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Anlage V Abschnitt Allgemeine Hinweise

Abschnitt Allgemeine Hinweise

Dieses Formular dient lhnen zur Ubermittlung der Informationen {iber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode gemaR
§137h Absatz 1 Satz 1 SGB V an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Die Pflicht zur
Ubermittlung dieser Informationen trifft Krankenh&user, die eine erstmalige Anfrage zu einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode gestellt haben, deren technische Anwendung maRgeblich
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 fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gestellt
wurde und die eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode betrifft, die noch nicht nach
§ 137h SGB V gepriift wurde oder wird.

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

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

Bitte beachten Sie, dass eine Ubermittlung dieser Informationen gemaR 2. Kapitel § 33 Absatz 1 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschuss (VerfO) nur mit diesem Formular zul3ssig ist.

Die Voraussetzungen einer Bewertung nach § 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 erfllt sind:

- Das Krankenhaus, welches die Informationen mit diesem Formular an den G-BA Ubermittelt,
hat zugleich zu der gegenstdndlichen Methode eine Anfrage gemall § 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 maRgeblich 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-wissenschaftliches
Konzept” sind im 2. Kapitel §§ 30 und 31 VerfO konkretisiert. Sie werden vom G-BA auf Grundlage der
Angaben Gberprift, die vom Krankenhaus in diesem Formular in Abschnitt Il Nummer 3 und 4 gemacht
werden.

Bitte berlicksichtigen Sie in jedem Fall, dass es fiir die Erflllung des Kriteriums ,erstmalige NUB-
Anfrage” nicht darauf ankommt, ob ausschliefRlich 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 §§ 32 Absatz 1 und 34 Absatz 6 VerfO entnehmen.

Der G-BA kann bereits im Vorfeld des Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V priifen und feststellen,
ob eine Methode dem Verfahren unterfallt. Hierfir werden insbesondere die Voraussetzungen
»Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse” und ,neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept”
Uberprift. Sie sollten vor diesem Hintergrund die Moglichkeit in 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
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kann (vgl. 2. Kapitel §38 Absatz 2 VerfQ). Falls fiir die gegenstiandliche 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 lhre Anfrage oder die eines anderen Krankenhauses
oder Medizinprodukteherstellers hin —, dann verweisen Sie darauf bitte in Abschnitt | Nummer 5 des
Formulars. Dies verringert lhren Aufwand fir die Angaben zur Prifung der Voraussetzungen in
Abschnitt Il. Hat der G-BA bereits festgestellt, dass die Methode dem Verfahren nicht unterfallt, ist
auch keine Informationstibermittlung erforderlich.

Es ist ebenfalls moglich, dass Krankenhauser Dritte zur Informationstibermittlung bevollmachtigen. In
diesem Fall ist die entsprechende Vollmacht dem Formular beizulegen.

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

| Administrative Informationen
Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V

A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen (iber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse
(vom Hersteller auszufiillen)

B Erkldrung des Einvernehmens zur Informationsiibermittiung
(vom Hersteller auszufiillen)

v Eckpunkte einer Erprobungsstudie
(optional auszufiillen)

\' 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 fiir Ihre Ubermittlung.
An den Texten der Vorlage selbst dirfen — soweit es sich nicht um bloRe Erlduterungen/Beispiele in
Platzhalterfeldern handelt — keine Anderungen vorgenommen werden. Bitte denken Sie auch daran,
dass die Dokumente in deutscher Sprache abgefasst sein missen.

Folgende Elemente sind in den Dokumentvorlagen enthalten:

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

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

- Platzhalter fiir Informationen, die sie optional angeben konnen (blau hinterlegte Felder);
- Erlauterungen/Textbeispiele in Platzhalterfeldern, die beim Ausfiillen zu tiberschreiben sind.

Bei den grau hinterlegten Feldern handelt es sich um Pflichtfelder. Sofern ein sinnvoller Eintrag in ein
Pflichtfeld nicht moglich 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,
koénnen Sie das Feld einfach leer lassen.

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

Die Angaben im Formular sollen mit Quellen belegt werden. Die Quellen fiihren Sie bitte in dem im
jeweils betroffenen Abschnitt dargestellten Literaturverzeichnis auf. Tragen Sie unbedingt Sorge dafir,
dass der jeweilige Quellenverweis der zugehorigen Quelle Literaturverzeichnis eindeutig zugeordnet
werden kann. Hierfiir 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
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Jahreszahl der Veréffentlichung—z. B. (Mustermann 2014) oder (IQWiG 2015). Geben Sie diese
kurze Zitierbezeichnung auch im jeweiligen Literaturverzeichnis bei der entsprechenden
vollstandigen Quelle an.

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

Ubermitteln Sie sdmtliche im Formular zitierten Quellen als Volltexte (z. B. als PDF-Dateien). Die
Ubermittelten Volltexte werden nicht veroéffentlicht, sondern allein fir den internen Gebrauch
verwendet. Bitte seien Sie sich bewusst, dass eine Berlicksichtigung 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 Il A (,,Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen tber den
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse®) und Il B sind auf der Internetseite des G-BA als separate
Dokumente verfiigbar.

Der betroffene Medizinproduktehersteller ist aufgefordert, in Abschnitt Ill A fiir den G-BA relevante
Angaben und Informationen zu der Methode mit dem Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
darzulegen, auf die Sie sich in lhrer Informationsibermittlung beziehen. Sofern Ihrem Krankenhaus
vom Hersteller der ausgefiillte und unterzeichnete Abschnitt IIl A zusammen mit den zugehdorigen
Anlagen zur Verfigung gestellt wurde, leiten Sie dies bitte unverdndert im Zuge der
Informationsiibermittlung an den G-BA weiter.

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

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

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 veroffentlicht wird.

Alle weiteren Unterlagen, die dem G-BA im Rahmen dieser Informationsibermittlung zugehen,
unterliegen dem Verwaltungsgeheimnis. Das heildt, sie werden grundsatzlich vertraulich behandelt
(§ 27 der Geschaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses [GO]). Einem gegeniliber dem
allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstarkten Schutz derselben unterliegen sogenannte
,hoch vertrauliche Informationen”, also solche, die von I|hnen oder dem betroffenen
Medizinproduktehersteller gesondert als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse gekennzeichnet
wurden.

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

Um die Kennzeichnung und Einordnung von hoch vertraulichen Informationen sicherzustellen, legen
Sie die entsprechenden Unterlagen unbedingt in einem gesondert gekennzeichneten Unterordner auf
einer Digital Versatile Disc (DVD) ab, unabhdngig davon, ob Sie zur elektronischen Einreichung der
Unterlagen das Datenportal des G-BA oder als Datentrdger 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
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enthalt 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 unverdffentlichte
Studien moéglicherweise nicht in die Nutzenbewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen
werden kénnen (Ndheres dazu finden Sie im 2. Kapitel § 19 VerfO).

Zusammenstellung und Einreichung der Unterlagen

Sie konnen die Unterlagen — mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift — ausschlieBlich in
elektronischer Form einreichen.

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

Alternativ konnen sie als Datentrager eine DVD verwenden, die nicht kopiergeschiitzt sein darf. Zu den
einzureichenden Unterlagen zahlen:

- ausgeflllte Fassung dieses Formulars,

- etwaige Vollmachten gemal} Abschnitt |,

- Abschnitt Il A und zugehorige Anlagen (sofern vom Hersteller zu Verfligung gestellt),

- Erklarung des betroffenen Herstellers tiber das Einvernehmen zur Informationsiibermittiung
nach Abschnitt Il B

- ggf. die von einem Literaturverwaltungsprogramm importierbaren Literaturlisten (Abschnitte
[, [I1 A und IV)

- samtliche Volltexte entsprechend den Literaturverzeichnissen aus den Abschnitten Il, Il A und
V.

