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Anlage V Abschnitt Allgemeine Hinweise

Abschnitt Allgemeine Hinweise

Dieses Formular dient lhnen zur Ubermittlung der Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
gemal § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Die
Pflicht zur Ubermittlung dieser Informationen trifft Krankenhauser, die eine erstmalige Anfrage
zu einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode gestellt haben, deren technische
Anwendung malfigeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts hoher Risikoklasse im Sinne
von § 137h SGB V beruht. Als ,erstmalige Anfrage* gilt hier eine Anfrage nach § 6 Absatz 2
Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes, die bis zum 31.12.2015 noch nicht beim Institut fur
das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gestellt wurde und die eine neue Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode betrifft, die noch nicht nach § 137h SGB V geprift wurde oder wird.

Die vollstandigen Angaben im Formular und die beizulegenden Unterlagen ermdglichen dem
(G-BA),

a) zu Uberprifen, ob die gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren unterfallt und
b) - falls die Methode dem Verfahren unterfallt - die Bewertung nach § 137h SGB V
durchzufihren.

Bitte beachten Sie, dass eine Ubermittlung dieser Informationen gemaR 2. Kapitel § 33
Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschuss (VerfO) nur mit
diesem Formular zulassig ist.

Die Voraussetzungen einer Bewertung nach 8 137h SGB V

Ungeachtet der vorgenannten weiter reichenden Pflicht zur Ubermittlung von Informationen
erfolgt eine inhaltliche Bewertung nach § 137h SGB V durch den G-BA nur dann, wenn
folgende Voraussetzungen erfullt sind:

- Das Krankenhaus, welches die Informationen mit diesem Formular an den G-BA
Ubermittelt, hat zugleich zu der gegenstandlichen Methode eine Anfrage gemal 8§ 6
Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage) gestellt.

- Die NUB-Anfrage ist die erstmalige Anfrage eines Krankenhauses zu der Methode.

- Die technische Anwendung der angefragten Methode beruht maR3geblich auf dem
Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse im Sinne von § 137h SGB V.

- Die Ubermittlung der Informationen durch das Krankenhaus erfolgt im Einvernehmen
mit den Herstellern der Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in dem
Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.

- Die angefragte Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf.

Die Kriterien ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse® und ,neues theoretisch-
wissenschatftliches Konzept” sind im 2. Kapitel 88 30 und 31 VerfO konkretisiert. Sie werden
vom G-BA auf Grundlage der Angaben Uberprift, die vom Krankenhaus in diesem Formular
in Abschnitt Il Nummer 3 und 4 gemacht werden.

Bitte berlcksichtigen Sie in jedem Fall, dass es fiur die Erfillung des Kriteriums ,erstmalige
NUB-Anfrage“ nicht darauf ankommt, ob ausschlieRlich Ihr Krankenhaus erstmalig eine
Anfrage zu der Methode stellt, sondern grundsatzlich darauf, ob bislang insgesamt keine
Anfrage zu der Methode an das InEK gerichtet wurde. Konkretisierungen dazu, wann genau
eine NUB-Anfrage als erstmalig gilt, konnen Sie dem 2. Kapitel 88 32 Absatz 1 und 34
Absatz 6 VerfO entnehmen.

Der G-BA kann bereits im Vorfeld des Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V prifen und
feststellen, ob eine Methode dem Verfahren unterfallt. Hierfir werden insbesondere die
Voraussetzungen ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse* und ,neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept* Uberprft. Sie sollten vor diesem Hintergrund die Mdglichkeit in
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Anlage V Abschnitt  Allgemeine Hinweise

Betracht ziehen, dass eine solche Feststellung (in Form eines Beschlusses) auf
entsprechende Bitte eines Medizinprodukteherstellers oder Krankenhauses auch im Rahmen
des Beratungsangebots nach § 137h Absatz 6 SGB V erfolgen kann (vgl. 2. Kapitel § 38
Absatz 2 VerfO). Falls fir die gegenstandliche Methode eine solche Feststellung bereits vom
G-BA getroffen wurde (vgl. hierzu die Bekanntmachungen auf den Internetseiten:
www.g-ba.de/137h) — sei es auf Ihre Anfrage oder die eines anderen Krankenhauses oder
Medizinprodukteherstellers hin —, dann verweisen Sie darauf bitte in Abschnitt | Nummer 5 des
Formulars. Dies verringert Ihren Aufwand fir die Angaben zur Prifung der Voraussetzungen
in Abschnitt 1l. Hat der G-BA bereits festgestellt, dass die Methode dem Verfahren nicht
unterfallt, ist auch keine Informationstibermittlung erforderlich.

Es ist ebenfalls mdoglich, dass Krankenhduser Dritte zur Informationstbermittlung
bevollmachtigen. In diesem Fall ist die entsprechende Vollmacht dem Formular beizulegen.

Ausflllhinweise zum Formular
Das Formular der Anlage V gliedert sich in folgende Abschnitte:

I Administrative Informationen
Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V
Il A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen Uber den Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse
(vom Hersteller auszuftllen)
Il B Erklarung des Einvernehmens zur Informationstibermittlung
(vom Hersteller auszufillen)

IV Eckpunkte einer Erprobungsstudie
(optional auszufillen)

V Unterschrift

Das Formular wird auf den Internetseiten des G-BA (http://www.g-ba.de) in Form einer
Dokumentvorlage bereitgestellt. Verwenden Sie bitte unbedingt diese Vorlage fiur lhre
Ubermittlung. An den Texten der Vorlage selbst diirffen — soweit es sich nicht um bloRe
Erlauterungen/Beispiele in Platzhalterfeldern handelt — keine Anderungen vorgenommen
werden. Bitte denken Sie auch daran, dass die Dokumente in deutscher Sprache abgefasst
sein mussen.

Folgende Elemente sind in den Dokumentvorlagen enthalten:

- Erlauterungen zum jeweiligen Abschnitt und den notwendigen Angaben (kursiv);

- Platzhalter fur Informationen, die von Ihnen anzugeben sind (Pflichtfelder, d. h. grau
hinterlegte Felder [auch Ankreuzfelder], in den Tabellen und Abbildungen der
einzelnen Abschnitte);

- Platzhalter fur Informationen, die sie optional angeben kénnen (blau hinterlegte
Felder);

- Erlauterungen/Textbeispiele in Platzhalterfeldern, die beim Ausfullen zu Gberschreiben
sind.

Bei den grau hinterlegten Feldern handelt es sich um Pflichtfelder. Sofern ein sinnvoller
Eintrag in ein Pflichtfeld nicht méglich ist, tragen Sie dort bitte eine kurze Begriindung ein. Die
blau hinterlegten Felder sind fir optionale Angaben vorgesehen. Wenn Sie dort keine
Angaben machen mdchten, kdnnen Sie das Feld einfach leer lassen.

Vergessen Sie bei lhren Angaben nicht, dass Abklrzungen und nicht standardsprachliche
oder medizinische Begriffe bei der erstmaligen Verwendung einzufihren sind.

Die Angaben im Formular sollen mit Quellen belegt werden. Die Quellen fihren Sie bitte in
dem im jeweils betroffenen Abschnitt dargestellten Literaturverzeichnis auf. Tragen Sie
unbedingt Sorge daflr, dass der jeweilige Quellenverweis der zugehoérigen Quelle

4 von 90


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

Anlage V Abschnitt  Allgemeine Hinweise

Literaturverzeichnis eindeutig zugeordnet werden kann. Hierflr kdnnen Sie beispielsweise wie
folgt vorgehen:

- Verweisen Sie hinter der jeweiligen Angabe im Formular in Klammern auf die
zugehorige Quelle, und zwar immer unter Nennung des Erstautors bzw. der Institution
sowie der Jahreszahl der Verdffentlichung — z. B. (Mustermann 2014) oder (IQWiIG
2015). Geben Sie diese kurze Zitierbezeichnung auch im jeweiligen
Literaturverzeichnis bei der entsprechenden vollstdndigen Quelle an.

- Ergénzen Sie bei mehreren Veroffentlichungen eines Autors bzw. einer Institution aus
dem gleichen Jahr die Verweise zur eindeutigen Unterscheidung um einen Buchstaben
— 2. B. (Mustermann 2013a) und (Mustermann 2013b).

Ubermitteln Sie samtliche im Formular zitierten Quellen als Volltexte (z. B. als PDF-Dateien).
Die Ubermittelten Volltexte werden nicht verdffentlicht, sondern allein fir den internen
Gebrauch verwendet. Bitte seien Sie sich bewusst, dass eine Berlcksichtigung der durch die
entsprechende Quelle zu belegenden Angaben durch den G-BA nur gewahrleistet werden
kann, wenn die Volltexte zuzuordnen sind und diese dem G-BA zu Beginn der Bewertung nach
§ 137h SGB V vorliegen.

Die Abschnitte 1l A (,Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse®) und Il B sind auf der Internetseite des
G-BA als separate Dokumente verfligbar.

Der betroffene Medizinproduktehersteller ist aufgefordert, in Abschnitt 11l A fir den G-BA
relevante Angaben und Informationen zu der Methode mit dem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse darzulegen, auf die Sie sich in lhrer Informationstibermittlung beziehen. Sofern
Ihrem Krankenhaus vom Hersteller der ausgefillte und unterzeichnete Abschnitt 1l A
zusammen mit den zugehdérigen Anlagen zur Verfigung gestellt wurde, leiten Sie dies bitte
unverandert im Zuge der Informationstibermittlung an den G-BA weiter.

Im Abschnitt 11l B ist der betroffene Medizinproduktehersteller aufgefordert, das Einvernehmen
zur Informationsiibermittlung ausdricklich zu erklaren. Das Krankenhaus hat die vom
Hersteller jeweils ausgefiillte und unterzeichnete Erklarung des Einvernehmens unverandert
im Zuge der Informationsiibermittlung an den G-BA weiterzuleiten.

Wenn die technische Anwendung malRgeblich auf dem Einsatz verschiedenartiger
Medizinprodukte hoher Risikoklasse beruht, hat mindestens einer der betroffenen Hersteller
je verschiedenartigem Medizinprodukt die Abschnitte Il A und IIl B auszuftillen.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

Nehmen Sie bitte keine vertraulichen Informationen in das Formular auf, da es in seinen
wesentlichen Inhalten durch den G-BA veroéffentlicht wird.

Alle weiteren Unterlagen, die dem G-BA im Rahmen dieser Informationstibermittlung zugehen,
unterliegen dem Verwaltungsgeheimnis. Das heil3t, sie werden grundsatzlich vertraulich
behandelt (8§ 27 der Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses [GO]). Einem
gegeniiber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz derselben
unterliegen sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen®, also solche, die von lhnen oder
dem betroffenen Medizinproduktehersteller gesondert als Betriebs- und
Geschiftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung des
G-BA (Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere dirfen gemal 82 Satz2 der
Vertraulichkeitsschutzordnung hoch  vertrauliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zuganglich gemacht werden,
die hierzu berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und Aufgabe kennen
mussen.

Um die Kennzeichnung und Einordnung von hoch vertraulichen Informationen sicherzustellen,
legen Sie die entsprechenden Unterlagen unbedingt in einem gesondert gekennzeichneten
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Unterordner auf einer Digital Versatile Disc (DVD) ab, unabhangig davon, ob Sie zur
elektronischen Einreichung der Unterlagen das Datenportal des G-BA oder als Datentrager
eine DVD verwenden (siehe dazu Ordnerstruktur unten). Zusatzlich ist es erforderlich, dass
Sie die Dokumente auch im Dateinamen durch den Zusatz ,BuG" und auf dem Deckblatt des
Dokuments selbst durch den Zusatz ,Dokument enthélt Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse*
kennzeichnen. Behalten Sie bei lhren Angaben stets im Blick, dass entsprechend
gekennzeichnete Informationen aufgrund der Anforderungen an die Transparenz und
Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des G-BA ebenso wie unveréffentlichte Studien
moglicherweise nicht in die Nutzenbewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen
werden kénnen (Naheres dazu finden Sie im 2. Kapitel 8 19 VerfO).

Zusammenstellung und Einreichung der Unterlagen

Sie kdnnen die Unterlagen — mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift — ausschlielich in
elektronischer Form einreichen.

Verwenden Sie daflr vorzugsweise das Datenportal des G-BA, sofern dieses online zur
Verfligung steht. Fir alle einzureichenden Dokumente gilt, dass diese nicht geschitzt sein
durfen, d. h., sie miissen ohne Kennworteingabe lesbar, speicherbar und druckbar sein. Fur
die Unterschrift drucken Sie die entsprechende Seite im Formular aus und laden sie
unterschrieben im Portal hoch.

Alternativ kdnnen sie als Datentrager eine DVD verwenden, die nicht kopiergeschiitzt sein
darf. Zu den einzureichenden Unterlagen zé&hlen:

- ausgefillte Fassung dieses Formulars,

- etwaige Vollmachten gemald Abschnitt I,

- Abschnitt 11l A und zugehérige Anlagen (sofern vom Hersteller zu Verfiigung gestellt),

- Erklarung des betroffenen  Herstellers Gber das Einvernehmen  zur
Informationsibermittlung nach Abschnitt 111 B

- ggf. die von einem Literaturverwaltungsprogramm importierbaren Literaturlisten
(Abschnitte 11, 111 A und 1V)

- samtliche Volltexte entsprechend den Literaturverzeichnissen aus den Abschnitten II,
I Aund IV.

