokussiert. Auch
soll die Behandlung von Kinder und
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Abs. 1 Satz 2 RoV).

Der Einsatz der
FDG-PET/(CT) bei
nicht-FDG-
speichernden Lym-
phomen (einige
indolente Lympho-
mtypen) ist nicht
indiziert. Diese Tat-
sache sollte indivi-
duell bei der Stel-
lung der rechtferti-
genden Indikation
berticksichtigt wer-
den.

dieses Untersuchungsverfahren fir die gesetzliche Krankenversorgung in
einem Zeitraum ohne verfugbare Studien freigegeben wird, wéhrend bei
Erwachsenen dasselbe Untersuchungsverfahren nicht gestattet ist.

Somit enthalt die Position A den Erwachsenen ein effektives diagnostisches
Verfahren vor, das letztlich zu einer Verringerung der Strahlenexposition
fuhrt. Das in Position A vorgeschlagene Vorgehen ist daher aus Strahlen-
schutzsicht abzulehnen.

Die Position B mit den benannten Indikationen entspricht im Wesentlichen
den internationalen Empfehlungen fiir die Anwendung der FDG-PET/(CT)
bei Lymphomen. Hieraus kann aus Sicht der SSK die Rechtfertigung der
FDG-PET auch aus strahlenhygienischer Sicht abgeleitet werden:

Die diagnostische Aussage der FDG-PET/(CT) kann eine Einsparung von
Strahlentherapie und Chemotherapie nach sich ziehen und damit eine Re-
duktion von unmittelbaren oder stochastischen Nebenwirkungen (Sekundér-
Tumor-Induktion).

Umgekehrt kann es bei Patienten, denen man die FDG-PET/(CT) vorent-
hélt, zu falsch negativen Ergebnissen mit konsekutiv unzureichender The-
rapie (Chemotherapie, Radiatio) und in der Folge zur Beeintrachtigung der
Lebensqualitat und sogar des Uberlebens kommen. Beide Effekte sind in
Studien extrem schwer zu messen. In jedem Fall erfordert eine gezielte
Therapie ein moglichst genaues Tumor-Staging, woflr Verfahren mit hoher
diagnostischer Gute erforderlich sind. Die SSK ist der Auffassung, dass in
beiden Konstellationen ein deutliches Uberwiegen der positiven Effekte fiir
den Patienten den Einsatz der FDG-PET/(CT) aus der Sicht des Strahlen-
schutzes rechtfertigt, wenn nicht sogar fordert.

Beispielhaft werden folgende Klinische Situationen genannt, in denen sich
der Patientennutzen im o. g. Sinne findet:

e FDG-PET/(CT) kann ein lokales Stadium, das eine kurative Strah-
lentherapie nach sich zieht, von einem disseminierten Stadium,
welches mittels Chemotherapie behandelt wird, differenzieren und
ist somit unmittelbar therapierelevant.

o Die Dauer und Intensitat der Chemotherapie werden nach der me-
tabolisch aktiven Tumormasse gesteuert; FDG-PET/(CT) ist eine

Jugendlichen mit onkologischen Er-
krankungen in der Regel in Studien
erfolgen. Die Unterscheidung der
Behandlung péadiatrischer, maligner
Lymphomerkrankungen von der Be-
handlung anderer maligner Lympho-
me ist in der medizinischen Wissen-
schaft und Praxis unbestritten. Eine
gesonderte Beschlussfassung zur
Behandlung von Kinder und Jugend-
lichen bzw. zur Behandlung von Pa-
tienten mit padiatrischen Tumoren ist
aus den gennannten Griinden daher
sachgerecht.

Das vom Stellungnehmenden formu-
lierte Nicht-Wissen, in Bezug auf
etwa signifikant andere Ergebnisse
der FDG-PET/(CT) bei Kindern und
Jugendlichen im Vergleich zu Er-
wachsenen beruht offenbar auf ei-
nem Missverstindnis. Es ist im
Rahmen der indikationsspezifischen
Bewertung eines Untersuchungsver-
fahrens nicht ausschlaggebend, ob
es bei anderen Indikationen oder
Patientengruppen, die, wie dargelegt,
sachgerecht abgegrenzt wurden, zu
Ergebnissen fuhrt, die es erlauben
Nutzen und Notwendigkeit des Ver-
fahrens zu beurteilen. Der Vergleich
eines Verfahrens Uber verschiedene
Patientengruppen hinweg ist weder
sinnvoll im Rahmen von geeigneten
Studien durchfuhrbar, noch im Hin-
blick auf die Beurteilung des Verfah-
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verlassliche Methode fir die individuell mal3geschneiderte Therapie
und tragt zur Vermeidung einer Unter- oder Ubertherapie bei.

e Die Responsekontrolle mittels FDG-PET/(CT) hat prognostische
Bedeutung, Rezidive konnen friihzeitig erkannt werden.

Daher spricht sich die SSK fir die Position B aus.

Bei sequentiellen Untersuchungen, wie z. B. einer Abschlussuntersuchung,
ist im Allgemeinen eine Ausgangsuntersuchung unabdingbar, um eine si-
chere Beurteilung zu ermdglichen. Durch die niedrigere Strahlenexposition
der FDG-PET/(CT) im Vergleich zu den anderen Verfahren ergeben sich
unter dem Aspekt der Optimierung der Strahlenexposition hier ebenfalls
deutliche Vorteile.