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

(™ Formular

[ Bevollmachtigungen
S Literatur

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

[ Nicht hoch vertrauliche Dokumente
[ Hoch vertrauliche Dokumente
(— Medizinproduktbezogene Unterlagen
[ Nicht hoch vertrauliche Dokumente
[ Hoch vertrauliche Dokumente
[ Abschnitt 11l A
[ Abschnitt |11 B

Flr die Unterschrift drucken Sie das auf der DVD abgelegte Formular aus, dann tbermitteln Sie den
unterschriebenen Ausdruck gemeinsam mit der DVD. Alternativ kdnnen Sie die Unterschrift im
Formular in elektronischer Form auf der DVD unter Verwendung einer qualifizierten elektronischen
Signatur Gbermitteln.
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Formale Priifung und Veroéffentlichung des Formulars

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

- Bestdtigung in Abschnitt | Nummer 4.1, dass eine entsprechende NUB-Anfrage gestellt wurde,
- Angaben zu der Methode in Abschnitt | Nummer 4.2a und Abschnitt [| Nummer 2.3,

- Angaben zum Medizinprodukt und Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in
Abschnitt Il A nebst zugehoriger Anlagen,

- Erklarung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers in Abschnitt Il B,

- Unterschrift einer fir das Krankenhaus vertretungsberechtigten Person oder einer von ihr
bevollmachtigten Person in Abschnitt V.

Fehlt es an einer dieser Voraussetzungen, gelten die (ibermittelten Informationen als nicht
eingegangen und Sie werden hierliber informiert.

Bei Erflllung der formalen Voraussetzungen wird der Eingang der libermittelten Informationen unter
Nennung der angefragten Methode und des Medizinprodukts, das bei der Methode in lhrem
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 gemaR § 137h Absatz1 Satz3 SGBV auf den Internetseiten des G-BA
veroffentlicht. Daher sind die im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen, dass sie keine
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse umfassen.

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

Universitatsklinikum Koln, Klinik 11l fiir Innere Medizin — Allgemeine und interventionelle Kardiologie,
Elektrophysiologie, Angiologie, Pneumologie und internistische Intensivmedizin

1.2 Anschrift

Kerpener Str. 62, 50937 Koln

ggf. Bevollmichtigte / Bevollméchtigter (natiirliche Person / Unternehmen)*

1.3 Name

Prof. Dr. Stephan Baldus

1.4 Anschrift

Kerpener Str. 62, 50937 Koln

1.5 Veroffentlichung der krankenhausbezogenen Angaben

Das Krankenhaus stimmt der Verdéffentlichung der unter Nummer 1 gemachten Angaben zu.
L] Das Krankenhaus stimmt der Veroffentlichung der unter Nummer 1 gemachten Angaben
nicht zu.

* Vollmacht des Krankenhauses erforderlich

2. Ansprechpartnerin / Ansprechpartner

2.1 Name

PD Dr. Matti Adam

2.2 Anschrift

Universitatsklinikum Koln, Klinik 11l fiir Innere Medizin — Allgemeine und interventionelle Kardiologie,
Kerpener Str. 62, 50937 Koln

2.3 E-Mail

matti.adam@uk-koeln.de

2.4 Telefon- und Telefaxnummer

Tel.: 0221-478-32401, Fax: 0221-478-32400
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2.5 Veroffentlichung der Angaben

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

O 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 mafigeblich beruht und das im Krankenhaus zur Anwendung
kommt. Bitte beachten Sie, dass der Medizinproduktehersteller das Einvernehmen im Abschnitt 11l B
zu erkldren hat. Beruht die technische Anwendung mafgeblich auf dem Einsatz verschiedenartiger
Medizinprodukte hoher Risikoklasse, ist hier mindestens ein betroffener Hersteller je
verschiedenartigem Medizinprodukt anzugeben und von jedem das Einvernehmen in Abschnitt Il B
zu erkldren.

3.1 Angabe des Herstellers und des Medizinprodukts

a) Hersteller? b) Produkt!
JenaValve, Inc. Trilogy™ Heart Valve System
4 Cromwell

Irvine, CA 92618
United States of America (USA)

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

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

4.1 Bestatigung der NUB-Anfrage

Das unter Nummer 1 genannte Krankenhaus hat am 22.10.2021 eine NUB-Anfrage zu der in
Abschnitt Il 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 Il ein.

a) Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode*

Transvaskulare, transkathetergestiitzte Implantation einer Aortenklappe zur Behandlung von
Aortenklappeninsuffizienz und Aortenklappenstenose

b) Alternative Bezeichnung(en) der Methode

Trilogy™ Heart Valve System
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* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestitigung des Eingangs der Informationen auf den

Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses veroffentlicht.

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 Ihrer Beteiligung als Beratungsinteressent oder
Stellungnehmer) der G-BA zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach
§ 137h SGB V unterfillt, im Rahmen einer Beratung gemdfS § 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 unterfillt,
hat der G-BA im Rahmen einer Beratung von Krankenhadusern und Herstellern von Medizinprodukten
gemal § 137h Absatz 6 SGB V einen entsprechenden Beschluss gefasst.

O Trifft zu. *

Trifft nicht zu.

Falls zutreffend:

Beschlusstitel

k. A.

Beschlussdatum

k. A.

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

O Trifft zu.
Trifft nicht zu

* Falls der G-BA zu der Frage, ob die angefragte Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V
unterfallt, einen Beschluss gemaR § 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
prdgnant zusammen. Ersatzweise kénnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3 auch durch einen
Verweis auf aussagekriftige Quellen wie beispielsweise Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen.
Wie bei allen Quellen wéiren dann auch hier die entsprechenden Volltexte beizufiigen.

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

Aortenklappenstenose (ICD-10: 135.0):

Die Aortenklappenstenose ist der haufigste Herzklappenfehler. Hierbei ist die
Aortenklappe verengt und behindert den Blutstrom aus dem Herzen. Bei hochgradiger
Verengung kommt es daher zu Atemnot und gelegentlich zu Brustschmerzen (wie bei
Herzinfarktpatienten).

Atiologie:

Bei der Atiologie einer Aortenklappenstenose werden die kongenitalen Ursachen von den
erworbenen Ursachen unterschieden. Bei der erworbenen Aortenklappenstenose gibt es drei
Hauptursachen: degenerative Veranderungen, Endokarditis und rheumatisches Fieber.

Eine Sonderform der Aortenklappenstenose ist die angeborene hypertroph-obstruktive
Kardiomyopathie (HOCM). Sie wird meist im jingeren Lebensalter symptomatisch, kann sich aber
erst in der Adoleszenz oder im Erwachsenenalter manifestieren.

Kongenitale Ursachen: Die valvuldre Aortenklappenstenose ist die typische Form der
Aortenklappenstenose. Ursachlich ist ein zu enger Klappenring oder fehlgebildete, verwachsene
und verdickte Klappensegel. Die Aortenklappe kann unikuspidal oder bikuspidal angelegt sein. Die
bikuspide Aortenklappe ist vermutlich die haufigste primare Ursache der Aortenklappenstenosen
bei Erwachsenen. Sekundare Entziindungen oder Verkalkungen flihren im Laufe der Jahre zu
Symptomen. AuRerdem erhoht diese Klappenanomalie das Risiko fiir andere aortale Erkrankungen,
beispielsweise dem Aortenaneurysma. Die subvalvuldre Aortenklappenstenose wird auch als Sub-
Aortenklappenstenose bezeichnet. Die Engstelle liegt unterhalb der Aortenklappe im
Ausstrombereich des linken Ventrikels und ist in der Regel tunnelartig geformt. Mitunter behindert
auch eine bindegewebige Membran den Blutausstrom aus der linken Herzkammer. Die
supravalvulare Aortenklappenstenose ist am Anfang der Aorta direkt tiber der Klappe lokalisiert.
Sie tritt von allen Aortenklappenstenosen am seltensten auf. Fiir gewohnlich ist der Anfangsteil der
Aorta oberhalb der abgehenden Koronarien sanduhrférmig verengt. Seltener besteht eine
langstreckige Stenose der aufsteigenden Hauptschlagader, der sog. Aorta ascendens.