Stellen Sie bei der Benennung der Dokumente auf der DVD sicher, dass eine eindeutige
Zuordnung zu den im Formular genannten Quellen gewahrleistet ist. Eine mdgliche
Ordnerstruktur kénnte wie folgt aussehen:

(™ Formular

[ Bevollmachtigungen

(™ Literatur

(hier sind ggf. auch die von einem Literaturverwaltungsprogramm importierbare
Literaturlisten abzuspeichern)

(2 Nicht hoch vertrauliche Dokumente
(3 Hoch vertrauliche Dokumente
|- Medizinproduktbezogene Unterlagen
[ Nicht hoch vertrauliche Dokumente
L Hoch vertrauliche Dokumente
[ Abschnitt Il A
(3 Abschnitt Il B
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Fur die Unterschrift drucken Sie das auf der DVD abgelegte Formular aus, dann Ubermitteln
Sie den unterschriebenen Ausdruck gemeinsam mit der DVD. Alternativ kdnnen Sie die
Unterschrift im Formular in elektronischer Form auf der DVD unter Verwendung einer
gualifizierten elektronischen Signatur Gbermitteln.

Formale Prifung und Veréffentlichung des Formulars

Nachdem der G-BA das Formular mit den zugehérigen Unterlagen erhalten hat, werden die
Ubermittelten Informationen zunéachst auf formale Vollstandigkeit Gberprift. Zur Feststellung
der formalen Vollstandigkeit missen folgende Voraussetzungen erfillt sein:

- Bestatigung in Abschnitt | Nummer 4.1, dass eine entsprechende NUB-Anfrage gestellt
wurde,

- Angaben zu der Methode in Abschnitt | Nummer 4.2a und Abschnitt Il Nummer 2.3,

- Angaben zum Medizinprodukt und Uber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse in Abschnitt 11l A nebst zugehdriger Anlagen,

- Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers in Abschnitt 11l B,

- Unterschrift einer flr das Krankenhaus vertretungsberechtigten Person oder einer von
ihr bevollméachtigten Person in Abschnitt V.

Fehlt es an einer dieser Voraussetzungen, gelten die Ubermittelten Informationen als nicht
eingegangen und Sie werden hiertiber informiert.

Bei Erfullung der formalen Voraussetzungen wird der Eingang der tGibermittelten Informationen
unter Nennung der angefragten Methode und des Medizinprodukts, das bei der Methode in
Ihrem Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, auf den Internetseiten des G-BA
(www.g-ba.de/137h) bestatigt.

Innerhalb von zwei Wochen nach Zugang wird das Formular im Rahmen des Verfahrens zur
Einholung weiterer Informationen gem&R 8§ 137h Absatz1l Satz3 SGBYV auf den
Internetseiten des G-BA verdffentlicht. Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben
so zu machen, dass sie keine Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse umfassen.

Von einer Vertffentlichung ausgenommen sind die Angaben zu lhrem Krankenhaus in
Abschnitt I, sofern Sie der Verdffentlichung dieser Angaben nicht zustimmen, sowie die
Ubermittelten Anlagen.
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Abschnitt | Administrative Informationen
1. Krankenhaus
1.1 Name

Universitares Herz- und GefaRzentrum UKE Hamburg GmbH (UHZ)

1.2 Anschrift

MartinistrafRe 52, Gebaude Ost 70, 20246 Hamburg

ggf. Bevollméachtigte / Bevollméachtigter (nattrliche Person / Unternehmen)*

1.3 Name

Markus Rathmayer, inspiring-health GmbH

1.4 Anschrift

Waldmeisterstraf3e 72, 80935 Miinchen

1.5  Vertffentlichung der krankenhausbezogenen Angaben

Das Krankenhaus stimmt der Veroffentlichung der unter Nummer 1 gemachten
Angaben zu.

[l Das Krankenhaus stimmt der Veroffentlichung der unter Nummer 1 gemachten
Angaben nicht zu.

* Vollimacht des Krankenhauses erforderlich

2. Ansprechpartnerin / Ansprechpartner

2.1 Name

Markus Rathmayer, inspiring-health GmbH

2.2 Anschrift

WaldmeisterstraRe 72, 80935 Miinchen

2.3 E-Mail

info@inspiring-health.de

2.4 Telefon- und Telefaxnummer

Telefon: +49 (0)89 18 90 83 76-0; Telefax: +49 (0)89 18 90 83 76-9

2.5  Veroffentlichung der Angaben

Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter
Nummer 2 gemachten Angaben zu.
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[l Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter
Nummer 2 gemachten Angaben nicht zu.

3. Medizinproduktehersteller

Bitte geben Sie nachfolgend den Hersteller des Medizinproduktes hoher Risikoklasse an,
auf dem die technische Anwendung der Methode malgeblich beruht und das im
Krankenhaus zur  Anwendung kommt. Bitte beachten Sie, dass der
Medizinproduktehersteller das Einvernehmen im Abschnitt Il B zu erklaren hat. Beruht die
technische Anwendung maRgeblich auf dem Einsatz verschiedenartiger Medizinprodukte
hoher Risikoklasse, ist hier mindestens ein betroffener Hersteller je verschiedenartigem
Medizinprodukt anzugeben und von jedem das Einvernehmen in Abschnitt 11l B zu erklaren.

3.1  Angabe des Herstellers und des Medizinprodukts

a) Hersteller! b) Produkt!

Shockwave Medical, Inc. Shockwave C2 Coronary Intravascular
Lithotripsy (IVL) System.

1 Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Eingangs der Informationen auf den
Internetseiten des G-BA verdffentlicht.

4. Anfrage nach 8 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
(NUB-Anfrage)

4.1 Bestéatigung der NUB-Anfrage

Das unter Nummer 1 genannte Krankenhaus hat am 30.10.2020 eine NUB-Anfrage
zu der in Abschnitt I Nummer 2 beschriebenen Methode gestellt.

4.2  Angaben aus der NUB-Anfrage

Ubertragen Sie nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern Ihrer NUB-
Anfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Tragen Sie weitere
Angaben aus lhrer NUB-Anfrage in die entsprechenden Felder in Abschnitt 1 ein.

a) Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode*

Koronare intravaskulare Lithoplastie (auch: koronare intravaskulare Lithotripsie, IVL)

b) Alternative Bezeichnung(en) der Methode

Lithoplastie-gestitzte Niederdruck-Ballondilatation kalzifizierter, De-Novo-Stenosen in
Koronararterien

* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Eingangs der Informationen auf den
Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht.
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5. Beschluss nach § 137h Absatz 6 SGB V

Geben Sie nachstehend an, ob nach lhrem Kenntnisstand (z. B. nach Durchsicht des
entsprechenden Bereichs der Internetseiten des G-BA oder aufgrund lhrer Beteiligung als
Beratungsinteressent oder Stellungnehmer) der G-BA zu der Frage, ob die angefragte
Methode dem Bewertungsverfahren nach 8§ 137h SGB V unterfallt, im Rahmen einer
Beratung gemal § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss gefasst hat. Falls
Sie Kenntnis von einem solchen Beschluss haben, geben Sie Beschlusstitel und —datum an.

Zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V
unterfallt, hat der G-BA im Rahmen einer Beratung von Krankenhausern und Herstellern von
Medizinprodukten gemé&R 8§ 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss gefasst.

Trifft zu. *

L] Trifft nicht zu.

Falls zutreffend:

Beschlusstitel

Koronare Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit

Beschlussdatum

17.11.2017

Es liegen mittlerweile Informationen vor, die nicht bereits Grundlage des zuvor genannten
Beschlusses waren.

L] Trifft zu.

Trifft nicht zu (Hinweis: es gibt keine neuen Erkenntnisse, die den Beschluss vom

17.11.17 in Frage stellen; selbstverstandlich liegen neue wissenschaftliche Erkenntnisse
vor)

* Falls der G-BA zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h
SGB V unterfallt, einen Beschluss gemal3 § 137h Absatz 6 SGB V gefasst hat, sind in Abschnitt Il
keine Angaben in den Textfeldern unter Nummer 3.2, 4.2 a), 4.2 b), 4.3 a) und 4.3 b) notwendig.
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Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

1. Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der angefragten Methode
pragnant zusammen. Ersatzweise kdnnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3 auch durch
einen Verweis auf aussagekraftige Quellen wie beispielsweise Ubersichtsarbeiten oder
Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen wéaren dann auch hier die entsprechenden Volltexte
beizufligen.

1.1  Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Symptomatik,
Spontanverlauf und Klassifikation[en])

(Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AkdA) et al., 2019) Die koronare
Herzerkrankung (KHK) ist die klinisch relevante Manifestation der Artherosklerose an den
Herzkranzarterien und geht mit entsprechenden Symptomen (z.B. Angina pectoris) sowie
einer erhdhten Morbiditdt und Mortalitéat einher (Knuuti et al. 2020; Collet et al. 2020).
Grundsatzlich wird zwischen dem akuten Koronarsyndrom, welches den akuten
Myokardinfarkt und die instabile Angina pectoris umfasst, sowie dem chronischen
Koronarsyndrom, ehemals als stabile KHK bezeichnet, unterschieden.

Die Ursachen der KHK sind multifaktoriell. Haufige Risikofaktoren sind Rauchen, Hypertonie,
Hypercholesterinamie, Diabetes mellitus, Bewegungsmangel, Adipositas, psychosoziale
Faktoren, niedriger sozialokonomischer Status und eine genetische Disposition.
(Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AkdA) et al., 2019)

Komplementar zur Reduktion dieser kardialen Risikofaktoren und entsprechenden préaventiven
MalRnahmen stellt die Revaskularisation der Herzkranzarterien einen wesentlichen Bestandteil
der Therapie dar. Wahrend es hierfur beim akuten Koronarsyndrom eine priméar prognostische
Indikation gibt, da das ereignisfreie Uberleben nach kompletter Revaskularisation im Vergleich
Zu einer konservativen Therapie verlangert ist, steht bei der Revaskularisation der chronischen
KHK haufig die Symptomlinderung im Vordergrund. Fiur die Revaskularisation der klinisch
relevanten KHK stehen neben der aortokoronaren Bypass-Operation die perkutane
transluminale Koronarangioplastie zur Verfligung. Die Auswahl des geeigneten
Revaskularisationsverfahrens erfolgt nach AusmalR und Komplexitat der KHK sowie den
Komorbiditaten im Hinblick auf das perioperative Risiko im interdisziplinaren Konsens.

Eine besondere Herausforderung stellt die Behandlung von Patienten mit hochgradig
kalzifizierten (verkalkten) Koronarstenosen dar. Da diese Patienten haufig aufgrund der
assoziierten Komorbiditaten ein erhohtes operatives Risiko aufweisen stehen hier oft primér
interventionelle RevaskularisationsmaRnahmen im Vordergrund. Allerdings ist die
interventionelle Behandlung hochgradig kalzifizierter Koronarstenosen mit schlechteren
Langzeitergebnissen assoziiert (Lee et al. 2016; Madhavan et al. 2014; Bourantas et al. 2014)

und es bedarf einer erweiterten Lasionspraparation, um diese komplexen Koronarstenosen
adaquat zu therapieren (Neumann et al. 2019).

1.2  Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevolkerung

.Die chronische KHK und der akute Myokardinfarkt fihren weiterhin die
Todesursachenstatistik in Deutschland an, wobei in den letzten zehn Jahren der Anteil der
Todesfélle gesunken ist. Im Vergleich zu 2003, als 10,9% (n = 92 637) der Verstorbenen einer
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chronisch-ischamischen Herzkrankheit und 7,5% (n = 64. 229) einem akuten Myokardinfarkt
erlagen, sank der Anteil 2013 auf 8,2% (n = 73 176) bzw. 5,8% (n = 52 044). Von den 2013 an
einer chronisch-ischamischen Herzkrankheit Verstorbenen waren 49% (n = 36 049) Manner
und 51% (n = 37 127) Frauen, von den an einem akuten Myokardinfarkt Verstorbenen 56% (n
=28 991) Manner und 44% (n = 23 053) Frauen. [..]

Die KHK gehort mit einer Lebenszeitpravalenz von 9,3% (95% KI 8,4-10,3%) bei 40-79-
Jahrigen (n = 5 901) zu den wichtigsten Volkskrankheiten. Dabei lag die Lebenszeitpravalenz
des Herzinfarkts bei 4,7% (95% Kl 4,05,5%) und der KHK (exklusive Herzinfarkt) bei 8,0%
(95% KI 7,2-9,0%). Neben mannlichem Geschlecht und héherem Alter ist auch ein niedriger
sozialer Status mit einer hoheren Lebenszeitpravalenz einer KHK (inklusive Herzinfarkt)
verbunden.” (Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft (AkdA) et al., 2019, S. 13)

Der Gesundheitsbericht des Robert-Koch-Instituts berichtet die Lebenszeitpravalenz der KHK
in Deutschland gemé&n Abbildung 1.