Im Methodenvergleich der bildgebenden Verfahren ist die FDG-PET/(CT)
der alleinigen CT hinsichtlich der diagnostischen Genauigkeit tiberlegen. Im
Vergleich mit dem Verfahren der Ga-67-Citrat-Szintigraphie, die man schon
allein aufgrund der langsamen Kinetik und der hohen Strahlenexposition in
Deutschland nur noch in Spezialindikationen selten verwendet, zeigt die
FDG-PET/(CT) eine erheblich bessere Bildqualitét - insbesondere in tomo-
graphischer Darstellung - sowie eine bessere diagnostische Performance
und ist nur mit einem Drittel oder weniger der Strahlenexposition verbun-
den. Weiterhin ist die Strahlenexposition der FDG-PET/(low dose CT) nied-
riger als die einer Ublichen Kontrastmittel-CT.

Somit ist die Position B auch aus strahlenhygienischer Sicht dringend zu
fordern.

L PET/(CT) wird als Abkirzung fiir die Verfahren PET und PET/CT verwen-
det

Tabellen 5 und 6 der Bekanntmachung der diagnostischen Referenzwerte
fur radiologische und nuklearmedizinische Untersuchungen. Bundesan-
zeiger 2003; 143: 17503-4

% Bundesamt fiir Strahlenschutz: Bekanntmachung der aktualisierten diag-
nostischen Referenzwerte fir diagnostische und interventionelle Ront-
genuntersuchungen. Bundesanzeiger 2010; 111: 2594

rens hinsichtlich Nutzen und Not-
wendigkeit relevant. Vielmehr ist der
Vergleich der Leistungsféahigkeit des
Verfahrens im Vergleich mit alternati-
ven Vorgehensweisen bei einer defi-
nierten Patientengruppe in Bezug auf
patientenrelevante Ergebnisse ent-
scheidend. Hierbei stellt die hdhere
oder geringere Strahlenbelastung
durch die Anwendung des Untersu-
chungsverfahrens selbst zweifellos
einen relevanten Aspekt dar, der
aber nicht isoliert von anderen Scha-
dens- und Nutzenaspekten des Ver-
fahrens betrachtet werden kann. Die
Berucksichtigung zur Stellung einer
rechtfertigenden Indikation wird von
den verantwortlichen Behandlern
erwartet und begreift den geschilder-
ten Sachverhalt mit ein.

Es trifft nicht zu, das durch den Be-
schlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses uber eine Ande-
rung der Richtlinien zur Positro-
nenemissionstomographie (PET);
PET / Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei der Be-
handlung von Kindern und Jugendli-
chen Erwachsenen ein effektives
diagnostisches Verfahren vorenthal-
ten wird, insofern die von dem Stel-
lungnehmenden bezeichnete "Effek-
tivitat" mit Nutzen und Notwendigkeit,
als malRgeblicher Bewertungskrite-
rien, bezeichnet wird. "Effektivitat" im
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Sinne einer technischen Leistungsfa-
higkeit eines Verfahrens, bestimmte
korperliche Zustédnde oder Prozesse
sichtbar zu machen reicht hierbei in
aller Regel nicht aus, um Nutzen und
Notwendigkeit des Verfahrens beur-
teilen zu kénnen. Dies gilt auch fir
die "diagnostische Genauigkeit", die
im Sinne einer notwendigen aber in
der Regel nicht hinreichenden Be-
dingung fir eine Nutzenerkenntnis,
auch bei der Bewertung der PET;
PET/CT, anzusehen ist. Die Bewer-
tung der PET; PET/CT begreift die
Bewertung der diagnostischen Ge-
nauigkeit mit ein.

Die seitens des Stellungnehmenden
generell dargelegten mdoglichen An-
wendungsfelder der PET; PET/CT
zur Einsparung von Strahlentherapie
oder Chemotherapie, oder zur Ver-
meidung einer unzureichender The-
rapie, zur Erkennung lokaler bzw.
disseminierter Stadien, zur Dauer
und Intensitdt der Chemotherapie
und zur Responsekontrolle etc. stel-
len zweifellos wichtige Fragen an
diagnostische Verfahren, insbeson-
dere in der Onkologie, dar. Es fehlt
hier aber an der Darlegung, inwiefern
die PET; PET/CT nachweislich in der
Lage ist, diese Ziele zu erreichen und
insbesondere, inwiefern damit Nut-
zen und Notwendigkeit der PET,;
PET/CT auf der Grundlage des Er-
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reichens patientenrelevanter Thera-
pieziele im Vergleich zu alternativen
Vorgehensweisen gegeben sein sol-
len. Dies ist weder generell, noch fir
Patienten mit malignen Lymphomer-
krankungen noch medizinisch rele-
vanter Untergliederungen dieser
Patientengruppen und insbesondere
nicht flr Patienten mit padiatrischen,
malignen Lymphomerkrankungen
dargelegt. Im Ubrigen ist auch anzu-
merken, dass die Anwendung der
PET; PET/CT bei dieser Patienten-
gruppe, wie in den Tragenden Grin-
den zum Beschlussentwurf des Ge-
meinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinien
zur Positronenemissionstomographie
(PET); PET / Computertomographie
(CT) bei malignen Lymphomen bei
der Behandlung von Kindern und
Jugendlichen dargelegt, gegenwartig
noch in Studien untersucht wird, was
die Schlussfolgerung zuléasst, dass
seitens der medizinisch-
wissenschaftlichen Praxis hier noch
Erkenntnisbedarf gesehen wird.