Erworbene Ursachen: Die primar-degenerative, kalzifizierte Aortenklappenstenose ist die haufigste
erworbene Aortenklappenstenose. Sie entwickelt sich aufgrund einer fortschreitenden Verhartung
(Sklerose) der Aortenklappe. Infolge einer Degeneration und Kalzifizierung der Klappentaschen
verengt sich das Lumen progredient. Darliber hinaus wird die Beweglichkeit der Taschen
eingeschrankt. Die Aortenklappensklerose ahnelt im Verlauf dem Bild einer Arterienverkalkung, der
sog. Arteriosklerose. Sichere Risikofaktoren der Aortenklappensklerose sind Niereninsuffizienz und
Hyperkalzamie (zu groRe Menge des Minerals Kalzium im Blut). Komorbiditaten wie Hypertonie,
Diabetes mellitus, Nikotinabusus und genetische Faktoren verstarken das Krankheitsbild ebenfalls.
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Die zweithaufigste erworbene Ursache der Aortenklappenstenose basiert auf einer
Klappenfehlanlage: der bikuspiden Aortenklappe. Normalerweise ist die am Anfang der Aorta
ascendens liegende Herzklappe eine Taschenklappe mit drei halbomondférmigen kleinen Klappen
(Valvula). Bei einer biskupiden Aortenklappe sind statt der drei physiologischen Taschen nur zwei
angelegt. Daraus resultiert eine erhohte mechanische Belastung, die zu degenerativen
Umbauprozessen und sklerotischen Veranderungen mit Verkalkung fiihren kann. Bikuspidale
Aortenklappen machen sich haufig erst im spateren Lebensalter bemerkbar. Selten gibt es auch
unikuspidal angelegte Aortenklappen. Diese beeintrachtigen die Himodynamik bereits sehr frih
und werden deshalb meist schon im Sauglingsalter entdeckt. Die rheumatisch bedingte
Aortenklappenstenose kann als Folge rheumatischen Fiebers auftreten. In Deutschland tritt diese
Variante nur noch selten auf.

Symptomatik:

Sauerstoffmangel: Durch die Verkleinerung des Durchgangs zur Aorta gelangt nicht mehr
ausreichend sauerstoffhaltiges Blut in den Kérper. Dadurch wird die Sauerstoffzufuhr zu den Zellen
und zum Gehirn eingeschrankt. Diese Sauerstoffunterversorgung kann zu Schwindel und
plotzlichen Ohnmachtsanfallen flihren. Bei korperlicher Anstrengung wie bspw. beim Sport oder
beim Treppensteigen, macht sich eine deutlich verminderte Leistungsfahigkeit bemerkbar.

Herzschwiache und Rhythmusstorungen: Da sich das Herz permanent mehr anstrengen muss, um
das Blut durch den verengten Ausgang zu pumpen, erhoéht sich der Druck im Herzen.

Um die Mehrarbeit dauerhaft leisten zu konnen, reagiert der Herzmuskel wie jeder Muskel, der
trainiert wird: Er vergroBert sich. Ein groRerer Muskel jedoch benétigt Sauerstoff. Wenn dieser
Mehrbedarf nicht gedeckt wird, kann das zu Schmerzen und einem Engegefiihl in der Brust —
Angina Pectoris — fiihren. Dauern die Druckerhéhung im Herzen und die Unterversorgung des
Herzmuskels mit Sauerstoff liber einen langeren Zeitraum an, kann es im weiteren Verlauf zur
Herzschwiache / Herzinsuffizienz (HI) oder Herzrhythmusstérungen kommen. Weiterhin kénnen
Atemnot und abnehmende Leistungsfahigkeit zunehmen. Wenn das Blut nicht mehr ausreichend
abfliel3t, besteht die Gefahr, dass es sich bis in die Lunge staut und dort ein Lungenédem
verursacht.

Aortenklappeninsuffizienz (ICD-10: 135.1):

Im Gegensatz zur Aortenklappenstenose schlielRt die Aortenklappe bei einer
Aortenklappeninsuffizienz nicht vollstandig, da sie erweitert (dilatiert) ist. Hierbei besteht die
Gefahr, dass bei jedem Herzschlag Blut durch die undichte Aortenklappe zurtick in die linke
Herzkammer stromt. Um diesen Blutriickfluss zu vermeiden bzw. zu reduzieren, muss das Herz
intensiver arbeiten. Die hohere Belastung flihrt zu einer VergroRerung des Herzmuskels.

Die Aortenklappeninsuffizienz kann akut oder chronischer Natur sein. Chronisch kann sie tGber
Jahre asymptomatisch bleiben. Die akute Aorteninsuffizienz stellt aufgrund der akuten Belastung
des linken Ventrikels eine lebensbedrohliche Situation dar und wird deshalb als chirurgischer
Notfall betrachtet. Sie kommt oft nach bakterieller Endokarditis, seltener nach Traumen oder
Aortendissektionen (Typ A) vor. Durch die pl6tzliche Volumenbelastung des Ventrikels hat dieser
keine Moglichkeit, durch Hypertrophie oder Erhohung der Compliance zu reagieren. Es kommt zum
Anstieg des enddiastolischen Drucks. Dieser setzt sich durch Behinderung des
Mitralklappenschlusses in den linken Vorhof und den Lungenkreislauf fort. AuBerdem kommt es zu
Flllungsdefekten im linken Ventrikel (Baldus S. & Gaede L. 2020). Lungenédem und kardialer
Schock mit Vorwartsversagen sind die Folgen.-Das Langzeitiiberleben hangt vom Schweregrad der
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Aorteninsuffizienz ab. Die Schwere der Aortenklappeninsuffizienz lasst sich in vier Kategorien

einteilen, wobei die Erkrankung meist erst in spateren Stadien diagnostiziert wird:

= Aorteninsuffizienz Grad 1: Der Riickfluss des Blutes in die linke Herzkammer ist sehr gering und
betragt unter 20 %.

= Aorteninsuffizienz Grad 2: Die Ruckflussmenge liegt zwischen 20 und 40 %.

= Aorteninsuffizienz Grad 3: Bereits 40 bis 60 % des Blutes flieRen in die falsche Richtung.

» Aorteninsuffizienz Grad 4: Uber 60 % des Blutes finden ihren Weg zuriick in die linke
Herzkammer.

Symptomatik:

Die Symptome einer Aortenklappeninsuffizienz sind abhangig von der Verlaufsform.

Bei der akuten Klappeninsuffizienz dominiert die rasche kardiale Dekompensation, inklusive

Lungenodem. Die Patienten werden schnell dyspnoisch, miide und leistungsschwach. Der

Blutdruck sinkt und der Puls steigt. Ohne Therapie versterben die Patienten an kardiogenem

Schock mit Vorwartsversagen und multisystemischen Organschaden.

Patienten mit chronischer Aortenklappeninsuffizienz bleiben in der Regel lange Zeit — mitunter

Uber mehrere Jahre — asymptomatisch. Patienten nehmen im Anfangsstadium Palpitationen wahr

(subjektives Gefiihl, dass das Herz zu schnell und zu stark bzw. unregelmaRig schlagt). Die

insuffiziente Aortenklappe macht sich haufig aber erst im weiteren Verlauf, oft ab dem 40. bis 50.

Lebensjahr, bemerkbar. Zu den typischen Symptomen der Aortenklappeninsuffizienz zahlen:

= Mangelnde Leistungsfahigkeit und Abgeschlagenheit

=  Paroxysmale nachtliche Dyspnoe (oft von Panik begleiteter plotzlicher Anfall von Atemnot
wahrend der Nacht; die betroffene Person wacht nach Luft schnappend auf und muss sich
aufsetzen oder aufstehen, um einatmen zu kénnen)

= Zunehmende Belastungsdyspnoe, spater auch Ruhedyspnoe

= Tachykardie (,Herzrasen”)

= Unangenehmeres Herzgefiihl in Linksseitenlage

= Kalte Extremitaten

= Synkopen (,0hnmacht”, , Kollaps“, nicht ausreichende Versorgung des Gehirns mit Sauerstoff)

= Palpitationen (subjektive Geflihl, dass das Herz zu schnell und zu stark bzw. unregelmaRig
schlagt)

= Angina pectoris (Brustschmerzen, Geflihl der Enge)

=  Kopfdréhnen

= Zeichen eines Infekts: Fieber, embolische Phdnomene, Appetitlosigkeit (Anorexie) und Andamie
(,Blutarmut”, Mangel an Himoglobin)

Sowohl bei einer Aortenklappenstenose als auch bei einer Aortenklappeninsuffizienz droht eine
relevante Belastung der linken Herzkammer. Unbehandelt kénnen beide Erkrankungen zu
schwerwiegenden Folgen fiir die Patienten fiihren, z. B. zu einer Herzinsuffizienz, zu gefahrlichen
Herzrhythmusstorungen oder zu friihzeitigem Versterben.