Anteil (%)

Lebenszeitpravalenz der

koronaren Herzkrankheit

Minner

Altersgruppe (Jahre)

Im Sinne einer alter werdenden Gesellschaft beobachten wir eine Zunahme kalzifizierter und
somit komplex zu therapierender Koronarstenosen. Bei nahezu 20% der Patienten, die mittels
PCI behandelt werden, liegen mittel- bis hochgradige Verkalkungen der Koronarlasionen vor
(Lee et al. 2016).

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur
Verfigung stehenden Optionen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung Bitte
beachten Sie, dass eine ausfiuhrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer
4.2a) erfolgt.

Die Leitlinien der European Society of Cardiology (ESC), die unter aktiver Beteiligung der
Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie (DGK) erstellt werden, stellen ein umfassendes
Rahmenwerk dar, welches die einzelnen Moglichkeiten zu Diagnostik und Therapie der
Koronaren Herzerkrankung (KHK) detailliert hinsichtlich ihrer Evidenz evaluiert und
Empfehlungen ausspricht (Knuuti et al. 2020; Collet et al. 2020; Neumann et al. 2019).

Bei Verdacht auf eine koronare Herzkrankheit erfolgt die Diagnostik in Abhéngigkeit des
individuellen Risikos sowie der Symptomatik anhand eines Stufenschema aus nicht-invasiven
und invasiven Untersuchungsmethoden (Knuuti et al. 2020):

12 von 90



Anlage V Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach

§ 137h SGB V
STEP | Assess symptoms and perform clinical investigations Unstable angina? Follow ACS guidelines
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Abbildung 2: Ansatz fur die initiale diagnostische Behandlung von Patienten mit Angina
pectoris und Verdacht auf koronare Herzkrankheit (Knuuti et al. 2020, S. 11)

Leidet ein Patient nachgewiesenermalen an einer KHK so gibt es basierend auf den Leitlinien
im Wesentlichen 3 teils komplementare Therapieansatze:

1. Medikamentds-konservative Therapie (,OMT")
2. Aortokoronare Bypassoperation (,ACB-OP*)
3. Perkutane transluminale Koronarangioplastie (,PCI“)

Wahrend die medikamentds-konservative Therapie die Basis der medizinischen Malinahmen
fur alle Patienten mit KHK darstellt, kommen die operative (ACB-OP) oder interventionelle
(PCI) Revaskularisation dann zum Einsatz, wenn hochgradige Engstellen der Koronargefalle
(Stenosen) mit Mangeldurchblutung am Herzmuskel (Ischamie) nachgewiesen werden und
von einer prognostischen Relevanz fur die Patienten oder einer deutlichen Symptomlinderung
ausgegangen werden muss.

Die Entscheidung zwischen operativer und interventioneller Therapie soll regelhaft durch ein
interdisziplinares Herzteam getroffen werden, welches in Anlehnung an folgende Darstellung
die individuellen Risikofaktoren und klinischen Merkmale bertcksichtigt (Neumann et al. 2019):
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Abbildung 3: Interdisziplinare Herzteam-Entscheidung

(Neumann et al. 2019, S. 22)

Unter anderem stellen einige anatomische und technische Aspekte, auch schwer kalzifizierte
Koronarstenosen, Faktoren dar, die eher gegen eine PCI und fir eine ACB-OP sprechen.
Gleichzeitig haben viele dieser haufig alteren Patienten aufgrund zahlreicher Komorbiditaten
ein relevant erhohtes perioperatives Risiko, so dass nur eine interventionelle
Revaskularisation mdglich ist (Lee et al. 2016; Madhavan et al. 2014).

Die koronare Lithotripsie ist in diesem Kontext eine neue Methode, die die
Behandlungsmadglichkeiten im Bereich der interventionellen Koronartherapie bei komplexen,
hochgradig kalzifizierten Stenosen elementar erweitert.

Besteht gemalf den Leitlinien die Indikation fur eine interventionelle Revaskularisation, so sind
derzeit in Deutschland im Wesentlichen folgende Behandlungsmdglichkeiten zur
Lasionspraparation Kkalzifizierter Koronarstenosen verfugbar, bevor ein Koronarstent
implantiert wird:

1. Ballondilatation der Engstelle (,Ballonangioplastie*) mit Ballons (bis 18 atm)

2. Ballonangioplastie mit Hochdruckballons (bis 28 atm) oder Super-Hochdruck Ballons
(bis 45atm)

3. Schneidende Ballonangioplastie (,,Cutting-Ballon“ oder ,Scoring-Ballon®)

4. Rotationsartherektomie mit Hilfe eines Diamantbohrers

Die Wahl des Verfahrens bzw. deren Kombination h&ngt dabei stark von der morphologischen
Beschaffenheit der Stenosen sowie der Koronaranatomie ab. Entscheidend fir ein langfristig
gutes Interventionsergebnis ist eine suffiziente Lasionspraparation, um eine sehr gute
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Einpassung und vollstandige Entfaltung des Stents zu gewahrleisten (Neumann et al. 2019,
S. 134). Fur einfache Stenosen ist eine Ballonangioplastie mit nachfolgender Stentimplantation
zur Erlangung dieses Ziels ausreichend. Risikofaktoren wie Alter, Diabetes, Niereninsuffizienz,
Hypertonus und Fettstoffwechselstérungen fuhren jedoch zu teilweise stark kalzifizierten
Stenosen, die ein interventionelles Vorgehen erschweren kénnen und zusatzliche Schritte
notwendig machen.

Da Patienten mit derartig kalzifizierten L&sionen aufgrund ihrer Komorbiditaten haufig nicht fur
eine ACB-OP geeignet sind, héangt der prognostische Erfolg von den verflugbaren
interventionellen Techniken ab:

Einige kalzifizierte Stenosen konnen durch die Verwendung von Hochdruck-Ballons
ausreichend vorgedehnt werden. Allerdings verlaufen die gesetzten Risslinien der Kalkplagues
zufallig und nicht vorhersagbar. Entsprechend besteht gerade bei schwer kalzifizierten
Lasionen aufgrund einer Kalkprotrusion oder -penetration die Gefahr von Perforationen oder
langerstreckigen Dissektionen. Sogenannte ,Cutting-Ballons” oder ,Scoring-Ballons” sind mit
kleinen Klingen oder Dréhten besetzte Ballons, die radial in den Gefal3kalk schneiden, um so
eine kontrolliertere Plaqueelastizitat und Aufdehnung zu erreichen. Insbesondere bei
hochgradig zirkular kalzifizierten Stenosen ist auf diese Weise allerdings nicht immer eine
ausreichende L&sionsvorbereitung zu erreichen. Zuséatzlich kann es z.T. zu ausgepragten
Dissektionen der Koronargefal3e im Bereich der Dilatation kommen. Limitationen stellen des
Weiteren aufgrund der Ballondiamater die Passage langerer und stark verengter Stenosen dar
(Sorini Dini et al. 2019) (Maria et al. 2019).

Die Rotationsatherektomie erlaubt die Behandlung auch besonders langstreckiger und enger
Stenosen (Barbato et al. 2015; Maria et al. 2019). Hierbei wird Kalk mittels eines
Diamantbohrers abgetragen, um eine ausreichende Plaquemodifikation zu erreichen. Diese
ist sehr von der Morphologie der Kalzifikation abhangig (u.a. Exzentrizitat, Tiefe,
Winkel/Zirkumferenz). Aufgrund des zusatzlichen Aufwands, der Invasivitat sowie potentieller
prozeduraler Komplikationen (u.a. No-Reflow Phanomen, Bradykardie, Dissektion und
Perforation) wird die Anwendung in den meisten Zentren sehr restriktiv gehandhabt obwonhl
das Endergebnis in Bezug auf die Plaguemodifikation zumeist sehr gut ist. So wurde der Anteil
an PCI, welche mit Rotationsatherektomie durchgeftihrt werden, in Deutschland zuletzt mit nur
0,8% angegeben (Barbato et al. 2015; Maria et al. 2019). Dies deutet in Bezug auf die Daten
zur Pravalenz kalzifizierter Stenosen auf eine zu enge Indikationsstellung dieses Verfahrens
hin. Trotz vielversprechender Akutergebnisse konnte eine langfristige Uberlegenheit
gegenuber anderen Verfahren bislang in prospektiv-randomisierten klinischen Studien nicht
gezeigt werden (Abdel-Wahab et al. 2013; Abdel-Wahab et al. 2018).

Die koronare intravaskulare Lithoplastie wird aufgrund ihrer einfachen Bedienung und sicheren
Technik zunehmend zur Behandlung stark kalzifizierter Stenosen eingesetzt. Ultraschall-
vermittelte Mikrofrakturen modifizieren die Plague und fiihren zu einer verbesserten Elastizitat
des GefaRRabschnitts. In den bislang durchgefiihrten Studien (DISRUPT CAD I, I, 1ll) zeigten
sich gute Ergebnisse und insbesondere auch ein sehr niedriges Risiko fur prozedurale
Komplikationen (Maria et al. 2019). Die Technik eignet sich insbesondere auch zur
Behandlung tiefer Kalkplagues sowie in grof3en Gefafl3en (z.B. linkskoronarer Hauptstamm),
bei denen der Einsatz der Rotationsatherektomie z.T. limitiert ist. Hervorzuheben ist im
Vergleich mit den anderen MalBnahmen zur Plaquemodifikation, z.B. der
Rotationsatherektomie, aber insbesondere die einfache und sichere Nutzung dieser Technik
(Barbato et al. 2015; Maria et al. 2019).

Die koronare Lithoplastie eroffnet somit fortgeschritten erkrankten Patienten mit komplex
kalzifizierten Koronarstenosen eine neue, sichere und vielversprechende Behandlungsform,
die komplementér zu den bisherigen Methoden eine wichtige Erweiterung der
interventionellen Techniken darstellt.
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2. Angaben zur angefragten Methode

Beschreiben Sie hier moglichst konkret die Methode, die Gegenstand Ihrer in Abschnitt |
Nummer 4 genannten NUB-Anfrage ist. Erlautern Sie dazu den theoretisch-
wissenschaftlichen Begriindungsansatz der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine
Methode im Sinne des 8§ 137h SGB V wird durch zwei Komponenten definiert:

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebiet

2.1 Angaben aus Ihrer NUB-Anfrage zur Beschreibung der Methode

Ubertragen Sie zunachst nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern
Ihrer NUB-Anfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben. Wenn Sie
dort eines der im Folgenden abgefragten Felder freigelassen haben, tragen Sie bitte in dem
entsprechenden Feld dieses Formulars ,keine Angabe in NUB-Anfrage” ein.

a) Beschreibung der neuen Methode

Die koronare intravaskulare Lithoplastie (auch koronare intravaskulare Lithotripsie) (IVL)
mittels des Shockwave Medical Inc. IVL Systems ist eine Methode zur Anwendung in den
Koronararterien.

Das Grundprinzip der koronaren IVL besteht darin, das Verfahren der bekannten und gut
etablierten Lithotripsie zu verwenden, um stark verkalkte Lasionen in Koronararterien bereits
vor Implantation eines Stents zu behandeln und dadurch den akuten prozeduralen Erfolg zu
verbessern, definiert als eine Reduktion der Residualstenose und durch Reduktion von
schwerwiegenden unerwinschten kardialen Ereignissen innerhalb von 30 Tagen.

Das Shockwave Medical Inc. IVL System ist fur die koronare IVL-gestutzte, Niederdruck-
Ballondilatation von neu diagnostizierten, nicht vorbehandelten, stark verkalkten
Koronarstenosen vor Implantation eines koronaren Stents indiziert.

Die Methode ist insbesondere fir ansonsten schwierig zu behandelnde, verkalkte Stenosen
entwickelt worden, einschlie3lich verkalkter Stenosen, bei denen erwartet wird, dass sie
Widerstand gegen eine Ballondilatation aufweisen oder gegen die nachfolgende, koronare
Implantation eines Stents. Die Aktivierung der koronaren IVL erzeugt intermittierende
Schallwellen innerhalb der Zielbehandlungsstelle, zerbricht Kalzium in der L&sion und
ermdglicht die anschlieRende Dilatation einer Koronararterienstenose mit niedrigem
Ballondruck. Der koronare IVL-Ballondilations-Katheter kombiniert ein Angioplastie-
Katheter-Design mit integrierten Emittern, um die lokalisierte Platzierung der
intermittierenden Schallwellentherapie zu ermdglichen.

Unter folgenden Link wird die Methode detailliert beschrieben:
https://shockwavemedical.com/clinicians/international/coronary/

Studien:

Gegenwartig gibt es eine Studienreihe, die die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des
koronaren IVL-Katheters bewertet:

o0 DISRUPT CAD (Shockwave Coronary Rx Lithoplasty Study).
DISRUPT CAD I ist eine multizentrische, prospektive, einarmige Studie zur koronaren VL

vor Stentimplantation in stark verkalkten koronaren Lasionen bei 60 Patienten in 7 Zentren.