Position DKG (= Position B)

Die Stellungnahme der SSK ent-
spricht dem von der DKG vorge-
schlagenen Vorgehen (Aul3er-Kraft-
Setzung des Beschlusses vom
21.10.2010 und Beschlussfassung
gemall dem damaligen Beschluss-

Im Be-
schlussent-
wurf sind
keine Ande-
rungen vor-
zunehmen.
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entwurf der DKG), sodass der vorlie-
gende Beschluss von GKV/KBV zu-
gunsten des genannten Vorgehens
nicht in Kraft treten sollte.

Die Stellungnahme der Strahlen-
schutzkommission hat u.E. besonde-
res Gewicht, da sie zu der Uberzeu-
gung gelangt, dass der Beschluss-
entwurf von GKV/KBV aus Sicht des
Strahlenschutzes abzulehnen ist. Die
mit diesem Beschlussentwurf ver-
bundene nicht zu rechtfertigende
Strahlenbelastung fiir Patientinnen
und Patienten ist in der Begriindung
der DKG zur Beschlussfassung im
Oktober 2010 umfassend dokumen-
tiert worden und wird nun von der
Strahlenschutzkommission erwar-
tungsgemal bestatigt. Folgt man
nicht dem von der DKG vorgeschla-
genen Vorgehen, ergibt sich aus der
Stellungnahme der SSK fir erwach-
sene Lymphompatienten, die eine
PET nicht mehr in Anspruch nehmen
kénnen, jedoch auch die Méglichkeit
und zugleich Notwendigkeit, juristisch
gegen den G-BA vorzugehen, da er
wider besseren Wissens MalRgaben
des Strahlenschutzes missachtet hat.
Der Beschlussentwurf von GKV/KBV
ist somit obsolet.

Obwohl nicht ihre Kernkompetenz
weist die SSK zu Recht darauf hin,
dass der Beschlussentwurf von
GKV/KBV gegen das Allgemeine
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Gleichbehandlungsgesetz (AGG)
verstof3t, das Benachteiligungen u.a.
aus Griunden des Alters untersagt.
Auch dieser Umstand wirde ggf.
zwangslaufig entsprechende rechtli-
che Schritte gegen eine solcherma-
Ren gefasste G-BA-Richtlinie mit sich
bringen.
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B-4.2 Teilnehmer der Anhérung am 28. Februar 2013
Teilnehmer fir die Firma Siemens AG Deutschland:

e Herr Dr. med. Voigt
e Herr Franke

Teilnehmer fur die Strahlenschutzkommission:

e Herr Prof. Dr. Burchert
e Herr Prof. Dr. Sciuk

Teilnehmer fur die Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e. V.(DGN):

e Frau Prof. Dr. Kluge
e Herr Jonas
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B-4.3

Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Die mundlichen Ausfihrungen wurden anhand eines Wortprotokolls in einem ersten Schritt danach geprtft, ob sie Inhalte enthalten, die sich auf
die zur Stellungnahme gestellten Inhalte beziehen (das Wortprotokoll ist in einer Anlage zur dieser Dokumentation abgebildet). Alle Ausfihrungen,
fur die dies sicher verneint werden konnte, wurden keiner gesonderten Auswertung im Rahmen der Dokumentation des aktuellen Stellungnahme-
verfahrens zugefuhrt. Fir die verbleibenden Wortbeitrdge wurde in einem zweiten Schritt gepriift, ob sie die Inhalte der abgegebenen schriftlichen
Stellungnahmen wiederholen. Sofern dies sicher bejaht werden konnte, wurden sie ebenfalls keiner gesonderten Auswertung zugefihrt (s. 1. Kapi-
tel § 13 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

Alle verbleibenden Wortbeitrdge sind in der nachstehenden Tabelle ausgewertet.

Inst. / | Einwande / Anderungsvorschlage Auswertung durch UA MB Beschluss-

Org. entwurf

Sie- Als ergéanzenden Hinweis mochte ich die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir | Position GKV-SV / KBV (= Position A)

?éns g_amatolqlglelund Onkploglle zku Lymphomsen ?ﬂ(;hren’ in ﬂer vo_nd derdPET- Die Aussage ist nicht nachvollziehbar und die Be- | Im Beschluss-

'ﬁgf‘olf“ .%S (;nternguqnaDa zepr)]tllertdem. htan arf h?espkroc en V.‘;'rd_ UE €N | nennung der Leitlinie nicht eindeutig. Auf den Inter- | entwurf  sind
§ct:) ranht wird, hass s"n; ||n_ eutschland nicht empfohlen kann, weil die Kosten- | o seiten der DGHO (http://Aww.dgho- | keine  Ande-
ubernahme nicht gewahrleistet ist. onkopedia.de/de/onkopedia/leitlinien/hodgkin- rungen  vor-
lymphome) (zitiert 12.03.2013) wird eine ,Leitlinie* | zunehmen.

mit Stand ,Juli 2012 dargestellt. Zudem wird auf
der angegebenen Internet-Seite auf eine Leitlinie
verwiesen ,Hodgkin Lymphom. S3-Leitlinie Diag-
nostik, Therapie und Nachsorge des Hodgkin Lym-
phoms bei erwachsenen Patienten. Version 1.0,
Februar 2013. AWMF Registernummer;
018/0290L". In dieser finden sich sehr differenzierte
Diskussion verschiedener Anwendungsmaoglichkei-
ten der PET; PET/CT, haufig unter Verweis auf
Erkenntnisdefizite zur Anwendung der PET;
PET/CT.