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

Die Aortenklappeninsuffizienz ist nach der Mitralklappeninsuffizienz und Aortenklappenstenose der
dritthaufigste Herzfehler in der westlichen Welt (Baldus et al. 2020). In Studien zur Untersuchung
der Aortenklappeninsuffizienz konnte beim Patientenkollektiv eine jeweils hohere Gesamtpravalenz
ermittelt werden (vgl. u. a. 4,9 % in der Framingham Heart Study (Singh et al. 1999), 10 % in der
Strong Heart Study (Lebowitz et al. 2000)). Die Pravalenz der Aortenklappeninsuffizienz mittleren
oder hoheren Schweregrades lag bei 0,5 % (Framingham Heart Study) bzw. 2,7 % (Strong Heart
Study).
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Die degenerativ-kalzifizierende Aortenklappenstenose ist in den industrialisierten Landern die
haufigste Form der Aortenklappenverengung. Bei den 65-Jahrigen betragt die Inzidenz der
Aortenklappenstenose etwa 2-9 %. Die Pravalenz nimmt aufgrund der steigenden Lebenserwartung
der Bevolkerung stetig zu. Die degenerativ-kalzifizierende Aortenklappenstenose entwickelt sich
oftmals im Verlauf einer Aortenklappensklerose. Dieser Vorldufer ist bei bis zu 30 % der Uber-65-
Jahrigen nachweisbar.

Weitaus seltener treten die kongenitale Form und die Aortenklappenstenose infolge rheumatischen
Fiebers auf. Bei Patienten vor dem 55. Lebensjahr ist die kongenitale Aortenklappenstenose die mit
Abstand haufigste Form der Aortenklappenverengung. Sie macht insgesamt 5-7 % aller angeborenen
Herzvitien aus.

Bei etwa 1-2 % Prozent der Bevolkerung ist die Aortenklappe nicht trikuspidal, sondern bikuspidal
angelegt. Von diesem Anlagefehler sind vor allem Méanner betroffen, das Verhaltnis von Mannern /
Frauen ist 3:1. Eine Verengung einer bikuspidalen Aortenklappe tritt im Mittel ca. 20 Jahre eher als
die normale trikuspidale Aortenklappe Erscheinung.

Epidemiologische Studien haben zudem gezeigt, dass bei mehr als einem Achtel aller Personen ab
75 Jahren eine méaRige bis schwere Aortenstenose vorliegt (Nkomo et al. 2006). In einer weiteren
Studie wurde beobachtet, dass viele symptomatische Patienten mit schwerer Aortenstenose nicht
zur Untersuchung fir einen Klappenersatz an die Kardiologie liberwiesen werden (lung et al. 2007).
Eine Aortenklappenstenose wird oftmals von einer Aortenklappeninsuffizienz begleitet. Zudem ist
bei etwa 60 % der Patienten > 60 Jahre mit signifikanter Aortenklappenstenose der Mitralring
verkalkt. Dies kann im Verlauf zu einer Mitralklappeninsuffizienz flihren.

Diese Faktoren mogen in Summe zu dem altersabhangigen Anstieg der Inzidenz und Pravalenz
dieser Klappenerkrankungen mit beigetragen haben. Im Jahr 2019 betrug die altersstandardisierte
vollstationare Hospitalisierungsrate fiir Manner 135 (2018: 129) und fiir Frauen 82 (2018: 79) pro
100.000 Einwohner. Seit 2011 sind die altersstandardisierten vollstationdren Hospitalisierungsraten
der Manner zunehmend hoher als die der Frauen (Deutscher Herzbericht 2021).

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur Verfligung
stehenden Optionen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung

Bitte beachten Sie, dass eine ausfiihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer 4.2a)
erfolgt.

Aortenklappeninsuffizienz:

Ist die Aortenklappe zunachst akut entziindet, wird dem Patienten von dem behandelnden

Kardiologen zumeist ein Antibiotikum verschrieben. Fiir die konservative medikamentose

Behandlung der Aorteninsuffizienz verordnet der Kardiologe sog. Vasodilatatoren. Diese Wirkstoffe

verbessern die Durchblutung des Herzens und senken den Blutdruck. Bei Bedarf werden

Vasodilatatoren mit Entwasserungsmitteln kombiniert. Die Medikamente verlangsamen den

Krankheitsverlauf. Allerdings konnen sie die Aortenklappeninsuffizienz nicht heilen, da die

Ursachen bestehen bleiben. Wenngleich die Symptome behandelt werden, bleiben Patienten trotz

leitliniengerechter Medikation haufig hochsymptomatisch.

Ist der Patient medikament6s austherapiert, kommen verschiedene Moglichkeiten fiir die

Rekonstruktion bzw. den Ersatz der Aortenklappe in Betracht:

= Konventioneller Aortenklappenersatz

= Kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation (bei Hochrisikopatienten ohne Herz-Lungen-
Maschine)

= Composite-Ersatz
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= David-Operation
= Ross-Operation

Aortenklappenstenose:

Besteht der Verdacht einer Aortenklappenstenose, kann der behandelnde Arzt erste Herzgerausche
feststellen. Zur Sicherung der Diagnose erfolgen in der Regel folgende Untersuchungen:

=  Rontgen

= Elektrokardiografie (EKG)

= Echokardiografie (Ultraschall)

= Belastungstests

= Herzkatheteruntersuchung

Bei diesen Untersuchungen lasst sich auch der Schweregrad der Aortenklappenstenose bestimmen.
Bei einer sehr stark ausgepragten Aortenklappenerkrankung lassen sich die Beschwerden nicht mehr
mit Medikamenten lindern. Bei der Aortenklappenstenose gibt es keine medikamentose
Therapieempfehlung. Hier hilft oft nur noch ein Ersatz der defekten Klappe.

Eine hochgradig verengte Aortenklappe muss operativ durch biologische oder mechanische
Herzklappenprothesen ersetzt werden. Die Durchfiihrung der Operation kann mittels
konventioneller oder minimalinvasiver Operationsmethoden erfolgen. Der Herzchirurg wahlt den
jeweiligen Klappentyp und die Operationsmethoden nach Beratung mit dem Patienten aus.

Konventionelle Operation: Wird der Patient konventionell operiert, wird das Brustbein der Lange
nach durchtrennt. Der Patient wird an die Herz-Lungen-Maschine angeschlossen, um das Herz fir
den Eingriff stillzulegen. Darauf wird die Hauptschlagader (Aorta) ge6ffnet und die erkrankte
Herzklappe herausgetrennt. Die gewahlte Herzklappenprothese wird eingenaht und die Aorta
wieder verschlossen. Die Herz-Lungen-Maschine wird anschlieBend angehangt.

Minimalinvasiver Aortenklappenersatz: Bei der minimalinvasiven Operationsmethode wird das
Brustbein nicht oder nur teilweise durchtrennt. Es gibt die Moglichkeit, nur die obere Halfte des
Brustbeins zu 6ffnen und die Klappe klassisch mit Anschluss an die Herz-Lungen-Maschine zu
ersetzen. Daneben gibt es kathetergestiitzte Verfahren, bei denen dem Patienten eine biologische
Herzklappenprothese (iber die Leiste oder einen kleinen Schnitt an der linken Brustwand eingesetzt
wird.

Eine ausfiihrliche Darstellung der zur Verfligung stehenden Verfahren zwecks Behandlung der
Aortenstenose bzw. -insuffizienz erfolgt in Abschnitt 4.2a.
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2. Angaben zur angefragten Methode

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

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebiet

2.1 Angaben aus |hrer NUB-Anfrage zur Beschreibung der Methode

Ubertragen Sie zunéichst 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

Bei der angefragten Methode handelt es sich um die transvaskulare, kathetergestiitzte Implantation
einer Aortenklappe zur Behandlung von Aortenklappeninsuffizienz und Aortenklappenstenose. Ist die
Funktionsfahigkeit der nativen Aortenklappe durch bspw. Kalkablagerungen beeintrachtigt, 6ffnet
die Aortenklappe nicht vollstandig und der Blutfluss vom linken Ventrikel in die Hauptschlagader ist
gestort. In diesen Fallen liegt eine Aortenklappenstenose vor. Bei einer Aortenklappeninsuffizienz
hingegen schlielRt die Aortenklappe wahrend der Erschlaffungsphase des Herzens (Diastole) nicht
vollstandig und es kommt zu einem Blutriickfluss von der Hauptschlagader in den linken Ventrikel. In
beiden Fallen droht eine relevante Belastung der linken Herzkammer. Unbehandelt konnen beide
Erkrankungen zu schwerwiegenden Folgen fiir die Patienten fiihren, z. B. zu einer Herzinsuffizienz, zu
gefahrlichen Herzrhythmusstérungen oder zu frithzeitigem Versterben.