Der primare Sicherheitsendpunkt ist die MACE-Rate (Major Adverse Cardiac Events)
innerhalb von 30 Tagen bzw. 6 Monate nach dem Eingriff. Der priméare Effektivitatsendpunkt
ist der klinische Erfolg, definiert als Reststenose <50% nach Stenting ohne Nachweis einer
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MACE im Krankenhaus. Das Auftreten eines MACE innerhalb von 30 Tagen lag bei 5%,
innerhalb von 6 Monaten bei 8,5%, der klinische Erfolg lag bei 95%. Der minimale
Lumendurchmesser lief3 sich von 0,9 mm auf 2,6 mm verbessern (Serruys et al. 2017)
(Jonathan M. Hill 2017) (Brinton et al. 2019)

DISRUPT CAD I, ist eine weitere Post-Market-Studie mit 120 Patienten in 15 Zentren mit
dem primaren Endpunkt einer MACE innerhalb von 30 Tagen. Die CAD Il konnte die
Studienergebnisse der CAD | belegen. Die MACE Rate lag bei 5.8%. Es traten keine
Perforationen, Ruckfluss oder groRere Dissektionen auf (Ali et al. 2019)

DISRUPT CAD lll, ist eine weitere prospektive, multizentrische Studie, die die Sicherheit und
Effektivitdt des koronaren [VL-Systems untersucht, Die Rekrutierungsphase ist
abgeschlossen. In diese Studie wurden 392 Patienten in 50 Zentren eingeschlossen. Die
Ergebnisse werden fur Q4-2020 erwartet (Shockwave Medical Inc. 2020e).

DISRUPT CAD 1V, ist eine weitere aktuell laufende japanische Pre-Market Studie zur
Evaluierung des Sicherheit und Effektivitat des koronaren IVL-Systems, in die 72 Patienten
eingeschlossen werden (Shockwave Medical Inc. 2019).

Weitere Informationen zu Studien finden Sie unter:
https://shockwavemedical.com/clinicians/international/coronary/clinical-evidence/

b) Mit welchem OPS wird die Methode verschlisselt?

8-83d.6 ,Andere perkutan-transluminale Gefalintervention an Herz und Koronargefalen:
Koronare Lithoplastie*®

C) Anmerkungen zu den Prozeduren

Oben genannter OPS war ab 2019 verfugbar.

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie aufbauend auf den Angaben in Ihrer NUB-Anfrage hierbei insbesondere die
einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der Methode bei der Patientin oder dem Patienten
angewendet werden und beschreiben Sie, nach welcher Rationale das durch die
Anwendung angestrebte diagnostische oder therapeutische Ziel erreicht werden soll.

Das Grundprinzip fur die Methode besteht darin, die Methode der bekannten und gut
etablierte Lithotripsie zu verwenden, um stark verkalkte Lasionen in Koronararterien bereits
vor Implantation eines Stents zu behandeln und dadurch den akuten prozeduralen Erfolg zu
verbessern, definiert als eine Reduktion der Residualstenose und durch Reduktion von
schwerwiegenden unerwinschten kardialen Ereignissen innerhalb von 30 Tagen.

Das Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) System ist ein Lithotripsie
System zur Anwendung in den Koronararterien. Es ist entwickelt worden flr ansonsten
schwierig zu behandelnde, verkalkte Stenosen, einschlie3lich verkalkter Stenosen, bei
denen erwartet wird, dass sie Widerstand gegen eine Ballondilatation oder die nachfolgende,
koronare Implantation eines Stents aufweisen. Die Aktivierung der Lithotripsie-Vorrichtung
erzeugt gepulste Schalldruckwellen innerhalb der Zielbehandlungsstelle, zerbricht Kalzium
in der Lasion und ermdglicht die anschlieRende Dilatation einer Koronararterienstenose mit
niedrigem Ballondruck. Der Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy
Ballondilations-Katheter kombiniert ein Angioplastie-Katheter-Design mit integrierten
Lithotripsie-Emittern, um  die lokalisierte  Platzierung der intermittierenden
Schallwellentherapie zu ermoglichen.
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Seit dem 1.1.2019 wird das Verfahren mit dem spezifischen- OPS Kode 8-83d.6 ,Andere
perkutan-transluminale GeféaRintervention an Herz und Koronargefdl3en: Koronare
Lithoplastie* kodiert.

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets*

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.2 beschriebene
Wirkprinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls
Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen. Die Angabe in diesem
Feld muss deckungsgleich mit der Angabe in dem Feld des InEK-Datenportals , Bei
welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?* Ihrer in Abschnitt |
Nummer 4 genannten NUB-Anfrage sein.

Das beschriebene Wirkprinzip ist bei Patienten mit diagnostizierten, nicht vorbehandelten,
verkalkten Koronarstenosen vor Implantation eines koronaren Stents indiziert.

Das Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) System ist in folgenden Fallen
kontraindiziert (Shockwave Medical Inc., 2017c, S. 4):

- Dieses Produkt ist nicht fur das Einbringung eines Stent vorgesehen.

- Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung in Karotiden oder zerebrovaskularen Arterien
vorgesehen.

* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Eingangs der Informationen auf den
Internetseiten des G-BA verdffentlicht.

3. Mal3gebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Sofern Sie in Abschnitt | Nummer 3 mehrere Medizinprodukte angegeben haben,
vervielfaltigen Sie dieses Feld Nummer 3 und fiillen Sie es je Medizinprodukt aus.

3.1 Benennung und Beschreibung des in Abschnitt | Nummer 3 angegebenen
Medizinprodukts und seiner Einbindung in die angefragte Methode

Erlautern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der angefragten Methode mafgeblich auf dem Medizinprodukt
beruht.

Medizinprodukt: Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) System.

Das System besteht aus dem Coronary Intravascular Lithotripsy Ballondilations-Katheter,
einem Verbindungskabel und einem Generator (Abbildung 4). Der Coronary Intravascular
Lithotripsy Ballondilations-Katheter (Abbildung 5) ist in vier (4) GroRen erhéltlich: 2,5 x 12
mm, 3,0 x 12 mm, 3,5 x 12 mm und 4,0 x 12 mm. Der Lithoplasty® Ballondilations-Katheter
ist mit einem 6-Charr-FUhrungskatheter kompatibel, hat eine Arbeitslange von 138 cm und
weist eine hydrophile Beschichtung am distalen Ende sowie Schafttiefenmarkierungen am
proximalen Ende auf. (Shockwave Medical Inc., 2017c, S. 4)

18 von 90



Anlage V Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach
§ 137h SGB V

= Anschiusselement
v Lithoplasty-Ballon . ~
. Kathelerschalt o= Arsolz mit doppelter Anschiusssifnung

i Rx-Anschiusséffung

e

.Der Katheterschaft umfasst ein Inflationslumen, ein Fuhrungsdrahtlumen und die
Lithotripsie-Emitter. Das Inflationslumen wird zum Aufblasen und Entleeren des Ballons mit
50/50 Sa-linen-Ldsung / Kontrastmittel verwendet. Das Fuhrungsdrahtlumen ermdglicht die
Verwendung eines 0,014 " Fihrungsdrahts, um den Fortschritt des Katheters zu und durch
die Zielstenose zu erleichtern. Das System ist als "Rapid Exchange" (Rx) konzipiert, so dass
ein Fuhrungsdraht der Lange (190cm - 300cm) angegeben wird. Die Emitter sind entlang der
Lange der Ballonarbeitslange fir die Verwendung der Lithotripsie-Therapie positioniert. Der
Ballon befindet sich in der Nahe der distalen Spitze des Katheters. Zwei rontgendichte
Markierungen im Ballon bezeichnen die Arbeitslange des Ballons, um bei der Positionierung
des Ballons wahrend der Behandlung zu helfen. Der Ballon ist so ausgelegt, dass er ein
expandierbares Segment mit bekannter Lange und Durchmesser bei einem bestimmten
Druck bereitstellt. Die proximale Nabe hat zwei Ports: eine fur die Inflation / Deflation des
Ballons und eine fur den Anschluss an das Verbindungskabel.“ (Shockwave Medical Inc.,
2017c, S. 4)

Der Coronary Rx Lithoplasty® Ballondilations-Katheter ist ausschlieBlich mit dem
Lithoplasty® Generator (Abbildung 6) und seinem Zubehér zu verwenden. Das
Verbindungskabel (MedPass International Ltd, 2017a) ist ein ferngesteuerter Stellantrieb, das
den Generator mit dem Katheter verbindet und zur Aktivierung der Lithotripsie-Therapie vom
Generator verwendet wird. (Shockwave Medical Inc., 2017b, S. 1-38)
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SH_ CKWAVE
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POWER ONJ/OFF
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 IMPULSZAHLER AKKUKAPAZITAT
BALLONGROSSE
BEHANDLUMNGSSTATUS
THERAPY ON/OFF
{Behamdlung Ein/Aus)
ANSCHLUSSELAPPE
LADEANSCHLUSS BEHANDLUNGS-
[HINTER DER KLAPPE) ANSCHLUSS

Abbildung 6 Coronary Rx Lithoplasty® Generator

3.2  Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse"

Einordnung des Medizinprodukts

[ aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Richtlinie 90/385/EWG (weiter mit 4.)

L] Medizinprodukt der Klasse 11l gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen
eingegriffen wird und zu welchem Ausmal die Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe
von Dauer, Intensitat oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemaf 2. Kapitel 8 30 Absatz 3 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines Medizinprodukts der
Klasse Il demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Medizinproduktes ein erheblicher Eingriff
in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens,
des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist
ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines
Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in
direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen
Nervensystem zur Folge hat. Fur die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die
wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems verandert oder ersetzt, sind
nach 2. Kapitel 8 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und madglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

Siehe Beschluss zur Beratungsanfrage nach § 137h vom 17.11.2017.
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Medizinprodukt der Klasse Ilb gemafd Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

Erlautern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls ja,
beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmald die
Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemaf 2. Kapitel 8 30 Absatz 4 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt bei Anwendung eines Medizinprodukts der
Klasse Ilb demnach vor, wenn das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder
Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des
zentralen Nervensystems einwirkt. Fir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die
wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems verandert oder ersetzt, sind
nach 2. Kapitel 8 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und mdglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

Siehe Beschluss zur Beratungsanfrage nach § 137h vom 17.11.2017
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4, Angaben fir die Priufung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren Versorgung bereits systematisch eingeflihrten
Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefihrte Methoden) wesentlich
unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten
Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem
Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet dabei ein
sJunterschied im Wirkprinzip“, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der gleichen
Patientengruppe nunmehr ein gegeniiber dem bei den bereits eingefiihrten Methoden
eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren
(unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse)
angewendet werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet* bedeutet, dass mit dem
medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrten Methode (unter Einsatz des unter
Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr eine neue, bisher
anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt werden soll. N&here Erlauterungen
insbesondere  zu den  Begrifflichkeiten bereits eingefiihrte  systematische
Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet* finden Sie im 2. Kapitel
§ 31 VerfO.

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben prift der G-BA, ob die von lhnen angefragte
Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. In diesem
Zusammenhang prift der G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen
Erkenntnisse auf den Anwendungskontext der angefragten Methode.

4.1  Angaben aus Ihrer NUB-Anfrage zur Neuheit der angefragten Methode

Ubertragen Sie nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern Ihrer NUB-
Anfrage, wie Sie sie auf dem InEK-Datenportal eingegeben haben.

a) Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgel6st oder erganzt?

Es werden Verfahren erganzt, die zur Beseitigung einer koronarvaskularen Stenose mit
anschlieender Stentimplantation verwendet werden. Z.B. Ballondilatation mit hohem
Ballondruck.

b) Ist die Methode vollstandig oder in Teilen neu, und warum handelt es sich um eine
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode?

Die KoronargefalRe sind ein vollig neues Einsatzgebiet fur die Lithoplastie/Lithotripsie.

C) Welche Auswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

Anderungen der Verweildauern in den verschiedenen DRGs sind noch nicht abschlieRend
untersucht. In der Differenzkostenberechnung sind bekannte mittlere Verweildauern aus
bisherigen Fallen in Deutschland berlcksichtigt.

d) Wann wurde diese Methode in Deutschland eingeftihrt?

2018
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4.2 Angabe zu den bereits eingefiuihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der
angefragten Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt welche medizinischen Verfahren
in der Versorgung der unter Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet
werden. Geben Sie an, welche Informationen fir die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese
medizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Siehe Beschluss zur Beratungsanfrage nach § 137h vom 17.11.2017

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von den
unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kdnnen
mitunter der theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz der angefragten Methode,
eine veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere
Eigenschaften und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts
relevant sein.

Siehe Beschluss zur Beratungsanfrage nach § 137h vom 17.11.2017

4.3  Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten Methode
bereits angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in _einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen
Patientengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der angefragten
Methode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patientengruppe
(bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die wesentliche Datengrundlage fur die
Anwendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier benannten
Patientengruppen. Berlcksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus Leitlinien
oder systematischen Ubersichtsarbeiten.

Siehe Beschluss zur Beratungsanfrage nach § 137h vom 17.11.2017

b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen
(beispielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete
oder bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls
Sie unter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

Siehe Beschluss zur Beratungsanfrage nach § 137h vom 17.11.2017
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5. Zusammenfassende Darstellung der Vorteile der Methode im Vergleich zu
bereits eingefuhrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten
Methode.