Position DKG (= Position B)

Die vom Stellungnehmenden genannte Leitlinie ist

Im Beschluss-

mit Stand vom September 2012 unter dem Link | entwurf  sind
http://www.dgho- keine  Ande-
onkopedia.de/de/onkopedia/leitlinien/diffuses- rungen vor-
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grosszelliges-b-zell-lymphom/index_html abrufbar.
In ihr findet sich, wie vom Stellungnehmenden dar-
gestellt, die Passage ,Die Detektion von Lymphom-
manifestationen gelingt am sichersten mit der Posit-
ronen-Emissionstomographie (PET) unter Verwen-
dung des Tracers 18-Fluordesoxyglucose (FDG).
Die FDG-PET ist in der Ausbreitungsdiagnostik und
Evaluierung der Behandlungsergebnisse internatio-
nal anerkannter Standard [Literaturverweis]. Sie
gehdrt in Deutschland jedoch nicht zum Leistungs-
katalog der gesetzlichen Krankenkassen. Daher
kann eine Empfehlung fur die FDG-PET hier nicht
abgegeben werden." Die Tatsache, dass in
Deutschland international akzeptierter Standard
nicht in Leitlinien aufgenommen werden kann, weil
die Kostenubernahme nicht gewahrleistet ist, ist
natiirlich sehr bedauerlich und Folge des G-BA-
Beschlusses vom 21.10.2010. Dies ist ein weiteres
unterstitzendes Argument fur das von der DKG
vorgeschlagene Vorgehen (AuRer-Kraft-Setzung
des Beschlusses vom 21.10.2010 und Beschluss-
fassung gemall dem damaligen Beschlussentwurf
der DKG), sodass der vorliegende Beschluss von
GKV / KBV zugunsten des genannten Vorgehens
nicht in Kraft treten sollte.

zunehmen.

SSK

Fur die Strahlenschutzkommission méchte ich anmerken, dass in Erganzung zur
schriftlichen Stellungnahme das Gallium 67 in Europa nicht mehr verfiigbar ist,
das bisher in der gesetzlichen Krankenversorgung abgedeckt war. Somit hat man
als Alternativverfahren ohnehin nur FDG-PET/CT.

Position GKV-SV / KBV (= Position A)

Es ist nicht erkennbar, welchen Einfluss die Verflg-
barkeit oder nicht-Verfugbarkeit von Gallium 67 in
Bezug auf den Gegenstand der Stellungnahme
haben kann, insbesondere da die Gallium 67-
Szintigraphie nicht als relevantes Alternativ-
Verfahren zur PET; PET/CT im Rahmen der fiir die
Stellungnahme relevanten Sachverhalte betrachtet
wird.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor-
zunehmen.
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Position DKG (= Position B)

Die Tatsache, dass Gallium 67 nicht mehr in Euro-
pa verfugbar ist und damit das einzige Alternativ-
verfahren der FDG-PET/CT in Deutschland nicht
mehr verfligbar ist, spricht fir das von der DKG
vorgeschlagenen Vorgehen (AulRer-Kraft-Setzung
des Beschlusses vom 21.10.2010 und Beschluss-
fassung gemal dem damaligen Beschlussentwurf
der DKG), da nicht nur fur Kinder und Jugendliche,
sondern auch fir Erwachsene ein diagnostisches
Mittel zur Verfugung stehen muss. Daher sollte der
vorliegende Beschluss von GKV / KBV zugunsten
des genannten Vorgehens nicht in Kraft treten.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor-
zunehmen.

Vielleicht noch einmal eine Erganzung zu den Antworten. Ein genereller Grund-
satz beim Strahlenschutz ist, dass man Verfahren, die neu sind oder bei denen es
nicht ausreichend Daten gibt, nie bei Kindern ausprobiert, sondern in der Regel
bei Erwachsenen. Das ist von denjenigen vielleicht nicht so richtig registriert wor-
den, die sich dazu geaufRert haben.

Position GKV-SV / KBV (= Paosition A)

Ob eine solche Anwendung aus Strahlenschutzge-
sichtspunkten oder anderen Gesichtspunkten eines
besonderen Schutzbedarfs von Kindern heraus
verantwortbar ist, kann hier nicht bewertet werden.
Es ist zu konstatieren, dass die PET; PET/CT of-
fenbar im Rahmen von péadiatrisch-onkologischen
Studien angewandt wird.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor-
zunehmen.

Position DKG (= Position B)

Dieser Aspekt stellt nochmals dar, dass das von der
GKV / KBV vorgeschlagene Vorgehen wissen-
schaftlich und strahlenschutzrechtlich nicht sachge-
recht ist. Dem von der DKG vorgeschlagenen Vor-
gehen (AuBRer-Kraft-Setzung des Beschlusses vom
21.10.2010 und Beschlussfassung gemafR dem
damaligen Beschlussentwurf der DKG) ist nichts
entgegenzusetzen, sodass der vorliegende Be-
schluss von GKV / KBV zugunsten des genannten
Vorgehens nicht in Kraft treten sollte.

Vielleicht noch eine Erganzung aus Sicht der Strahlenschutzkommission. Ein ganz

Position GKV-SV / KBV (= Position A)
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entscheidender Aspekt ist, dass durch das PET Strahlen gespart werden in der
Hinsicht, dass man Strahlentherapie entweder vermeidet und damit die Induktion
von Sekundartumoren, die bekanntlich erst nach zehn bis zwanzig Jahren Latenz
auftreten, oder dass man Strahlentherapiefelder verkleinern kann und somit ge-
sundes Gewebe deutlich mehr schont als mit reiner CT-Morphologie-basierter
Strahlentherapie.