Die angefragte Methode kommt fiir die Behandlung von Patienten mit Aortenklappeninsuffizienz und
der Aortenklappenstenose gleichermalien zum Einsatz. Diese Patienten weisen in der Regel ein zu
hohes Risiko flir einen chirurgischen Aortenklappenersatz auf.

Bisher wurden Patienten mit einer schweren symptomatischen Aortenklappeninsuffizienz
medikamentds oder offen-chirurgisch behandelt. Mit der neuen Methode steht fiir diese Patienten
erstmals eine interventionelle Alternative zur Verfligung.

Patienten mit einer schweren Aortenklappenstenose werden chirurgisch oder minimalinvasiv (haufig
kathetergestiitzt) behandelt. Eine hochgradig verengte Aortenklappe muss operativ durch
biologische oder mechanische Herzklappenprothesen ersetzt werden. Die Durchfiihrung der
Operation kann mittels konventioneller oder minimalinvasiver Operationsmethoden erfolgen.

Die angefragte Methode beruht vollstandig auf dem Einsatz des Trilogy™ Heart Valve Systems der
Firma JenaValve Technology, Inc. Das Medizinprodukt besteht aus vier Komponenten:

= Trilogy™ Aortenklappe (Modellnummer: TRILOGY-THV-S/M/L)

= Trilogy™ Einflihrkatheter (Modellnummer: TRILOGY-DC-S/M/L)

= Trilogy™ Einfuhrschleuse/Dilatator (Modellnummer: TRILOGY-INT)

= Trilogy™ Ladewerkzeuge (Modellnummer: TRILOGY-INT)

Das Trilogy™ Heart Valve System ist ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt der Klasse Ill, das unter
Verwendung eines perkutanen transfemoralen Zugangs dauerhaft implantiert wird, um die

Funktionsfahigkeit der Aortenklappe wiederherzustellen. Einerseits soll die vollstandige Offnung
zwecks uneingeschrankten Blutflusses vom linken Ventrikel in die Hauptschlagader sichergestellt
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werden, andererseits soll durch den dichten Verschluss der Aortenklappe der Blutriickfluss von der
Aorta in den linken Ventrikel verhindert werden. Die Aortenklappe ist aus Schweineperikard
angefertigt und in einen selbstexpandierenden Nitinol-Stent eingendht. Drei abgedeckte , Locatoren”
mit zusatzlichen Markern und der Dichtungsring dienen dazu, sich mit den nativen
Klappenelementen und dem Anulus zu verbinden und die Klappe anatomisch zu fixieren. Das
Medizinprodukt orientiert sich an den anatomischen Gegebenheiten der Patienten und ist deshalb in
verschiedenen GréRen (23, 25, 27 mm) verfiigbar. Zu dem Medizinprodukt gehéren die
entsprechenden Materialien, um es implantieren zu kénnen: Das Trilogy™-Einflihrsystem ist ein
katheterbasiertes System, das in Kombination mit der Trilogy™-Einflihrschleuse und den
Ladewerkzeugen genutzt wird, um das Medizinprodukt transfemoral in Position zu bringen.

b) Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt?

5-35a.04 (Implantation eines Aortenklappenersatzes — Endovaskular, mit primar
selbstexpandierendem Implantat)

c) Anmerkungen zu den Prozeduren

Der OPS-Kode ist Basis fiir die betreffenden stationaren Vergltungsziffern DRG F98A (Erl6s: 27.345,26
EUR) und F98B (Erlos: 23.136,28 EUR). Beide DRGs bilden hauptsachlich die Implantation im
Herzkatheterlabor sowie den Krankenhausaufenthalt ab. Die Kosten fiir das zu verwendende Implantat
des Herstellers werden in diesen DRGs nicht auskdmmlich abgebildet.

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.

Die Methode verflgt Giber einen Mechanismus, mit dem die applizierte Herzklappe durch die Bein-/
Leistenarterie (transfemoral) sowohl Patienten mit Aortenklappenstenose auch Patienten mit
schwerer symptomatischer Aortenklappeninsuffizienz eingesetzt werden kann. Das Implantat wird
mithilfe von , Locatoren” auf die natirliche Aortenklappe geclippt, vergleichbar mit einer
Bliroklammer. Mit diesem Clipping-Mechanismus kann sie anatomisch korrekt positioniert und fixiert
werden. Ein potenziell gefahrliches Verrutschen der Prothese in die Herzkammer ist nach korrekter
Positionierung unmaoglich. Aufgrund der patientenindividuellen Grof3e und der korrekten
Positionierung der Aortenklappe bleibt weiterhin der Zugang zu den Koronargefal3en erhalten und
interventionelle Folgeeingriffe sind ohne relevante Einschrankung moglich.

Prozessschritte im Einzelnen (vgl. Abb.):

Vorbereitung & Einfiihrung des Einfiihrkatheters

= Vorbereitung der Einfiihrschleuse / Dilator, des Einflihrkatheters und der Ladewerkzeuge

= Einflhrung des Dilators bis zur Einflihrschleuse, anschliefende Entfernung

= Einflhrung des Einflihrkatheters in die Einflihrschleuse

= Vorsichtige Einfliihrung der ,Locatoren”, Einflihrkatheter wird an korrekte Position weitergefiihrt
= Herausziehen der Umhiillung des Einflihrkatheters bis zur Aorta thoracica

=  Vorschieben des , Deployers” durch Betatigung des blauen Knopfes mit Daumen

= Uberpriifung der Position der ,Locatoren”

= Weiteres Vorschieben des ,,Deployers”, um die ,Locatoren” zu platzieren

*  Weitere Uberpriifung der Position der ,Locatoren”
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Herausnehmen des angiographischen Katheters

Entfaltung der Herzklappe:

Entfernung der Sicherungsklammer am ,,Deployer”, Drehung des ,, Deployers im Uhrzeigersinn,
Vorwartsschieben des ,Deployers”, Wiederholung des Vorgangs

Automatische Entfaltung der Herzklappe

Automatisches Zuriickspringen des ,,Deployers”

Zurtickholen des ,,Controllers”

Zurltickdrehen des ,,Deflectors” in neutrale Position

Entnahme des Einflihrkatheters

Eine Animation der Prozedur kann unter folgender Internetadresse abgerufen werden:
https://jenavalve.com/physicians/

Therapeutisches Ziel:

Das therapeutische Ziel, die volle Funktionsfahigkeit der Aortenklappe wiederherzustellen, wird
durch die transvaskuldre, kathetergestiitzte Implantation einer Aortenklappe erreicht.

Einerseits soll die vollstindige Offnung zwecks uneingeschrinkten Blutflusses vom linken Ventrikel in
die Hauptschlagader sichergestellt werden, andererseits soll durch den dichten Verschluss der
Aortenklappe der Blutriickfluss von der Aorta in den linken Ventrikel verhindert werden.

Abbildung 1: JenaValve Trilogy™-Aortenklappenimplantat
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Figure 1: JenaValve Trilogy Heart Valve

Abbildung 2: Trilogy™-Einfiihrkatheter (links) und Ladeprozess (rechts)

S|

Figure 2: Trilogy Delivery Catheter (Left) and THV Loading Process (Right)
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Abbildung 3: Trilogy™-Einfihrkatheter
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Figure 3: Trilogy Delivery Catheter THV Dock

Abbildung: 4: Trilogy™-Einflhrkathetergriff
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Figure 4: Trilogy Delivery Catheter Handle

Abbildung 5: Trilogy™-Hiille / -Dilator
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Abbildung 6: Trilogy™-Ladeinstrumente
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Flgure 6: Trilogy Loading Tools
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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.