Beschreiben Sie nachstehend mdglichst kurz und prazise, welche Vorteile die Methode im
Vergleich zu bereits eingefiuihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten Methode
bietet.

Diese/r postulierte/n Vorteil/le kann/kénnen sich ggi. der in Nummer 4.2 genannten
angemessenen Vergleichsintervention(en) etwa durch folgende Eigenschaften ergeben:

e Verbesserung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte zur Mortalitat, zur Morbiditét
und/oder zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

e weniger invasiv oder weniger Nebenwirkungen

o Anwendung bei bestimmten Patienten, bei denen bereits verfligbare Verfahren nicht
erfolgreich anwendbar sind

Sofern die postulierten Vorteile sich zwischen einzelnen Teilindikationen unterscheiden,
stellen Sie die jeweiligen Vorteile bitte separat je Teilindikation dar.

Die koronare intravaskulare Lithotripsie (clVL) ist ein sicheres und effektives Verfahren, um
stark verkalkte Koronarlasionen suffizient zu préaparieren und so das Ergebnis der
nachfolgenden Stentimplantation zu optimieren.

Die clVL kommt z.B. zum Einsatz wenn eine adaquate Dilatation ohne verbliebene
Reststenosen nicht erreicht werden kann, die GefaRgrof3e oder Stenose-/Kalkmorphologie
eine suffiziente Rotationsatherektomie erschwert, wenn aufgrund anatomischer Aspekte ein
hohes prozedurales Risiko angenommen werden muss oder andere Werkzeuge zur
Préaparation kalzifizierter Stenosen kein adaquates Ergebnis erzielen (Rotablation, Scoring-
oder Cuttingballoon). Grundsatzlich ist auch ein komplementarer Einsatz mehrerer
Verfahren méglich (z.B. ,Rotashock®). Die clVL-Technologie ist einfach in der Anwendung,
sorgt zuverlassig fur ausreichende Lumenzuwéchse, bereitet die Arterie fir eine adaquate
Stentimplantation vor, welche fir verbesserte Langzeitergebnisse entscheidend ist. Dabei
ist die Komplikationsrate gering.

6. Erfahrungen bei der Anwendung des Medizinprodukts

Beschreiben Sie nachstehend, welche Erfahrungen Sie in der bisherigen Anwendung des in
Abschnitt | Nummer 3 genannten Medizinprodukts gesammelt haben.

a) Welche Aspekte missen bei der Handhabung beachtet werden? Haben sich bei der
Anwendung besondere Vorteile oder Probleme ergeben? Gibt es bei der Anwendung des
Produkts aus Ihrer Sicht spezifische Risiken fur Patientinnen und Patienten?

In der klinischen Routine sehen wir zunehmend altere Patienten mit entsprechenden
Komorbiditaten, die sich mit komplexen und schwer kalzifizierten Koronarstenosen zur
interventionellen Revaskularisation vorstellen, da die operative Revaskularisation fur sie
keine adaquate Behandlungsoption darstellt. Prinzipiell stehen fir die suffiziente
interventionelle Praparation schwer kalzifizierter Lasionen Hochdruck- und Cutting/Scoring-
Ballons, die Rotationsatherektomie, die Behandlung mit dem Excimer-Laser und die
koronare IVL zur Verfugung (Maria et al. 2019). Eine unzureichende Vorbehandlung und
Dilatation der Koronarstenosen ist mit suboptimalen Akutresultaten (z.B. Malapposition,
Unterexpansion) sowie erhéhten Komplikationsraten im Verlauf assoziiert. Entsprechend ist
die Implantation eines Stents nur bei adaquater Vorbehandlung sinnvoll. Die intravaskulére
Bildgebung (Intravaskularer Ultraschall oder Optische Koharenztomographie) hilft bei der
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Bewertung der Kalzifizierungsmuster und -intensitat. Ein Vorteil der IVL gegenuber den
anderen Verfahren ist die einfache Handhabung, die der Durchfihrung einer
standardisierten perkutanen transluminalen Koronarangioplastie (PTCA) in den meisten
Schritten gleicht. Da der IVL-Ballonkatheter hinsichtlich des Profildiameters etwas grol3er ist
als die ublichen PTCA-Ballons, ist ein etwas groReres Restlumen zum adaquaten
Vorbringen des IVL-Ballons zur Stenose notwendig. Die bisherigen prospektiven und
retrospektiven Studien (Auflistung S. 31ff und S. 44ff) zeigten ein sehr gutes Sicherheitsprofil
mit  geringen intraprozeduralen  Komplikationsraten, insbesondere hinsichtlich
Koronarperforation, -dissektion, Slow-/No-Reflow Ph&nomen und Target Lesion Failure.
Dieser Aspekt ermoglicht mit der Effektivitdt des Verfahrens den einfachen Einsatz im
Rahmen einer Routine-PTCA.

b) Welche Anforderungen fir die Anwendung kénnen Sie nach diesen Erfahrungen
empfehlen (u. a. die Qualifikation der Arztinnen und Arzte und des weiteren medizinischen
Personals, spezielles Training (auch des Behandlungsteams), Uberwachungsbedarf der
Patientinnen oder Patienten, spezielle (Notfall-)MalRnahmen, erforderliche apparativ-
technische Rahmenbedingungen)? Bitte begrinden Sie die Anforderungen soweit mdglich
(optionale Angabe)

Grundsatzlich sollte das koronare IVL-System von in der Koronarintervention erfahrenen
Kardiologinnen bzw. Kardiologen eingesetzt werden. Ein kurzes Training bzw. eine kurze
Einweisung in das Medizinprodukt erscheinen sinnvoll. Darliiber hinaus sind aufgrund der
einfachen und intuitiven Behandlungsschritte sowie des guten Sicherheitsprofils aus unserer
Sicht keine weiteren maf3geblichen Voraussetzungen notwendig, die Uber die Leitlinie zum
Einrichten von Herzkatheterlaboren und Hybridoperationssalen/Hybridlaboren der
Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie hinausgehen (Schachinger et al. 2015, S. 89-123)

7. Als Volltexte beigefiigte Literatur

Fihren Sie nachfolgend samtliche von lhnen in Abschnitt 1l zitierten Quellen in
alphabetischer Reihenfolge des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer géngigen
wissenschaftlichen Formatierung (zum Beispiel Vancouver Style) auf.

Diese Quellen sind als Volltexte beizuftgen.
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Formular zur Ubermittlung von Informationen tber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse flr die Bewertung einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse gemal § 137h SGB V

Abschnitt [l A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller
auszufullen)

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung malfgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse
beruht, erstmalig eine Anfrage nach 8 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
gestellt, ist das anfragende Krankenhaus gemafl § 137h SGBV verpflichtet, dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zugleich Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode, insbesondere Daten zum klinischen
Nutzen und vollstandige Daten zu durchgefiihrten klinischen Studien mit dem Medizinprodukt,
sowie zu der Anwendung des Medizinprodukts zu ubermitteln. Die Ubermittlung der
Unterlagen erfolgt im Einvernehmen mit dem Hersteller derjenigen Medizinprodukte mit hoher
Risikoklasse, die in dem Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.

Dieser Abschnitt lll A des Formulars zur Ubermittlung von Informationen iiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse gemal 8§ 137h Absatz 1 SGB V dient der Erfassung der fur
den G-BA relevanten Angaben und Informationen zur Anwendung des Medizinprodukts, die
dem Hersteller des Produkts, nicht jedoch dem anfragenden Krankenhaus bekannt sind.

Die Angaben in diesem Abschnitt sollen von lhnen als Hersteller desjenigen Medizinprodukts,
das bei der jeweiligen Methode im Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, gemacht
werden. Sofern dem Krankenhaus vom Hersteller im Rahmen der Einvernehmensherstellung
der ausgefllte und unterzeichnete Abschnitt Il A nebst zugehérigen Anlagen zur Verfigung
gestellt wurde, leitet das Krankenhaus die Unterlagen im Rahmen der
Informationsibermittiung an den G-BA weiter. Alternativ kdnnen Sie die Unterlagen auch
unmittelbar an den G-BA (ohne Weitergabe an das Krankenhaus) Gibersenden. Stellen Sie den
Abschnitt 11l A auch in elektronischer Form zur Verfigung.

Die vollstandigen Angaben in diesem Abschnitt sind fur den G-BA relevant, um zu prifen, ob
die Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V erfillt sind und um vollumfangliche
Informationen zur Bewertung nach § 137h SGB V der angefragten Methode vorliegen zu
haben. Die Angaben des Abschnitts Il A werden auf der Internetseite des G-BA im Rahmen
des Verfahrens zur Einholung weiterer Informationen gemaR 8§ 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V
veroffentlicht. Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen, dass sie
keine Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse umfassen. Von einer Veroéffentlichung
ausgenommen sind die Angaben in Nummer 5 (Informationen (ber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse) sowie die Ubermittelten Anlagen.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?
Nehmen Sie bitte keine vertraulichen Informationen in das Formular auf.

Ansonsten gilt, dass Unterlagen, die dem G-BA zusammen mit dem ausgefillten Abschnitt
Il A zugehen, dem Verwaltungsgeheimnis unterliegen. Das heil3t, sie werden grundsatzlich
vertraulich behandelt (8 27 der Geschaftsordnung des G-BA [GO)).

Einem gegeniber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz
unterliegen sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen“, also solche, die von Ihnen
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gesondert als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden. Stellen Sie
sicher, dass Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse, die in Ihren eingereichten Unterlagen
enthalten sind, eindeutig als solche identifiziert werden kdnnen. Behalten Sie bei lhren
Angaben stets im Blick, dass entsprechend gekennzeichnete Informationen aufgrund der
Anforderungen an die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des G-BA
ebenso wie unverotffentlichte Studien _moéglicherweise nicht in die Nutzenbewertung nach
8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen werden kénnen (Naheres dazu finden Sie im
2. Kapitel § 19 VerfO).

Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, kdnnen Sie auch unmittelbar an
den G-BA (ohne Weitergabe an das Krankenhaus) tbermitteln.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung des
G-BA (Anlage 1l der GO) geregelt. Insbesondere dirfen gemall § 2 Satz 2 der
Vertraulichkeitsschutzordnung  hoch  vertrauliche Informationen unter besonderen
Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt gegeben oder zugénglich gemacht werden,
die hierzu berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer Zustandigkeit und Aufgabe kennen
mussen.

Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen, dass sie keine Betriebs-
und Geschaftsgeheimnisse enthalten.
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1. Angaben zum Hersteller und zum Medizinprodukt

1.1 Name des Herstellers

Shockwave Medical, Inc.

1.2 Anschrift

5403 Betsy Ross Drive, Santa Clara, CA, 95054 - United States of America

1.3 Name des Medizinprodukts

Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) System.
Bestehend aus (jeweils mit entsprechender CE-Mark und IFU):

- Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter (MedPass
International Ltd, 2017d; Shockwave Medical Inc., 2017c; MedPass
International Ltd, 2017b; Shockwave Medical Inc., 2020f)

- Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Connector Cable
(MedPass International Ltd, 2017c, 2017¢)

- Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Generator (MedPass
International Ltd, 2017c, 2017e; Shockwave Medical Inc., 2017b)

1.4 Informationen zum Inverkehrbringen

Fugen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erflllung der
Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme geman § 6 des Gesetzes
Uber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Gultigkeitsdauer und ausstellender benannter
Stelle bei. Ubermitteln Sie auRerdem, falls vorhanden, weitere Dokumente, die die
Funktionsweise des Medizinprodukts illustrieren.

a) Gultigkeitsdauer

Produktname Komponente Initiale Device Class Device Class per EU
CE Mark  per EU MDD MDR 2017/745
93/43/EEC93
Shockwave IVL Generator April 18, lb lIb
Medical Coronary  and Connector 2017*
IVL System Cable (IVLGCC)
IVL Connector April 18, lib IIb
Cable 2017*
standalone
(IVLCC)
C2 Catheter April 18, Il Il

(C2IVLXXXX) 2017

b) Benannte Stelle

European Authorized Representative: MedPass International Ltd
Windsor House, Bretforton

Evesham

Worcestershire WRI 1 73J

United Kingdom

Notified Body (grants CE marking) Authorized Rep (our legal representative)
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BSI MedPass SAS

Say Building, John M. Keynesplein 9 95 bis Boulevard Pereire
1066 EP Amsterdam 75017 Paris

The Netherlands France

¢) Zweckbestimmung

Gemalf Artikel 2 Nummer 12 der Verordnung (EU) 2017/745 bezeichnet die Zweckbestimmung
die Verwendung, fir die ein Produkt entsprechend den Angaben des Herstellers auf der
Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw.
den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei der klinischen Bewertung
bestimmt ist.

,pDas Coronary Rx Lithoplasty-System ist fur die lithotripsiegestitzte Niederdruck-
Ballondilatation kalzifizierter, De-Novo-Stenosen von Koronararterien vor der Stentplatzierung
indiziert.“ (Shockwave Medical Inc., 2017c, S. 1)

15 Zulassungsstatus international

Herstellerseitige Darstellung des internationalen Zulassungsstatus inklusive der zugelassenen
Zweckbestimmung/Anwendungsgebiete  mit  Nachweis (ggf. unter Angabe der
Ablehnungsgrinde bei Versagen oder Entziehung der Zulassung).