Es werden zwei mdogliche Einsatzfelder der PET;
PET/CT benannt (Verzicht auf Strahlentherapie,
Bestimmung von zu bestrahlenden Volumina), die
zu einer Verringerung von Strahlenexpositionen
fuhren kénnen. Entscheidend fir die Bewertung ist
jedoch, ob dies tatsdchlich der Fall ist und ange-
sichts weiterer zu bericksichtigender Therapiefol-
gen bessere Ergebnisse fur die Patientinnen und
Patienten resultieren. Hierzu werden an dieser Stel-
le keine neuen Ergebnisse benannt.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vorzu-
nehmen.

Position DKG (= Position B)

Dieser Aspekt bekraftigt, dass der Beschlussent-
wurf der GKV / KBV strahlenschutzrechtlicher
Grundlage entbehrt und spricht fir das von der
DKG vor-geschlagene Vorgehen (Aul3er-Kraft-
Setzung des Beschlusses vom 21.10.2010 und
Beschlussfassung gemall dem damaligen Be-
schlussentwurf der DKG), sodass der vorliegende
Beschluss von GKV / KBV zugunsten des genann-
ten Vorgehens nicht in Kraft treten sollte.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vorzu-
nehmen.

(Auf die Frage: (...) Wenn ich richtig verstanden habe, ist es ein Strahlenschutz-
prinzip, dass, wenn es Verfahren gibt, die mit weniger Strahlen einhergehen, die-
se anzuwenden sind. Wenn ich Sie richtig verstanden habe, ging es eben um
Ergebnisse von Studien, die mit Kindern gelaufen sind. Oder sind sie auch mit
Erwachsenen gelaufen?

Die Unterscheidung zwischen Kindern und Erwachsenen ist in diesem Bereich
sehr schwierig. Es gibt natiirlich biologische Unterschiede. Sauglinge von einem
Jahr bis zu Kindern mit finf Jahren sind strahlenempfindlicher als Erwachsene.
Das ist bekannt. Man passt deshalb die Radiopharmaka dosen an. Wir reden hier
Uber ein diagnostisches Verfahren. Das funktioniert grundsatzlich anders, einfach
deshalb, weil sich der Organismus &ndert. Da gibt es keine Daten. Es ist aber
nicht anzunehmen, dass es so ist. Denn Glucose ist zentral im Energiestoffwech-
sel. Bei einem Kind mit einem Jahr verbraucht das Gehirn Glucose. Das tut es
auch mit 20 oder 30 oder 50 Jahren konstant, weil das der Energietrager fur das

Position GKV-SV / KBV (= Paosition A)

Die AuBerung impliziert, dass aus der grundséatzli-
chen Uberlegung, weshalb die FDG-PET; PET/CT
diagnostischen Nutzen haben kann (weil u. a. in
aktivem Tumorgewebe ein vergleichsweise hohe
Anreicherung von FDG stattfindet) unmittelbar ein
Nutzen resultiert. Dies ist grundséatzlich weder not-
wendig, noch, ausweislich auch der differenzierten
Bewertung auf der Grundlage von Studienergeb-
nissen die in der zusammenfassenden Dokumenta-
tion zum Beschluss vom 21.10.2010 wiedergeben
wurden, empirisch-faktisch der Fall. Um mit Hilfe
der PET; PET/CT detektierte FDG-Anreicherungen
zu therapeutischen Entscheidungen zu nutzen, sind

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor zu-
nehmen.

55




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

Inst. /
Org.

Einwande / Anderungsvorschlage

Auswertung durch UA MB

Beschluss-
entwurf

Gehirn ist. Gleiches gilt fur die Tumore. Sie sind nicht so unterschiedlich. Es gibt
sehr seltene Entitaten — darauf haben wir hingewiesen —, die nicht FDG-affin sind.
Das ist bekannt. Das hat aber nichts mit Kindern und dem Alter zu tun, sondern
man kann davon ausgehen, dass es sich biologisch in allen Altersklassen ahnlich
verhalt. Das heil3t, als diagnostisches Verfahren macht es tberhaupt keinen Sinn,
das zu unterscheiden. Dass Krankheitsverlaufe im Einzelnen different sein kon-
nen, ist unstrittig. Aber die Fahigkeit, Tumorgewebe zu detektieren, ist altersunab-
hangig. Ich hatte die hohere Empfindlichkeit der Kinder auf Bestrahlung erwahnt.
Die konnte tatsachlich zeigen, dass Effekte bei sehr jungen Kindern gréRer sind,
wenn man Strahlentherapien einspart, was die Sekundartumore angeht.

Was man vielleicht dazusagen muss: Das Standardverfahren, das wir zurzeit ver-
wenden, das CT mit Kontrastmittel, setzt in der Regel eine gro3ere Strahlenexpo-
sition voraus als ein PET/CT mit einem Low-dose-CT. Man wére mit PET/CT dem
Minimierungsgebot nach § 6 der Strahlenschutzverordnung effektiv nachgekom-
men.

weitergehende Ansatze im Rahmen spezifischer
Therapiekonzepte, die in Studien erprobt werden
missen, notwendig. In der medizinischen Wissen-
schaft und Praxis wird die PET; PET/CT in vielen
Indikationen mit zu sehr unterschiedlichen ent-
scheidungsunterstiitzenden Zwecken angewandt.
Auf dem Feld der Hodgkin-Lymphome werden viel-
faltige Fragestellungen unterschieden. Insbesonde-
re ist unstrittig, dass padiatrische Hodgkin-
Lymphome mit speziellen Ansétzen behandelt bzw.
neue Ansétze in speziellen Studien erprobt werden
(z. B. in den Euro-Net-PHL-Studien).