[Bearbeitungshinweis: Die folgenden Ausfiihrungen sind deckungsgleich mit den Angaben in dem
Feld des InEK-Datenportals ,,Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?” in
Abschnitt | Nr. 4 der NUB-Anfrage. In der NUB-Anfrage sollte der Einsatz dieser Methode bei der
Aortenklappeninsuffizienz zusdtzlich hervorgehoben werden, um zu verdeutlichen, dass das
Medizinprodukt nicht nur im Falle einer Aortenklappenstenose eingesetzt werden kann, sondern eben
auch bei Vorliegen einer Aortenklappeninsuffizienz. Wéhrend es bereits dhnliche Methoden und
Verfahren zur Behandlung der Aortenklappenstenose gibt, ist diese Methode zwecks Behandlung der
Aortenklappeninsuffizienz neu. Erstmals existiert eine minimalinvasive Methode zur Behandlung der
Aortenklappeninsuffizienz, ohne allerdings die Aortenklappenstenose zu vernachldssigen.]

Aortenklappeninsuffizienz ist nach der Mitralklappeninsuffizienz und Aortenstenose der
dritthaufigste Herzfehler in der westlichen Welt (Baldus et al. 2020). In Studien zur Untersuchung der
Aortenklappeninsuffizienz konnten beim Patientenkollektiv eine jeweils hohere Gesamtpravalenz
ermittelt werden (vgl. u. a. 4,9 % in der Framingham Heart Study (Singh et al. 1999), 10 % in der
Strong Heart Study (Lebowitz et al. 2000)). Die Préavalenz der Aortenklappeninsuffizienz mittleren
oder hoheren Schweregrades lag bei 0,5 % (Framingham Heart Study) bzw. 2,7 % (Strong Heart
Study). Die Krankheitshaufigkeit nimmt mit dem Alter zu (Singh et al. 1999, Lebowitz et al. 2000) und
eine schwere Aorteninsuffizienz wird hdufiger bei Mannern als bei Frauen beobachtet (Enriquez-
Serano et al. 2004, Klodas et al. 1997, Dujardin et al. 1999). Patienten kdnnen auch bei einer
hochgradigen Aorteninsuffizienz wenige Symptome aufweisen oder gar asymptomatisch sein.
Symptome treten meist erst auf, wenn der volumeniiberlastete linke Ventrikel die Funktion nicht
mehr aufrechterhalten kann, zunachst dilatiert und schlieBlich die LVEF eingeschrankt ist (Fiedler et
al. 2018, Kamath et al. 2009). Jahrlich entwickeln ca. 4 % der asymptomatischen Patienten Symptome
oder eine Herzinsuffizienz (Baldus 2020, Klodas et al. 1997).

Die transvaskulare, kathetergestiitzte Implantation der Aortenklappe ist bei Patienten mit

symptomatischer, schwerer Aortenklappeninsuffizienz (ICD: 135.1), symptomatischer, schwerer

Aortenklappenstenose (ICD: 135.0) und/oder Aortenklappenstenose mit Insuffizienz (ICD: 135.2)

indiziert, die nach Einschatzung eines Herzteams (Kardiologen und Herzchirurgen) ein hohes Risiko

fiir einen chirurgischen Aortenklappenersatz aufweisen. Patienten miissen folgende Kriterien

erfillen, um mit dem transfemoralen Herzklappensystem behandelt zu werden:

= >18Jahre

=  NYHA-Klasse II-IV

=  Geeignete Anatomie fiir das Einsetzen und Einbringen des Einflihrsystems [femoraler Zugang mit
einem Durchmesser von 7,0 mm oder mehr, gerade Lange der aufsteigenden Aorta von 255 mm,
Aortenanuluswinkel <60° (gemessen in koronaler A/P-Ansicht) und akzeptable Verkalkung, mit
geeigneten bildgebenden Verfahren (z. B. Echo, Multi-Slice-CT, 3D-Echo, MRT) festgestellt].

= Fehlen einer signifikanten Erkrankung der aufsteigenden Aorta, einschlieBlich eines Aneurysmas
der aufsteigenden Aorta (definiert als maximaler Lumendurchmesser von 50 mm oder mehr)
oder eines Atheroms (insbesondere, wenn es dick [>5 mm)], vorstehend oder ulzeriert ist)

= Aortenanulus mit einem Durchmesser von > 21mm bis £27mm
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Die Behandlungsziele sind ein positiver Einfluss auf die Morbiditat (insb. das reduzierte Risiko einer
Hl-bedingten Hospitalisierung, Verbesserung der NYHA-Klasse), die Verbesserung der Lebensqualitat
und der korperlichen Leistungsfahigkeit.

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

3. MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Sofern Sie in Abschnitt | Nummer 3 mehrere Medizinprodukte angegeben haben, vervielfiltigen 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

Erlédutern 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 mafigeblich auf dem Medizinprodukt beruht.
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Pericardial L A\ n\
Leaflets - NN
| PN Rails
Nitinol ——— /! N
Stent (
{ } ——— Locators
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[Inflow]
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Figure 1: JenaValve Trilogy Heart Valve

Die angefragte Methode beruht maRgeblich auf dem Trilogy™ Heart Valve System, bestehend aus vier
Komponenten (siehe Abbildung oben). Dabei konnen fortan auch Patienten mit einer schweren
symptomatischen Aortenklappeninsuffizienz behandelt werden, die ein zu hohes Risiko fiir einen
konventionellen Aortenklappenersatz aufweisen. Mit dem Trilogy™ Heart Valve System steht diesen
Patienten nun eine minimalinvasive, interventionelle, transvaskuldare Methode zur Verfligung.

Der Stellenwert des Medizinproduktes wird dadurch deutlich, dass diese Patienten fortan mit einer
spezifischen Therapie behandelt werden kdnnen und nicht mehr ,off-label“ mit nicht fir
Aortenklappeninsuffizienzen zugelassenen TAVI-Prothesen behandelt werden miissen. Somit
verringert sich das Risiko auf Komplikationen und auf schlechtere Prozedurergebnisse.

Die technische Anwendung dieser Methode beruht maRgeblich auf dem Trilogy™ Heart Valve System,
da ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die gegenstandliche Methode bei der
Indikation Aortenklappeninsuffizienz ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes,
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde.
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3.2 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”
Einordnung des Medizinprodukts

Sofern Ihre Einordnung des Medizinprodukts im Zuge einer Ubergangsregelung auf Grundlage einer
Bescheinigung gemdf3 den Richtlinien 90/385/EWG oder 93/42/EWG erfolgt, beachten Sie bitte, dass
der G-BA eine gegebenenfalls davon abweichende Einordnung gemdfs § 137h Absatz 2 SGB V in
Verbindung mit § 2 Absatz 1 MeMBYV nach der Verordnung (EU) 2017/745 vornehmen wird, um die fiir
das Verfahren nach § 137h SGB V mafigebliche Risikoklasse festzustellen (vgl. auch die Angaben des
Medizinprodukteherstellers unter Abschnitt Il A Nummer 1.4).

[ aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Artikel 2 Nummer 4 und 5 der Verordnung (EU)
2017/745 (weiter mit 4.)

Sonstiges Medizinprodukt der Klasse Il gemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745

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
Ausmapf$ die Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitdt oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinprodukts einen
besonders invasiven Charakter gemdf 2. Kapitel § 30 Absatz 2 VerfO aufweist. Ein besonders invasiver
Charakter liegt bei Anwendung eines Medizinprodukts der Klasse Ill 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 verdndert oder ersetzt oder den Einsatz des
Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fiir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die
wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems verdndert oder ersetzt, sind nach
2. Kapitel § 30 Absatz 2b Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die
gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

Mit dem Trilogy™ Heart Valve System werden Patienten behandelt, die an einer
Aortenklappeninsuffizienz leiden. Gleichzeitig kénnen mit diesem Medizinprodukt auch Patienten
behandelt werden, die an einer Aortenklappenstenose erkrankt sind. Die Prozedur stellt einen
minimal-invasiven Eingriff dar, es erfolgt ein Eingriff in wesentliche Funktionen des Herzens. Das
Medizinprodukt wird jedoch patientenschonend verwendet: Der Vorteil besteht in dem
katheterbasierten Verfahren, mit dem die Anzahl an maoglichen Komplikationen deutlich verringert
werden.
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[0 Klasse llb gem&R Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745

Erlédutern 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 Ausmaf$ die Funktionen beeinflusst werden (bspw.
Angabe von Dauer, Intensitét oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinprodukts einen
besonders invasiven Charakter gemdf 2. Kapitel § 30 Absatz 3 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. Fiir die Bestimmung, ob der Eingriff die
Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems verdndert oder ersetzt,
sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und méglichen Auswirkungen
auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

k. A.