In den USA wird die formelle FDA-Zulassung des PMA-Antrags fur Q1 2021 erwartet. In
Grossbritannien veroffentlichte das NICE mit Wirkung vom 24. Juni 2020 einen Leitfaden fur
interventionelle Verfahren (IPG673) fur die Sicherheit und Wirksamkeit unter besonderen
Vorkehrungen.

2. Ansprechpartnerin / Ansprechpartner
2.1 Name

Marcel Mller

2.2 Anschrift

Shockwave Medical GmbH, Siemensstr. 31, 47533 Kleve
2.3  E-Mall

marcel.mueller@shockwavemedical.com

2.4 Telefon- und Telefaxnummer
+49 151 42523407
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3. Liste aller nach § 3 MPSV gemeldeten und dem Hersteller bekannten
Vorkommnisse und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse

Bitte listen Sie nachstehend die Vorkommnisse und schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse sowie ggf. die MaRnahmen, die im Zusammenhang mit einem Vorkommnis oder
einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis (gemalR der Begriffsbestimmungen
entsprechend § 2 MPSV) eingeleitet wurden sowie praventiv ergriffene MalRnahmen zum
unter Nummer 1 genannten Medizinprodukt auf. Hierbei sind auch Verdoffentlichungen auf
der Internetseite des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu
bertcksichtigen.

Vorkommnis (inklusive Bewertung [z. B. | Art der MalRBnhahme entsprechend der
Anwender- oder Produktionsfehler]) /| MEDDEV 2.12-1 rev 6 (einschlieZlich
unerwuinschtes Ereignis, Grund  fur | Einordnung korrektiv/praventiv)

praventive MalRnahme

Angabe zu unerwinschten Ergebnissen: | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
Siehe Abschnitt 3.1. dieses Formulars in der
Tabelle zu den Studien Disrupt CAD | bis IV
in den Kategorien ,Schwere angiographische
Komplikationen --Post-IVL" und
~>chwerwiegendeAngiographie
Komplikationen —Final“ Siehe Kap 9 Post-
Market Surveillance Data des CER
(Shockwave Medical Inc., 2020b, 205ff,)

4. Angaben zur klinischen Bewertung

Fugen Sie die vollstdndigen klinischen Daten (klinische Prifungen inklusive Updates zur
klinischen Nachbeobachtung, sonstige Studien, sonstige veréffentlichte oder unveréffentlichte
Berichte) im Volltext bei.

4.1 Herstellerseitige Beschreibung der klinischen Daten, die die Eignung des Medizinprodukts
fur den vorgesehenen Verwendungszweck zeigen (insbesondere Darstellung, ob die
klinischen Daten aus einer klinischen Prifung oder aus sonstigen in der wissenschaftlichen
Fachliteratur wiedergegebenen Studien Uber ein &hnliches Produkt [Literaturbewertung]
entsprechend § 3 Nummer 25 MPG stammen)

Frihe Machbarkeitsstudien (Single Center-Studien)

(Ubersetzung aus Kapitel 7.2 ,Clinical Investigations Data (Early Feasibility Studies)“ des Clinical
Evaluation Report (CER) (Shockwave Medical Inc., 2020b, S. 89-90))

Eine Single-Center-Studie wurden durchgefiihrt, um die friihe Sicherheit und Durchfiihrbarkeit des
Shockwave IVL-Systems zu bewerten. In dieser First-in-Human (FIH)-Studie tGber koronare Over-
the-Wire (OTW) wurden funf (5) Probanden in Paraguay aufgenommen, fir die ein Koronar-IVL-
OTW-Gerat der ersten Generation verwendet wurde. An der zweiten koronaren FIH-Studie
nahmen sieben (7) Probanden in Australien teil, fur die das aktuelle Rapid Exchange (Rx)-Design
des C2-1VL-Katheters verwendet wurde.

1. Early Safety and Feasibility Study of the Shockwave Coronary IVL System in Coronary Arteries
Protocol TD 00200 Rev D:

Diese Studie (Clinical Protocol TD 00200 Rev D, Clinical Report TD 00256) wurde mit dem
Shockwave Medical Coronary (Over-the-Wire) Lithoplasty® System durchgefiihrt. Finf
Probanden wurden an einem einzigen Standort in Paraguay eingeschlossen. Die Population
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umfasste Personen mit stabiler oder instabiler Angina pectoris, die eine Intervention mit Lasionen
von 2,5-3,5 mm Durchmesser und Lasionen von weniger als 22 mm Lange erforderten.

Zu den Sicherheitsergebnissen gehdrte ein peri-prozeduraler Ml, der gemeldet wurde. Nach der
Bewertung durch einen unabhangigen arztlichen Gutachter wurde festgestellt, dass das Ereignis
mit dem Verfahren und nicht mit dem Studiengerat zusammenhing. Nach 30 Tagen oder 6
Monaten gab es keine gerate- oder verfahrensbezogenen Ereignisse, einschlielich keiner
Ziellasions-Revaskularisierung (TLR) oder Leistenkomplikationen.

Zu den Wirksamkeitsergebnissen gehorte der technische Erfolg bei allen fiinf Probanden, definiert
als Reststenose <50% nach Stenting. Die im Kernlabor ermittelte durchschnittliche prozentuale
Stenosendurchmesser vor der Prozedur von 81,1% wurde nach Lithotripsie und Stenting auf
10,4% reduziert.

Die klinischen Ergebnisse dieser erstmals am Menschen durchgefiihrten Studie zeigten, dass das
Shockwave Coronary IVL System sicher und effektiv lokalisierte pulsierende mechanische
Energie zur Ballondilatation von verkalkten, stenotischen, de novo-Koronarlasionen vor dem
Stenting liefern kann.

Studienregistrierung: NCT02758379
Studienevaluation: (Shockwave Medical Inc., 2020Db, S. 89)

2. Early Safety and Feasibility Study of the Shockwave Coronary IVL System in Coronary Arteries
Protocol TD 00200 Rev E

Diese Studie (Clinical Protocol TD 00200 Rev E, Clinical Report CR 60886) wurde mit dem
Shockwave Medical Coronary Rx Lithoplasty® System (Modell #M732LCBCXX12D1 der ersten
Generation) durchgefuihrt. Sieben Probanden wurden an einem einzigen Standort in Australien
eingeschlossen. Zur Population gehorten Personen mit stabiler oder instabiler Angina pectoris,
die eine Intervention mit Lasionen von 2,5-3,5 mm Durchmesser und Lasionen von weniger als
22 mm Léange erforderten.

In der peri-prozeduralen Periode traten keine MACE-Ereignisse auf. Nach 30 Tagen gab es keine
prozedur- oder geratebedingten unerwinschten Ereignisse, einschlie3lich keiner TLRs oder
Leistenkomplikationen. Nach 30 Tagen berichteten alle Probanden gemal3 der Einstufung von
Angina pectoris durch die Canadian Cardiovascular Society Uber keine Symptome, und die EKGs
waren negativ. Alle sieben (7) Probanden haben den 6-monatigen Kontrollbesuch abgeschlossen.
Auch hier wurden keine geréte- oder verfahrensbezogenen unerwiinschten Ereignisse gemeldet.

Zu den Wirksamkeitsergebnissen gehorte der technische Erfolg bei allen sieben Probanden,
definiert als Reststenose <50% nach Stenting. In der Kernlaboruntersuchung wurde eine
durchschnittliche Stenose vor der Prozedur von 65,3% und 10,2% nach Lithotripsie und Stenting
festgestellt.

Die klinischen Ergebnisse dieser erstmals am Menschen durchgefiihrten Studie zeigten, dass das
Shockwave Coronary IVL System sicher und effektiv lokalisierte pulsierende mechanische
Energie zur Ballondilatation von verkalkten, stenotischen, de novo-Koronarlasionen vor dem
Stenting liefern kann.

Studienregistrierung: NCT02758379

Studienprotokoll: (Shockwave Medical Inc. 2015a)
Studienbericht: (Shockwave Medical Inc. 2015b, 2016b)
Studienevaluation: (Shockwave Medical Inc., 2020b, S. 90)

Multi-Center-Studien

(Ubersetzung aus Kapitel 7.3 ,Clinical Investigations Data (Multi-Center Studies)* des Clinical
Evaluation Report (CER) (Shockwave Medical Inc., 2020b, S. 90-94))
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Shockwave Medical hat mehrere multizentrische klinische Untersuchungen fir das IVL-System
durchgefihrt. Die spezifischen Sicherheits- und Leistungsziele fur das Shockwave Coronary IVL
System spiegeln sich in den primaren und sekundéren Endpunkten mehrerer multizentrischer
klinischer Untersuchungen wider.

Es gibt vier (4) multizentrische Studien zur koronaren IVL, die abgeschlossen oder noch im Gange
sind: Disrupt CAD I, Disrupt CAD Il, Disrupt CAD Il und Disrupt CAD IV. Die Untersuchungen sind
in Tabelle 7-3 zusammengefasst, einschliellich der Sicherheits- und Wirksamkeitsendpunkte
jeder Studie.

Die Sicherheits- und Leistungsakzeptanzkriterien wurden aus der jeweiligen klinischen Literatur
abgeleitet, vor allem von der ORBIT II-Studie zur orbitalen Atherektomie, die ein &ahnliche
Zielpopulation hatte.

In allen Studien wird die Sicherheit durch die Bewertung der Inzidenz der wichtigsten
unerwunschten kardialen Ereignisse (MACE), definiert als Herztod, Myokardinfarkt und ZielgefaR-
Revaskularisierung (TVR), nachgewiesen. Der primdre Sicherheitsendpunkt fir alle
multizentrischen koronaren IVL-Studien ist MACE, evaluiert vor der Entlassung (im Krankenhaus)
oder 30 Tage nach der Entlassung. Sekundare Endpunkte umfassen zusétzliche
Sicherheitsmetriken einschliel3lich MACE zu zusétzlichen Zeitpunkten (z.B. 6 Monate, 1 Jahr).

In allen Studien wird die Leistung durch Auswertung der Reststenosendurchmesser der Ziellasion
nach Stenting Uberprift. Der primare Wirksamkeitsendpunkt fur alle multizentrischen koronaren
IVL Studien ist definiert als Stenteinbringung mit einer Reststenose < 50% und ohne MACE im
Krankenhaus.

Uberblick tiber die klinischen Untersuchungen zum koronaren IVL-System:

Name der Studie | DISRUPT CAD IV DISRUPT CAD Il DISRUPT CAD I DISRUPT CAD |
Studienregistrieru | NCT04151628 NCT03595176 NCT03328949 NCT02650128
ng
Evaluation in CER | (Shockwave Medical | (Shockwave (Shockwave Medical | (Shockwave Medical
Inc., 2020b, S. 122) Medical Inc., 2020b, | Inc., 2020b, S. 106) Inc., 2020b, S. 95)
S. 118)
Protkoll/ Klinischer | CP 62611 CP 61982 CP 61774 TD 0257
:ntersuchungspla Document: Document: Document: Document:
(CIP) (Shockwave Medical (Shockwave (Shockwave Medical (Shockwave Medical
Inc. 2019) Medical Inc. 2020e) | Inc. 2018) Inc. 2016a)
Publikation des
Protokolls:
(Kereiakes et al.
2020)
Bericht tber Studie lauft CR 63837 und CR 63193 CR 61060
?g;)lsche SHEE P::grs::;g IEanre_ (Shockwave Medical (Shockwave Medical
P 8% ne. 20200) Inc. 2017a)
(Kereiakes et al.
2020)
(Hill et al. 2020;
Shockwave Medical
Inc. 2020d)
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Studiengerat

Modifiziert C2

- Original C2

- modifiziert C2

- Koronarer IVL-
Katheter der ersten
Generation

- Original C2

Koronarer IVL-
Katheter der ersten
Generation

Uberblick iiber die

Studie

Studiendesign Einarmig, Pre-Market | Einarmige IDE Einarmig, Post-Market | Einarmig, Pre-Market
Stichprobenumfan 64 (plus 8) 431 120 60
g

Studien-Sites 8 47 15 7
Lander Japan USA UND EU EU EU und Australien

Patientenpopulati
on

Kalzifizierte, De-Novo-
Stenosen koronarer
Arterien

Kalzifizierte, De-
Novo-Stenosen
koronarer Arterien

Kalzifizierte, De-Novo-
Stenosen koronarer
Arterien

Kalzifizierte, De-Novo-
Stenosen koronarer
Arterien

von MACE im
Vergleich zu CAD llI
betragt 9,36%.

wahre primare
Endpunktrate die obere
Grenze des 95%-
Konfidenzintervalls
(obere Grenze= 13%)
erreicht

Follow-up 2 Jahre 2 Jahre 30 Tage 6 Monate

Primarer Freiheit von 30-Tage- | Freiheit von 30- In-Krankenhaus MACE 30-Tage-MACE
Sicherheits- MACE Tage-MACE

Endpunkt

Sicherheits- Der Differenz der Leistungsziel fiir 30 | Das primare Ziel der Die erwartete Inzidenz
Akzeptanz Nichtunterlegenheit Tage Freiheit von Studie ist die der Freiheit von
Kriterien flr 30-Tage-Freiheit MACE von 84,4% Bestatigung, ob die 30-Tage-MACE lag bei