Aspekte des Strahlenschutzes wurden im Rahmen
der Bewertung angemessen berticksichtigt.

Position DKG (= Position B)

Dieser Aspekt bekraftigt die Tatsache, dass der
vorliegende Beschlussentwurf der GKV / KBV, der
zwischen Kindern/Jugendlichen und Erwachsenen,
unterscheidet und eine Ungleichbehandlung herbei-
fuhren mochte, wissenschaftlicher und strahlen-
schutzrechtlicher Grundlage entbehrt. Insofern ent-
spricht diese Stellungnahme dem von der DKG
vorgeschlagenen Vorgehen (AuRler-Kraft-Setzung
des Beschlusses vom 21.10.2010 und Beschluss-
fassung gemal dem damaligen Beschlussentwurf
der DKG), sodass der vorliegende Beschluss von
GKV / KBV zugunsten des genannten Vorgehens
nicht in Kraft treten sollte.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vorzu-
nehmen.

Es ist selbstverstandlich so, dass es eins zu eins Ubertragbar ist, dass sich auch
beim Erwachsenen die moderne Strahlentherapie an den metabolischen Tumor-
grenzen orientiert und nicht an den morphologischen, weil Ihnen die metaboli-
schen Tumorgrenzen die Tumorausbreitung von der Vitalitat her viel exakter wie-
dergeben und der Strahlentherapeut darauf sein Feld ausrichtet, in der Regel
kleiner als von den reinen CT-Tumorgrenzen.

Position GKV-SV / KBV (= Paosition A)

Es ist ein mdgliches Einsatzfeld der PET; PET/CT
benannt (Bestimmung von zu bestrahlenden Volu-
mina). Entscheidend fir die Bewertung ist, ob
dadurch bessere Ergebnisse fir die Patientinnen
und Patienten resultieren. Hierzu werden an dieser

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vorzu-
nehmen.
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Stelle keine neuen Ergebnisse benannt.

Position DKG (= Position B)

Dieser Aspekt bekraftigt die Tatsache, dass der
vorliegende Beschlussentwurf der GKV / KBV, der
zwischen Kindern/Jugendlichen und Erwachsenen,
unterscheidet und eine Ungleichbehandlung herbei-
fuhren mochte, wissenschaftlicher und strahlen-
schutzrechtlicher Grundlage entbehrt. Insofern ent-
spricht diese Stellungnahme dem von der DKG
vorgeschlagenen Vorgehen (AulRer-Kraft-Setzung
des Beschlusses vom 21.10.2010 und Beschluss-
fassung geméal dem damaligen Beschlussentwurf
der DKG), sodass der vorliegende Beschluss von
GKV / KBV zugunsten des genannten Vorgehens
nicht in Kraft treten sollte.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vorzu-
nehmen.

(Auf die Frage: Sie hatten eingangs gesagt, dass das Gallium 67 nicht mehr zur
Verflgung stehen wiirde. Ist das so zu verstehen, dass damit die entsprechende
Szintigraphie als diagnostisches Verfahren nicht mehr zur Verfiigung stehen wiir-
de, was in der Vergangenheit zumindest als eine potenzielle Alternative diskutiert
worden ist? Das heif3t, gibt es im Augenblick gar keine Alternativen als diagnosti-
sches Verfahren? Was wiirde gemacht werden muissen, wenn ein Patient mit
einer diagnostischen Frage kdme, die man vielleicht in der Vergangenheit mit der
Gallium-Szintigraphie beantworten wollte? Misste man dann eine Laparotomie
machen, oder muss man dann eine Knochenmarkspunktion machen? Was ist
stattdessen?)

Es ist richtig, dass das Gallium nicht mehr verfigbar ist. Man musste die Patienten
zum Beispiel nach den USA verbringen, um das durchfihren zu kdnnen, was na-
turlich nicht realistisch ist. Darum wird FDG-PET/CT gemacht. Das beantwortet
die Frage hinreichend, denke ich. Das ist das Verfahren, das im Grunde das Gal-
lium ersetzt, aber daruber hinaus noch zusatzliche Informationen liefert, weil die
Bildgebung Uber das PET eine bessere Auflosung hat und auch besser quantifi-
Zierbar ist.

Die Alternative ware — so muss ich sagen; denn das ist nicht die klinische Realitat
—, dass man sich um 10 oder 15 Jahre zuriickbewegt und mit den alternativen

Position GKV-SV / KBV (= Position A)

Es ist nicht erkennbar, welchen Einfluss die Verflg-
barkeit oder nicht-Verflgbarkeit von Gallium 67 in
Bezug auf den Gegenstand der Stellungnahme
haben kann, insbesondere da die Gallium 67-
Szintigraphie nicht als relevantes Alternativ-
Verfahren zur PET; PET/CT im Rahmen der fir die
Stellungnahme relevanten Sachverhalte betrachtet
wird.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor-
zunehmen.