4. Angaben fiir die Prifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
angefragten Methode

Gemdfs 2. Kapitel § 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 eingefiihrten Herangehensweisen (im Folgenden:
bereits eingefiihrte Methoden) wesentlich unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-
wissenschaftlichen Konzepts der angefragten Methode kann daher sowoh! auf einem Unterschied im
Wirkprinzip als auch auf einem Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet
bedeutet dabei ein ,,Unterschied 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. Ndhere Erlduterungen insbesondere zu den Begrifflichkeiten
,bereits eingefiihrte systematische Herangehensweisen”, ,,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet
finden Sie im 2. Kapitel § 31 VerfO.

“

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben priift der G-BA, ob die von lhnen angefragte Methode ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. In diesem Zusammenhang priift 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 abgeldst oder erganzt?

In Bezug auf die Behandlung der Aortenstenose unterscheidet sich diese Methode vor allem
dadurch, dass der Zugang zu den KoronargefaRen nicht blockiert wird und eventuell erforderliche
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Behandlungen und Eingriffe auch zukiinftig noch moglich sind. In Bezug auf die Behandlung der
Aortenklappeninsuffizienz ist die angefragte Methode eine Neuerung. Bislang werden Patienten
mit einer diagnostizierten Aortenklappeninsuffizienz aufgrund von fehlenden minimal-invasiven
bzw. interventionellen Behandlungsalternativen operativ therapiert oder ,off-label” mit nicht fir
Aortenklappeninsuffizienzen zugelassenen TAVI-Prothesen versorgt. Zum einen besteht bei vielen
dieser Patienten aufgrund ihres Alters oder ihrer Komorbiditaten jedoch ein zu hohes Risiko fiir
einen konventionellen Aortenklappenersatz. Die erwahnte Off-label-Versorgung mit Prothesen zur
Behandlung von Aortenklappenstenose birgt ein héheres Risiko auf Komplikationen und
schlechtere Prozedurergebnisse (Wernly et al. 2019). Somit werden diese Patienten einer
konservativen Therapie zugefiihrt (Sampat et al 2009). Die konservative Therapie umfasst dabei die
Nachlastreduktion. Die intravendse Gabe von Vasodilatatoren wie Dihydralazin oder
Nitroprussidnatrium senkt vor allem bei der akuten Aortenklappeninsuffizienz das
Regurgitationsvolumen und erhoht die Ejektionsfraktion, sind jedoch keine langfristigen
Therapieoptionen. Hier kommen eher nachlastsenkende ACE-Hemmer oder Sartane, seltener auch
Hydralazin, zum Einsatz. Bei klinisch manifester Dekompensation mit Odembildung ist neben der
Nachlastreduktion auch eine diuretische Behandlung indiziert.

Doch die leitliniengerechte medikamentose Therapie verhindert nicht, dass viele Patienten
hochsymptomatisch bleiben. Die Folgen sind klinische Ereignisse, Krankenhauseinweisungen und
Zustandsverschlechterungen bei den Betroffenen und eine erhdhte Sterblichkeit (Deutsche
Herzstiftung 2021). Auch bei einer Aortenklappenrekonstruktion ist in vielen Fallen eine
ausreichende Remodellierung des geschadigten Gewebes nicht moglich. In diesen und weiteren
Fallen muss die geschadigte Herzklappe durch eine biologische Prothese ersetzt werden.

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

Bislang war eine kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation nur bei Patienten mit schwerer
Aortenklappenstenose bzw. verkalkten Herzklappen moglich. Grund hierfr ist die Technik der
verfligbaren Systeme: Sie bendtigen die Verkalkung (Kalzifikation der Aortenklappe), um befestigt
zu werden. Fir Patienten mit Aortenklappeninsuffizienz, also einer undichten, aber kalkfreien
Aortenklappe, war bisher die offen-chirurgische Methode die einzig zugelassene technische
Behandlungsoption. Jene Patienten, die allerdings ein (zu) hohes Risiko fiir einen konventionellen
Aortenklappenersatz aufwiesen, hatten eine ungiinstige Prognose und konnten bislang nur
medikamentos therapiert werden. Mit der neuen Methode steht fiir Menschen mit schwerer
symptomatischer Aortenklappeninsuffizienz nun eine minimal-invasive, interventionelle,
transvaskulare Methode zur Verfiigung. Insofern ist die Methode vollstandig neu, da sich vor allem
das Wirkprinzip (vgl. Beschreibung der Methode) im Vergleich zu bisherigen TAVI-Systemen
geandert haben.

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

Fiir die Durchfiihrung der Methode ist ein Krankenhausaufenthalt erforderlich. Allerdings sollen
durch die Methode und das dauerhaft eingesetzte Implantat zukinftige (Re-)Hospitalisierungen
vermieden werden.

d) Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?

Kommerziell wurde die Methode im September 2021 eingefiihrt. Die Methode ist allerdings bereits
im Rahmen einer klinischen Studie angewandt worden.
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4.2 Angabe zu den bereits eingefiihrten 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 fiir die Anwendung der Verfahren vorliegen: Gibt es Informationen
aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese medizinischen Verfahren
spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Aortenklappenstenose:

Eine hochgradig verengte Aortenklappe muss operativ durch biologische oder mechanische
Herzklappenprothesen ersetzt werden. Die Durchfiihrung der Operation kann mittels
konventioneller oder minimalinvasiver Operationsmethoden erfolgen. Der Herzchirurg wahlt den
jeweiligen Klappentyp und die Operationsmethoden nach Beratung mit dem Patienten aus.

Konventionelle Operation (mehrere OPS-Kodes, siehe Abschnitt zu Aortenklappeninsuffizienz in
diesem Unterkapitel): Wird der Patient konventionell operiert, wird das Brustbein der Ldnge nach
durchtrennt. Der Patient wird an die Herz-Lungen-Maschine angeschlossen, um das Herz fiir den
Eingriff stillzulegen. Daraufhin wird die Hauptschlagader (Aorta) gedffnet und die erkrankte
Herzklappe herausgetrennt. Die gewahlte Herzklappenprothese wird eingenaht und die
Hauptschlagader wieder verschlossen. Die Herz-Lungen-Maschine wird anschlieRend angehéangt.
Weitere Details finden sich unten bei den Ausfiihrungen zur Aortenklappeninsuffizienz.

Minimalinvasiver Aortenklappenersatz (siehe Abschnitt zu Aortenklappeninsuffizienz in diesem
Unterkapitel): Inzwischen kommen haufiger kathetergestiitzte Verfahren zum Einsatz (TAVI, OPS-
Kode: 5-35a.0). Bei diesem minimalinvasiven Vorgehen besteht der Vorteil u. a. in einer schnelleren
Wundheilung. Patienten haben bei und nach diesem Eingriff meist weniger Schmerzen und werden
schneller wieder mobil. Der kathetergestiitzte Aortenklappenersatz hat die Behandlung einer
Aortenklappenstenose revolutioniert und ist mittlerweile ein Standardeingriff bei Patienten >75
Jahren mit mittlerem bzw. hohem Risiko eines rein chirurgischen Eingriffs. Hierbei wird die neue
Herzklappe zunachst auf einen speziellen Katheter aufgebracht und iber verschiedene Zugangswege
(Beinleiste, linke Brustwand), die nur einen kleinen Schnitt bendtigen, in die verengte Herzklappe
geschoben. Der mit Abstand haufigste Zugangsweg ist der tber die Leistenarterie (Aorta femoralis /
transfemoral). Den groRten Anteil der Patienten stellen dem Deutschen Herzbericht 2021 zufolge
mit knapp 60 % nach wie vor 80-90-Jahrigen, gefolgt von den 70-80-Jahrigen (30%). Ungeeignet ist
die TAVI bei Patienten mit bestimmten Anatomien, z. B. schwerstverkalkte Klappen und biskupiden
Klappen (nur mit 2 statt 3 Taschen, dem haufigsten angeborenen Herzklappenfehler). Weitere
Details finden sich unten bei den Ausfiihrungen zur Aortenklappeninsuffizienz.