90%.
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Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)
Primarer Prozeduraler Erfolg Prozeduraler Erfolg | Siehe Sekundare Die Leistung
Wirksamkeits- definiert als definiert als Endpunkte (klinischer Erfolg) wird
endpunkt Stentimplantation mit | Stentimplantation anhand der Fahigkeit
einer Reststenose von | mit einer des
weniger als 50% (im Reststenose von StoRwellensystems
Kernlabor untersucht) | weniger als 50% beurteilt, eine
und ohne MACE im (im Kernlabor akzeptable
Krankenhaus untersucht) und Residualstenose
ohne MACE im (<50%) nach Stenting
Krankenhaus ohne Anzeichen einer
MACE im Krankenhaus
zu erzeugen.
Leistungsakzeptan | Die Marge der Leistungsziel fur K.A. Die erwartete Inzidenz
z- Nichtunterlegenheit prozeduralen des Prozesserfolgs
Kriterien fir den Erfolg von 83,4% lag bei 89%.
Verfahrenserfolg im
Vergleich zu CAD llI
betragt 10,0%.
Ergebnisse
Bericht Gber | Laufend Abgeschlossen CR 63193 CR 61481
klinische  Studien
(CSR)
Lange der Lasion Laufend 19,5+9,8 mm 20,3+ 10,5 mm
26.0£11.7 mm
RVD Laufend 3.0+ 0.5 mm 3,0+ 0,5 mm 3,0+0,5 mm
Schwere Laufend 100% 113/120 (94.2%) 48/60 (80.0%)
Verkalkung
Ausgangsstenosen | Laufend 65.1+10.8 60.0 £ 12.0% 68.1+13.1%
durchmesser
In-Krankenhaus Laufend 27/384 (7.0%) (7/120) 5.8% 3/60 (5.0%)
MACE
30-Tage-MACE Laufend 30/383 (7.8%) 9/120 (7.6%) 3/60 (5.0%)
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Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

Schwere Laufend 9/341 (2.6%) 0/120 (0%) 2/60 (3.3%)

angiographische

Komplikationen

--Post-IVL

SchwerwiegendeA | Laufend 2/384 (0.5%) 0/120 (0%) 0/60 (0%)

ngiographie

Komplikationen --

Final

Endgililtiger akuter | Laufend 1.7 £0.5 mm 1,7 £0,5 mm 1,7+0,6 mm

Gewinn

Endgiiltige Laufend 11.9+7.1% 7.8+7.1% 13.3+11.6%

Residualstauung

Weitere laufende Studien des Sponsors

Name der Studie

BASIL Study: Balloon Angioplasty versus Shockwave
Intracascular Lithtripsy for caciified coronary stenosis

(CIP)

Studienregistrierung Offen
Protkoll/ Klinischer BASIL
Untersuchungsplan Document:

(Shockwave Medical Inc. 2020a)

Studiendesign

Single-Center, randomisiert, kontrollierte Studie (RCT)

Stichprobenumfang Ungefahr 60
Studien-Sites 1
Lander Australien

Patientenpopulation

Die Patienten, die in diese klinische Forschung aufgenommen
werden, werden aus der allgemeinen interventionellen
Kardiologie-Population abgeleitet. Die klinische Studie wird bis
zu etwa 60 Teilnehmer randomisieren. Patienten, die sich
einer Koronarangiographie unterziehen und bei denen eine
signifikante kalzifizierte Koronarstenose festgestellt wurde,
sind fir die Studie geeignet. Die Koronararterienstenose wird
entweder durch qualitative oder quantitative
Koronarangiographie mit einer Stenose von mehr als 60 %
Durchmesser in einer >=2,5 mm grolRen Koronararterie mit
schwerer Verkalkung definiert.

Kohorte A: Shockwave IVL plus PCI

Kohorte B: Ballon Angioplastie plus PCI

Follow-up

2 Jahre
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Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufullen)

Wirksamkeitsendpunk | Primarer Endpunkte:

t 1. Angiographischer Erfolg:

e Definiert als Fahigkeit zur Vordilatation des
ZielgefalRes zur Erleichterung der Stenteinbringung
ohne Bailout-Techniken oder Crossover

e Keine intraprozeduralen Komplikationen
(GefaRperforation, abrupter GefaRverschluss, grofRe
Dissektion (Typ D bis F), anhaltender langsamer oder
kein Fluss, Tod).

e  Reststenose oder Zielldsion <20% nach
Stentimplantation und Ballonnachdilatation.

2. Klinischer Erfolg

e Keine verfahrensbezogenen unerwiinschten
Ereignisse groReren Ausmafies: Myokardinfarkt (Ml)
mit MI vom Typ 4A (peri-prozedural), Schlaganfall,
TVR/TLF (Revaskularisierung des ZielgefaRes
einschlieBlich der Zielldsion nach Abschluss des
Indexverfahrens), Tod vor der Entlassung aus dem
Krankenhaus.

Sekundare Endpunkte:

1. Klinische Ergebnisse; MACE nach 30 Tagen (Tod,
Myokardinfarkt, TVF und TLF).

2. Kostenanalyse: Gesamtausriistungskosten,
Gesamtverfahrenszeit und Dauer des
Krankenhausaufenthalts

4.2 Herstellerseitige Beschreibung des Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses nach § 19 MPG

Nutzen/Risiko Analyse (MDD ER 1)

(Ubersetzung des Kapitels 10.6 Benefit/Risk Analysis (MDD ER 1) des CER (Shockwave Medical
Inc., 2020b, S. 175-176))

Die gesamte Nutzen-Risiko-Analyse bericksichtigt die im Risikomanagement-Bericht
identifizierten niedrigen, mittleren und hohen Risiken, die im PSUR identifizierten Risiken und die
Ergebnisse aus diesem CER.

Der Risikomanagement-Bericht (RSK 62022) kam zu dem Schluss, dass eine grindliche Analyse
der potenziellen Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung des medizinischen Koronar-I1VL-
Systems mit StoRwellen durchgefiihrt wurde. Wahrend des Risikomanagementprozesses wurden
die Risiken gemildert, und die Restrisiken liegen weit innerhalb dessen, was routinemafdig als
tolerierbar und so weit wie mdglich (AFAP) angesehen wird. Insgesamt sind die méglichen Risiken
mit anderen aktuellen Koronarbehandlungen vergleichbar oder geringer. Die verfligbaren Daten
deuten darauf hin, dass das Gerat sicher und effektiv lokalisierte pulsierende mechanische
Energie zur Ballondilatation von de novo verkalkten, stenotischen Koronararterien abgeben kann.

Die mit dem Gerdat verbundenen potenziellen Vorteile &hneln auch denen von
Koronarbehandlungen, wobei andere potenzielle Vorteile mit dem niedrigen Druck
zusammenhangen, der zum Aufblasen des Ballons verwendet wird und zu einer geringeren
GefalRschadigung der Arterie fuhren konnte. Die in der klinischen Bewertung und aus der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen identifizierten Risiken flieRen in den
Risikomanagementprozess ein.

Als Ergebnis der Risikobewertung verifizierte Shockwave Medical, dass die Vorteile der
Anwendung des Shockwave Medical Koronar-IVL-Systems die mdoglicherweise auftretenden
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Risiken Uberwiegen. Sobald neue Informationen verfiigbar werden, werden die Risiken weiterhin
wahrend des gesamten Produktlebenszyklus Uberwacht und bewertet und entsprechende
MaRRnahmen gemall SOP 00012 (Standard Operating Procedure - Risk Management) ergriffen.

Die Gesamtbewertung kommt zu dem Schluss, dass der erwartete medizinische Nutzen der
Anwendung des koronaren IVL-Systems das mit diesem Produkt verbundene Gesamtrestrisiko
Uberwiegt und dass das Gerat den geltenden GSPRs des MDR 2017/745 (GSPR 1 & 8)
entsprechen kann.
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wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufillen)

6. Anlagen

Fuhren Sie nachfolgend samtliche in diesem Abschnitt zitierten Quellen sowie mogliche weitere Anlagen (z. B. technische Gebrauchsanweisung,
Benutzerhandbuch, unverdéffentlichte Studienergebnisse) in alphabetischer Reihenfolge des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer
gangigen wissenschaftlichen Formatierung (z. B. Vancouver Style) auf. Alle hier genannten Quellen sind als Anlagen zu Ubermitteln.

Siehe Anlage V Abschnitt Il Punkt 7
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Anlage V Abschnitt Ill A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
(vom Hersteller auszufillen)

7. Unterschrift
Hiermit erklart der unter Nummer 1 genannte Medizinproduktehersteller,
- dass die Inhalte des Abschnitts Il A vollstandig und richtig sind,

- dass der Abschnitt Il A vollstandige Daten zu durchgefuhrten klinischen Studien mit dem
Medizinprodukt enthalt,

- dass die Hinweise zu Beginn des Abschnitts Il A zur Kenntnis genommen wurden,

- dass der Abschnitt 1l A keine Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnisse enthalt und dass
Anlagen, die Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der Hinweise
zu Beginn des Abschnitts gekennzeichnet wurden,

- dass es der Veréffentlichung der Eintrdge im Formular anlasslich des Verfahrens zur
Erganzung von Informationen gemafR 2. Kapitel 8§ 35 VerfO zustimmt und dass der
Veroffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und Datenschutzrechte)
entgegenstehen.

Datum Name der Unterschrift
Unterzeichnerin/des
Unterzeichners

10. Dezember 2020 Markus Rathmayer

82 von 90



Anlage V Abschnitt Ill B Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers

Formular zur Erklarung des Einvernehmens zur
Informationstbermittlung nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V
Abschnitt Il B

Abschnitt Ill B Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers

Die Angaben unter den Nummern 1 und 2 sind von dem anfragenden Krankenhaus, das
eine erstmalige NUB-Anfrage zu der unter 3.2 genannten Methode gestellt hat (im
Folgenden: Krankenhaus), zu machen.

Die Angaben unter den Nummern 3 bis 5 in diesem Abschnitt sind vom Hersteller
desjenigen Medizinprodukts hoher Risikoklasse zu machen, auf dem die technische
Anwendung der unter 3.2. genannten Methode (im Folgenden: Methode) maRRgeblich beruht
und welches bei dieser Methode im Krankenhaus zur Anwendung kommen soll.

Beruht die technische Anwendung malRgeblich auf dem Einsatz verschiedenartiger
Medizinprodukte hoher Risikoklasse, hat mindestens einer der betroffenen Hersteller je
verschiedenartigen Medizinprodukt sein Einvernehmen nach diesem Formular zu erteilen.

1. Krankenhaus

1.1 Name

Herz- und GefalRzentrum UKE Hamburg GmbH (UHZ)

1.2 Anschrift

Martinistral3e 52, Gebaude Ost 70, 20246 Hamburg

2. Anfrage nach 8§ 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
(NUB-Anfrage)

Beachten Sie bitte, dass die folgenden Angaben mit denen im Abschnitt | Nummer 4.2 a)
und b) Ubereinstimmen sollen.

2.1  Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode*

Koronare intravaskulére Lithoplastie (auch: koronare intravaskuléare Lithotripsie, VL)

2.2 Alternative Bezeichnung(en) der Methode

Lithoplastie-gestitzte Niederdruck-Ballondilatation kalzifizierter, De-Novo-Stenosen in
Koronararterien

Die folgenden Nummern 3 bis 5 sind vom Hersteller auszuftllen.

3. Angaben zum Hersteller und zum Medizinprodukt

3.1 Name des Herstellers

Shockwave Medical Inc.
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3.2 Anschrift

5403 Betsy Ross Drive, Santa Clara, CA, 95054 - United States of America

3.3 Name des Medizinprodukts

Flugen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erfullung der
Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gemaR 8§86 des
Gesetzes tber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Giltigkeitsdauer und ausstellender
Benannter Stelle bei.

Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) System.
Bestehend aus (jeweils mit entsprechender CE-Mark und IFU):

- Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter (MedPass
International Ltd, 2017d; Shockwave Medical Inc., 2017c; MedPass
International Ltd, 2017b; Shockwave Medical Inc., 2020f)

- Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Cable (MedPass
International Ltd, 2017c, 2017¢€)

- Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Generator (MedPass
International Ltd, 2017c, 2017e; Shockwave Medical Inc., 2017b)

4. Ansprechpartnerin / Ansprechpartner

4.1 Name

Marcel Miller

4.2 Anschrift

Shockwave Medical GmbH, Siemensstr. 31, 47533 Kleve

4.3 E-Mail

marcel.mueller@shockwavemedical.com

4.4 Telefon- und Telefaxnummer

+49 151 42523407

5. Erklarung des Einvernehmens

Hiermit erklart der unter Nummer 3 genannte Medizinproduktehersteller sein Einvernehmen
dazu, dass die Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu der
angegebenen Methode von dem anfragenden Krankenhaus an den G-BA ubermittelt
werden.

Der ausgefillte und unterzeichnete Abschnitt Il A nebst Anlagen wird von dem unter
Nummer 3 genannten Medizinproduktehersteller

dem Krankenhaus fur die Informationstbermittiung an den G-BA zur Verfligung
gestellt.