Position DKG (= Position B)

Die Tatsache, dass Gallium 67 nicht mehr in Euro-
pa verfugbar ist und damit das einzige Alternativ-
verfahren der FDG-PET/CT in Deutschland nicht
mehr verfigbar ist, spricht fir das von der DKG
vorgeschlagenen Vorgehen (AuRler-Kraft-Setzung
des Beschlusses vom 21.10.2010 und Beschluss-
fassung gemafl dem damaligen Beschlussentwurf
der DKG), da nicht nur fur Kinder und Jugendliche,

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor-
zunehmen.
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Methoden, die man hat, mit CT mit den bekannten Nachteilen, arbeitet. Nichtinva- | sondern auch fir Erwachsene ein diagnostisches
siv wére das in diesem Falle. Laparotomie ist nicht das Primére, aber man wirde | Mittel zur Verfligung stehen muss. Daruber hinaus
auf altere bildgebende Verfahren zurtickgehen mit entsprechendem Verlust an | wird nochmals deutlich, dass mit dem Beschluss
diagnostischer Qualitat. vom 21.10.2010 international akzeptierter Standard
in Deutschland nicht durchgefiihrt werden kann und
Deutschland eventuell sich wissenschaft-
lich/medizinisch 10-15 Jahre zuriickbewegen muss.
Daher sollte der vorliegende Beschluss von GKV /
KBV zugunsten des von der DKG genannten Vor-
gehens nicht in Kraft treten.
DGN Seit der Stellungnahme gibt es zwei neue Aspekte, die aus dem Bereich der Kin- | Position GKV-SV / KBV (= Position A)

der-Hodgkin-Therapie kommen. Zum einen gibt es eine Interimauswertung der
Ergebnisse der EuroNet-PHL-C1-Optimierungsstudie, die aktuell ist, mit Daten-
schluss vom Oktober 2012. Man hat Ergebnisse von mehr als 1.600 Patienten
auswerten konnen, die langer als ein Jahr im Therapieoptimierungsprotokoll ge-
laufen sind. Aus dieser Zwischenauswertung bekommt man das Ergebnis, dass in
etwa der Hélfte der Patienten die Strahlentherapie weggelassen werden konnte
auf der Basis der PET-gesteuerten Therapieplanung. Die PET-Steuerung passiert
durch Kombination eines initialen PET mit einem Interim-PET. Als Ergebnis dieser
Auswertung konnte die Strahlentherapie bei 50 Prozent der Patienten weggelas-
sen werden mit den bekannten massiven Effekten auf die Spéatfolgen fur die Pati-
enten. Man muss nach circa 20 Jahren mit einem Vielfachen Anstieg der Zweit-
malignomrate rechnen, den man bei diesen Patienten einsparen wird, nicht nur
mit vielen Lebensqualitéatseffekten, sondern auch mit Kosteneffekten.

Dazu ist noch zu sagen, dass man einen solchen Ansatz schon zuvor, namlich in
der HD-95-Studie, versucht hatte: das ohne PET mit CT und MRT zu l6sen. Da-
mals musste die Studie abgebrochen wer-den, weil das ereignisfreie Uberleben
sich signifikant verschlechtert hatte. In der jetzigen Studie bei der Therapiesteue-
rung durch PET ist das ereignisfreie Uberleben konstant, trotz des Verzichts auf
die Strahlentherapie bei 50 Prozent der Patienten. Das ist der eine Aspekt, der
neu ist.

Der zweite Aspekt, der neu ist, ist, dass es inzwischen das Protokoll fur die Euro-
Net-PHL-C2-Studie gibt, also die Nachfolgestudie. Das ist seit August 2012 bei
der Deutschen Krebshilfe eingereicht. In diesem neuen Protokoll wird der Platz

des PET noch weitreichender sein als in der C1-Studie. Es ist so, dass vor allen

Der Bericht Uber Interimergebnisse und den Beginn
der EuroNet-PHL-C2-Studie wird mit Interesse zur
Kenntnis genommen. Es sei darauf verwiesen, dass
sich sowohl die EuroNet-PHL-C1 als auch die Eu-
roNet-PHL-C2-Studie explizit mit péadiatrischen
Hodgkin-Lymphomen befasst. Nicht nachvollzieh-
bar ist die Aussage, neu in das Protokoll der Euto-
Net-PHL-C2 aufgenommene ,Punkte” seien durch
Ergebnisse bei Erwachsenen belegt. Zum einen
werden solche Belege nicht angegeben. Zum ande-
ren lassen die Ausfuhrungen darauf schlielen,
dass die ggf. erweiterten Anwendungsfelder der
PET; PET/CT gegen-uber der C1-Studie eben nun
gerade in der C2-Studie geprift werden sollen.
Selbst wenn ein Nutzenbeleg fir Erwachsene vor-
lage, so ist augenscheinlich eine nochmalige Pri-
fung im Rahmen der padiatrischen C2-Studie inten-
diert.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor-
zunehmen.

Position DKG (= Position B)

Dieser Aspekt bekraftigt die Tatsache, dass der
vorliegende Beschlussentwurf der GKV / KBV, der
zwischen Kindern/Jugendlichen und Erwachsenen,
unterscheidet und eine Ungleichbehandlung herbei-

Im Beschluss-

entwurf ) sind
keine Ande-
rungen vor-
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Dingen die Kombination aus initialem und Interim-Staging genutzt wird und fragli- | fuhren mdchte, wissenschaftlicher Grundlage ent- | zunehmen.

che CT- oder MRT-Befunde durch PET entschieden werden. In der neuen Studie
wird es so sein, dass die PET eingesetzt wird, um den Knochenmarkbefall zu
diagnostizieren. Das bedeutet, dass man auf die Knochenmarkbiopsie komplett
verzichten wird. Es konnte nachgewiesen werden, dass es keinen Effekt bringt,
die Knochenmarkbiopsie durchzufihren. Damit braucht man diese invasive Diag-
nostik nicht mehr. Man wird diese Diagnostik ausschlief3lich mit PET machen.
Man wird auch fur die Festlegung des Organbefalls, insbesondere Leber und Milz,
nur noch solche Befunde beriicksichtigen, die auch PET-positiv sind.