L] unmittelbar an den G-BA (in Kopie an das Krankenhaus) Ubermittelt.
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Datum Name der Unterzeichnerin | Unterschrift
/ des Unterzeichners
10. Dezember 2020 Markus Rathmayer

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer méglichen Erprobungsstudie (optional auszufillen)

Abschnitt IV Eckpunkte einer mdglichen Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

Ein mogliches Ergebnis der Bewertung des Nutzens durch den G-BA kann sein, dass weder
der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter Anwendung des
Medizinprodukts als belegt anzusehen ist (§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V). In
diesem Fall hat der G-BA innerhalb von sechs Monaten nach dem entsprechenden Beschluss
Uber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V zu entscheiden.

In diesem Abschnitt kénnen Sie optional mdgliche Eckpunkte einer Erprobungsstudie
darlegen. Die hier dargelegten Eckpunkte werden bei der Konzeption der Erprobungsstudie
berticksichtigt. Beachten Sie dabei bitte, dass die mit den Eckpunkten zu skizzierende
Erprobungsstudie eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem fiir eine spatere
Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau (vgl. 2. Kapitel § 13
Absatz 2 VerfO) bezweckt. Fir die Angaben zu den Eckpunkten sind Kklinisch-
wissenschaftliche Begriindungen wichtig.

Angaben in diesem Abschnitt haben keinen Einfluss auf das Ergebnis der Nutzenbewertung.
Der G-BA ist jedoch sehr an Informationen in diesem Bereich interessiert, insbesondere fiir
den Fall, dass von Fachgesellschaften, Studiengruppen oder einzelnen Krankenhausern
bereits konkrete Studienkonzepte zur angefragten Methode in der Entwicklung befindlich sind.
Die Informationen kdnnen dazu beitragen, dass die Erstellung einer Erprobungs-Richtlinie
erleichtert wird.

Bei der Darlegung mdéglicher Eckpunkte beachten Sie bitte folgende Aspekte:

- Die Anforderungen an die Erprobung nach § 137e SGB V haben unter
Berlcksichtigung der Versorgungrealitat die tatsachliche Durchfiihrbarkeit der
Erprobung und der Leistungserbringung zu gewabhrleisten.

- Die Erprobung ist in der Regel innerhalb von zwei Jahren abzuschlie3en, es sei denn,
dass auch bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine langere Erprobungszeit
erforderlich ist.

Unter Punkt A kdnnen Sie daher mogliche Eckpunkte einer Studie benennen, die den
Nutzenbeleg erbringen soll.
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A. Mogliche Eckpunkte einer Studie, die den Nutzenbeleg erbringen soll

1. Fragestellung

Formulieren Sie hier die Fragestellung der Erprobungsstudie unter kurzer Benennung der
Zielpopulation, der Intervention und der Kontrollintervention sowie der Endpunkte.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2.. Studienpopulation

Die Angaben in Abschnitt Il Nummer 2.3 kdnnen hier, soweit erforderlich, konkretisiert
werden; Abweichungen (z. B. im Sinne von Ein- und Ausschlusskriterien) gegentber dem
Anwendungsgebiet in Abschnitt Il Nummer 2.3 bediirfen der Begriindung.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

3. Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)

Hier kbnnen Sie die in Abschnitt II Nummer 2.2 gemachten Angaben zur Intervention
konkretisieren. Beschreiben und begriinden Sie zudem auf Grundlage lhrer Angaben in
Abschnitt Il Nummer 4.2a) die angemessene Vergleichsintervention fur die mdgliche
Erprobungsstudie.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

4. Endpunkte

Benennen Sie einen patientenrelevanten primaren Endpunkt. Schatzen Sie bezogen auf den
primaren Endpunkt den erwarteten Effekt begrtindet ab und legen Sie die klinische Relevanz
des Effekts dar. Zudem sind mdgliche weitere Endpunkte (sekundare Endpunkte) sowie
erwartete unerwiinschte Ereignisse zu benennen. Beschreiben Sie fir jeden Endpunkt valide
Erhebungsinstrumente und -methoden.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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5. Studientyp

Die Studie muss geeignet sein, eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem fir eine
spatere Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau zu erlauben.

Hierbei soll es sich soweit mdglich, um eine Studie der Evidenzstufe | gemal 2. Kapitel
§ 11 VerfO mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat)
handeln. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus
anderen Grinden kann es unma@glich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe
durchzufihren oder zu fordern. Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser
Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode
aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung
des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Berlcksichtigung der jeweiligen medizinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begriindung
je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafir ist der potenzielle Nutzen einer
Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten
abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.
Hierbei ist insbesondere sicherzustellen, dass die methodischen Anforderungen an die
Studiendurchfuihrung unter Berucksichtigung der Versorgungsrealitat so ausgestaltet
werden, dass sie hinreichend praktikabel sind.

Falls eine randomisierte kontrollierte Studie fir die Erprobung nicht in Frage kommt, ist das
zu begrinden und darzulegen, wie mogliche Verzerrungen des Studienergebnisses
vermieden werden sollen.

Legen Sie MaRRnahmen dar, mit denen eine effektive Verblindung gewahrleistet werden
kann.

Spezifische Besonderheiten (z. B. mehr als 2 Behandlungsarme, Crossover- oder
faktorielles Design, Nicht-Unterlegenheitsstudie etc.) sind spezifisch darzustellen und ggf.
zu begrinden.

6. Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat

7. Fallzahlabschéatzung und Studiendauer

Nehmen Sie basierend auf dem unter Nummer 3 dargestellten erwarteten Effekt bezogen
auf den priméaren Endpunkt eine vorlaufige Fallzahlschéatzung vor.

Geben Sie die geschatzte Studiendauer einschlieBlich der Nachbeobachtungszeit
(ungefahrer Zeitablaufplan untergliedert in Rekrutierung - Intervention - Beobachtung -
Auswertung) sowie Erhebungszeitpunkte fir die unter 3. benannten Endpunkte an. Das
Follow-up ist unter Berticksichtigung des Krankheitsverlaufs und der erwarteten Effekte zu
begrinden. Nehmen Sie anhand der Fallzahlplanung eine Abschéatzung des
Rekrutierungszeitraums vor und legen Sie das Vorgehen zur Rekrutierung der
Studienteilnehmer dar.

8. Studienkosten

Eine erste Schatzung der moglichen Kosten einer Erprobungsstudie unter Beriicksichtigung

88 von 90



Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer méglichen Erprobungsstudie (optional auszufillen)

der Ausfuhrungen unter Nummer 1 bis 7 kann angegeben werden.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

9. Als Volltexte beigefligte Literatur

Fuhren Sie nachfolgend samtliche von Ihnen in Abschnitt 1V zitierten Quellen in
alphabetischer Reihenfolge des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer géngigen
wissenschaftlichen Formatierung (zum Beispiel Vancouver Style) auf.

Diese Quellen sind als Volltexte beizuflgen.

Siehe n/a
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Abschnitt V Unterschrift

Hiermit erklart das Krankenhaus,
- dass die von ihm getatigten Angaben vollstandig und richtig sind,
- dass die Hinweise zu Beginn des Formulars zur Kenntnis genommen wurden,

- dass das Formular keine Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse enthalt und dass etwaige
Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der
Allgemeinen Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und

- dass es der Vertffentlichung der Eintrage im Formular anlasslich des Verfahrens zur
Erganzung von Informationen gemaf 2. Kapitel 8 35 VerfO zustimmt und dass der
Veroffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und
Datenschutzrechte) entgegenstehen. Ausgenommen von der Verdoffentlichung sind die
Angaben zum anfragenden Krankenhaus in Abschnitt | Nummer 1 und 2, sofern das
Krankenhaus der Veroffentlichung dieser Angaben nicht zugestimmt hat, sowie die
eingereichten Anlagen.

Datum Name der Unterzeichnerin | Unterschrift*
/ des Unterzeichners

10. Dezember Markus Rathmayer

2020

* Eine fur das Krankenhaus im Umfang der vorstehenden Informationstibermittlung nach
§ 137h Absatz 1 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr bevollmachtigte
Person muss die Unterschrift leisten. Fehlt es an einer solchen Unterschrift, gilt die
Information als nicht eingegangen.
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Anlage V Abschnitt V Unterschrift

Abschnitt vV Unterschrift

Hiermit erklart das Krankenhaus,
- dass die von ihm getéatigten Angaben vollstdndig und richtig sind,
- dass die Hinweise zu Beginn des Formulars zur Kenntnis genommen wurden,

- dass das Formular keine Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse enthalt und dass etwaige
Anlagen, die Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der
Aligemeinen Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und

- dass es der Verdffentlichung der Eintradge im Formular anlasslich des Verfahrens zur
Erganzung von Informationen gemag 2. Kapitel § 35 VerfO zustimmt und dass der
Veréffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und
Datenschutzrechte) entgegenstehen. Ausgenommen von der Veréffentlichung sind die
Angaben zum anfragenden Krankenhaus in Abschnitt | Nummer 1 und 2, sofern das
Krankenhaus der Veréffentlichung dieser Angaben nicht zugestimmt hat, sowie die
eingereichten Anlagen.

Datum Name der Unterzeichnerin | Unterschrift* .
/ des Unterzeichners
30. Oktober 2020 | Markus Rathmayer / / K,/ [bm B ﬁ/n

* Eine fiir das Krankenhaus im Umfang der vorstehendé’n Informanonsub%tﬂung ch
§ 137h Absatz 1 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr bevollméchtigte
Person muss die Unterschrift leisten. Fehlt es an einer solchen Unterschrift, gilt die
Information als nicht eingegangen.

inspiring-healthp
inspiring-health GmbH
Waldmeisterstr. 72

D-80935 Minchen
www.inspiring-health.de
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Anlage V Abschnitt lll A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
(vom Hersteller auszufiillen)

7. Unterschrift
Hiermit erklart der unter Nummer 1 genannte Medizinproduktehersteller,
- dass die Inhalte des Abschnitts Il A vollstandig und richtig sind,

- dass der Abschnitt lll A vollstédndige Daten zu durchgefiihrten klinischen Studien mit dem
Medizinprodukt enthalt,

- dass die Hinweise zu Beginn des Abschnitts Il A zur Kenntnis genommen wurden,

- dass der Abschnitt Ill A keine Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse enthalt und dass
Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der Hinweise
zu Beginn des Abschnitts gekennzeichnet wurden,

- dass es der Veroffentlichung der Eintrage im Formular anlasslich des Verfahrens zur
Erganzung von Informationen gemafl 2. Kapitel § 35 VerfO zustimmt und dass der
Veréffentlichung keine Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und Datenschutzrechte)
entgegenstehen.

Datum Name der Unterschrift
Unterzeichnerin/des
Unterzeichners

30. Oktober 2020 Markus Rathmayer

/ T '
sy R
A / V4R 7 L/g/
inspiring-heaith)

inspiring-health GmbH
Waldmeisterstrh-/z
D-80935 Munchen
www.inspiring-health.de
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Anlage V Abschnitt lll B Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers

3.2 Anschrift

5403 Betsy Ross Drive, Santa Clara, CA, 95054 - United States of America

3.3 Name des Medizinprodukts

Fugen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erfillung der
Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme gemaR 8§ 6 des
Gesetzes Uber Medizinprodukte (MPG) mit ersichtlicher Glltigkeitsdauer und ausstellender
Benannter Stelle bei.

Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) System.
Bestehend aus (jeweils mit entsprechender CE-Mark und IFU):

- Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Catheter (MedPass
International Ltd 2017d; Shockwave Medical Inc. 2017c; MedPass
International Ltd 2017b; Shockwave Medical Inc. 2020f)

- Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Cable (MedPass
International Ltd 2017c, 2017e)

- Shockwave C2 Coronary Intravascular Lithotripsy (IVL) Generator (MedPass
International Ltd 2017c, 2017e; Shockwave Medical Inc. 2017b)

4. Ansprechpartnerin / Ansprechpartner

4.1 Name

Marcel Muller

4.2 Anschrift

Shockwave Medical GmbH, Siemensstr. 31, 47533 Kleve

4.3 E-Mail

marcel.mueller@shockwavemedical.com

4.4 Telefon- und Telefaxnummer

+49 151 42523407

5. Erklarung des Einvernehmens

Hiermit erklart der unter Nummer 3 genannte Medizinproduktehersteller sein Einvernehmen
dazu, dass die Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu der
angegebenen Methode von dem anfragenden Krankenhaus an den G-BA ibermittelt
werden.

Der ausgeflllite und unterzeichnete Abschnitt Il A nebst Anlagen wird von dem unter
Nummer 3 genannten Medizinproduktehersteller

dem Krankenhaus fur die Informationstubermittlung an den G-BA zur Verfligung
gestellt.

L] unmittelbar an den G-BA (in Kopie an das Krankenhaus) tibermittelt.
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Anlage V Abschnitt Il B Erkldrung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers

Name der Unterzeichnerin | Unterschrift
! des Unterzeichners

30. Oktober 2020 Markus Rathmayer

f o
. T
Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. 7 /f / /{/ (' / )
A e, J g
inspiring-health ™
inspiring-health GmbH
Waldmeisterstr. 72

D‘80935 Mdinchen
www.inspiring-health.de

Datum
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