Ich moéchte mich dem anschlieBen, was Herr Burchert [Anm. GF: SSK] gerade
gesagt hat. Man probiert nattrlich nicht bei Kindern aus. Das heif3t, diese neu ins
Protokoll aufgenommenen Punkte sind natirlich durch Ergebnisse bei Erwachse-
nen belegt. — Vielen Dank.

behrt. Insofern entspricht diese Stellungnahme dem
von der DKG vorgeschlagenen Vorgehen (Aul3er-
Kraft-Setzung des Beschlusses vom 21.10.2010
und Beschlussfassung gemal dem damaligen Be-
schlussentwurf der DKG), sodass der vorliegende
Beschluss von GKV / KBV zugunsten des genann-
ten Vorgehens nicht in Kraft treten sollte.

(Auf die Frage: Insofern stellt sich mir die Frage: Kann man zwischen Kindern und
Erwachsenen bei diesen Ergebnissen unterscheiden? Ist der Tumor so anders?
Ich weil3 nicht, wo Sie den Cut zwischen Jugendlichen und Erwachsenen machen,
vielleicht bei 18 Jahren. Bei dem einen bringt die PET etwas, um Uber die Strah-
lentherapie zu entscheiden, und bei dem anderen Patienten nicht mehr? Dazu
hatte ich gerne eine Einschatzung.)

(...) Der Cut beim 18. Lebensjahr ist in diesem Zusammenhang biologisch ohne
jede Relevanz. Bei der Altersverteilung gibt es den frilhen Alterspeak um das 20.
Lebensjahr. Vom 15. bis zum 28. Lebensjahr ist der friihe Altersgipfel. Dann gibt
es einen spateren beim Erwachsenen um das 50. bis 60. Lebens-jahr. Dafiir, dass
sich alles sprunghaft andert, wenn der Patient jetzt 18 wird, die Biologie, die Glu-
koseaufnahme im Tumor, gibt es Gberhaupt keine Daten. Es gibt auch keine Da-
ten, dass fur den zweiten Altersgipfel das Speicherverhalten der hochmalignen
Lymphome anders als im Kinder- und Jugendalter ist.

Position GKV-SV / KBV (= Position A)

In der medizinischen Wissenschaft und Praxis ist
unstrittig, dass padiatrische Hodgkin-Lymphome mit
speziellen Ansatzen behandelt bzw. neue Ansatze
in speziellen Studien erprobt werden (z. B. in den
Euro-Net-PHL-Studien) und dass dabei keine fes-
ten Altersgrenzen benannt werden. Dies ist bei den
Beschlussentwirfen bereits berticksichtigt.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor-
zunehmen.

Position DKG (= Position B)

Dieser Aspekt bekraftigt die Tatsache, dass der
vorliegende Beschlussentwurf der GKV / KBV, der
zwischen Kindern/Jugendlichen und Erwachsenen,
unterscheidet und eine Ungleichbehandlung herbei-
fuhren mochte, wissenschaftlicher Grundlage ent-
behrt. Insofern entspricht diese Stellungnahme dem
von der DKG vorgeschlagenen Vorgehen (Aul3er-
Kraft-Setzung des Beschlusses vom 21.10.2010
und Beschlussfassung gemal dem damaligen Be-
schlussentwurf der DKG), sodass der vorliegende
Beschluss von GKV / KBV zugunsten des genann-
ten Vorgehens nicht in Kraft treten sollte.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor-
zunehmen.
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(Auf die Frage: Wie lange war die Nachbeobachtungszeit? Andersherum gefragt:
Sie sagen, man kann bei diesen Kindern auf entsprechende Therapien verzichten.
Gibt es irgendwelche Langzeitergebnisse, ob die Kinder quoad vitam davon profi-
tieren, oder gibt es dazu noch keine Belege?)

Die kann es im Moment noch nicht geben, weil die Studie erst seit 2007 lauft. Was
man aber weil, ist: Wenn man die Kaplan-Meier-Analysen verfolgt, dann sieht
man, wie die Kurvenverlaufe sind. Insgesamt ist das Hodgkin-Lymphom eine Er-
krankung mit hohen Heilungsraten. Man weil3, dass ein Grof3teil der Rezidive
prinzipiell im ersten Jahr auftritt. Es gibt einzelne spétere Rezidive. Wie gesagt,
erst seit 2007 werden Patienten nach diesem Schema behandelt. Das heif3t, die
langsten Verlaufe sind jetzt sechs Jahre her. In die Zwischenanalyse wurde bis zu
einem Jahr Nachbeobachtungszeit einbezogen.

Position GKV-SV / KBV (= Position A)

Die beschriebenen Sachverhalte lassen keinen
Veranderungsbedarf erkennen.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor-
zunehmen.

Position DKG (= Position B)

Fur das von der DKG vorgeschlagene Vorgehen
(AuBer-Kraft-Setzung des Beschlusses vom
21.10.2010 und Beschlussfassung gemafl dem
damaligen Beschlussentwurf der DKG) mit der Fol-
ge, dass der vorliegende Beschluss von GKV / KBV
zugunsten des genannten Vorgehens nicht in Kraft
treten sollte, ergeben sich aus diesem genannten
Aspekt keine Konsequenzen.

Im Beschluss-
entwurf  sind
keine  Ande-
rungen vor-
zunehmen.
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B-5 Wirdigung der Stellungnahmen

B-5.1 Position GKV-SV/KBV

Aufgrund der schriftlich und mindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschluss-
entwurf.

B-5.2 Position DKG

Aufgrund der schriftlich und mundlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschluss-
entwurf.
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