Bei der Ersatzklappe handelt es sich hier immer um eine im Kern biologische Prothese aus Rinder-
oder Schweineherzbeutelgewebe, verankert in einem Drahtgeflecht. Nach derzeitigem
Wissensstand sind TAVI-Klappen adhnlich lange haltbar wie die biologischen Herzklappen, die auf
herkémmliche chirurgische Weise eingesetzt werden. Bei dem Verfahren lber die Leistenarterie
kann auf eine Vollnarkose verzichtet werden. Auch der Einsatz der Herz-Lungen-Maschine ist nicht
notig. Die mit dem Katheter implantierten Herzklappen konnen aulRerdem auch in bereits frither
einmal eingesetzte biologische Herzklappen hinein implantiert werden (vgl. sog. “Valve-in-Valve-
Verfahren").

Welcher Eingriff im Einzelfall flir einen Patienten am besten ist — TAVI oder Herzoperation —
entscheidet nach Sichtung aller Befunde ein Herz-Team gemeinsam. Dieses besteht aus einem
Kardiologen, einem Herzchirurgen und einem Anasthesisten. Dabei wird versucht, eine Balance

25von 135



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

herzustellen, zwischen den erhofften therapeutischen Langzeiteffekten und den dabei in Kauf
zunehmenden moglichen Risiken.

Aortenklappeninsuffizienz:

Medikamentdse/konservative Behandlung

Ist die Aortenklappe zunachst akut entziindet, wird dem Patienten von dem Kardiologen zumeist
ein Antibiotikum verschrieben. Fiir die konservative medikamentése Behandlung der
Aorteninsuffizienz verordnet der Kardiologe sog. Vasodilatatoren. Diese Wirkstoffe verbessern die
Durchblutung des Herzens und senken den Blutdruck. Bei Bedarf kombiniert er die Vasodilatatoren
mit Entwadsserungsmitteln. Die medikamentdse Therapie kann die Aorteninsuffizienz nicht heilen,
sie verlangsamt lediglich den Krankheitsverlauf und verhindert aber nicht, dass Patienten trotz
leitliniengerechter Medikation hochsymptomatisch bleiben.

Operative/Invasive Behandlung (OPS-Kode: 5-351.0)

Ist die medikamentose Therapie ausgereizt, kommt eine operative Behandlung — konventioneller
Aortenklappenersatz — in Frage. Das kann allerdings nur bei Patienten erfolgen, die kein hohes
Risiko fir chirurgische Eingriffe aufweisen. Bei dem konventionellen Aortenklappenersatz wird
unter Vollnarkose das Brustbein des Patienten er6ffnet. Der Operateur kann im Anschluss die
grofRen ein- und abfiihrenden GefaRe des Herzens untersuchen und anschlieBend die Kanilen fiir
die Herz-Lungen-Maschine anbringen. Danach wird in Zusammenarbeit mit dem Kardiotechniker,
der wahrend der Operation die Herz-Lungen-Maschine bedient und sie die Bedarfe des Kreislaufs
des Patienten anpasst, die Blutzirkulation aulRerhalb des Kérpers begonnen. Die eigene, nicht mehr
funktionstlichtige Herzklappe wird mitsamt der Kalkeinlagerungen durch den Operateur aus dem
Gerdst gelost. Fir jede Art der Prothese gibt es Schablonen, mit der die GroRe der neuen Klappe
bestimmt wird. Diese Art der Behandlung kann nicht bei Hochrisikopatienten durchgefiihrt werden,
da der Eingriff mittels einer Herz-Lungen-Maschine mit Komplikationen verbunden ist.

Kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation (OPS-Kode: 5-35a.0)

Wie bei der Aortenklappenstenose ist auch die kathetergestiitzte Aortenklappenimplantation eine
Option zur Behandlung der Aortenklappeninsuffizienz. Da es bisher aber an Methoden speziell fiir
die Aortenklappeninsuffizienz fehlt, werden die meisten Prothesen , off-label” genutzt.
Aortenklappenersatz werden hauptsachlich bei vorliegender Aortenklappenstenose eingesetzt.
Verfligbare Modelle setzen einen hohen Grad der Kalzifikation voraus, um gut positioniert bzw.
fixiert zu werden. Bei der Aortenklappeninsuffizienz liegt eine solche Kalzifikation nur in seltenen
Fallen vor. Daher fehlt es bisher an entsprechenden Medizinprodukten, die speziell fiir die
Behandlung der Aortenklappeninsuffizienz genutzt werden kénnen. Deshalb sind die
nachfolgenden Ausfiihrungen zwar korrekt, beziehen sich allerdings auf den , Off-label“-Einsatz
dieser kathetergestiitzten Verfahren.

Bei der kathetergestiitzten Aortenklappenimplantation wird unterschieden zwischen dem
transapikalen und transfemoralen Aortenklappenersatz. Bei dem transapikalen
Aortenklappenersatz erfolgt der Zugang zum Herzen (iber einen kleinen Schnitt unter der linken
Brustwarze. Darunter befindet sich die Herzspitze, tiber die der Katheter eingeflihrt und die
Herzklappe implantiert werden kann. Hiernach erfolgt die Eréffnung des Herzbeutels, was selbst
bei voroperierten Patienten kein Problem darstellt. Hiernach werden zwei filzgesicherte
Tabaksbeutelndhte mit einem inneren Durchmesser von 1,5 - 2 cm gelegt. Unter bewegter
Rontgen-Durchleuchtung wird die linke Herzspitze punktiert und ein weicher Fiihrungsdraht im
Herzen positioniert. Vor jeder transapikalen Aortenklappenimplantation muss die eigene, verkalkte
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Aortenklappe mit Hilfe eines Ballons aufgedehnt werden. Nach Lagekontrolle unter erneuter
Rontgen-Durchleuchtung wird die neue Klappenprothese im Aortenring verankert.

Bei der patientenschonenden transfemoralen Aortenklappenimplantation erfolgt liber einen
kleinen Schnitt in der Leiste; hierbei wird das Kathetersystem in die Leistenarterie eingefiihrt und
zum Herzen vorgeschoben. Auch bei dieser Technik muss zuerst eine Aufweitung der eigenen
Herzklappe mittels Ballons unter Lagelberpriifung in der Rontgendurchleuchtung vorgenommen
werden. Die Herzklappe ist auf ein Drahtgertist aufgespannt und wird unmittelbar vor der
Implantation komprimiert und in das Kathetersystem eingebracht. Nach Vorschieben des Systems
in die korrekte Lage wird die Klappe entfaltet und deren Sitz mittels Echokardiographie und
Rontgen Uberprift. Zum Ende der Operation werden nun noch die Leistenarterie verschlossen und
die dartiber liegenden Hautschichten vernaht.

Composite-Ersatz (OPS-Kode: 5-354.08 oder 5-354.09)

Diese Variante einer kombinierten Aortenklappen- und Aorta ascendens-Ersatzes kann
vorgenommen werden, wenn zum einen ein Aneurysma (Aufweitung) der aufsteigenden Aorta und
zum anderen eine nicht rekonstruierbare Erkrankung der Aortenklappe vorliegt. Es existieren
kombinierte Aortenklappenprothesen, die nach Entfernung der natiirlichen Herzklappe und des
erweiterten Teils der Aorta an dieser Stelle eingesetzt werden kénnen. Es folgt die separate
Verndahung bzw. Verknotung des oberen Endes der Aorta bzw. der Herzklappe und des erweiterten
Teils der Aorta bzw. der Herzklappe in der Klappenbasis. Bei dieser Operationsvariante ist es jedoch
notwendig, die Abgange der HerzkranzgefiaRe durch ein Ausstanzen geeigneter Offnungen aus dem
Prothesenmaterial in diese zu integrieren.

David-Operation (OPS-Kode: 5-354.0a)

Diese Operation bietet die Moglichkeit, die native (natiirliche) Aortenklappe zu erhalten bzw. diese
zu rekonstruieren. Die David-Operation wird bisher vorgenommen, wenn die Undichtigkeit der
Klappe von einer Aufweitung der Hauptschlagaderbasis verursacht ist, sodass die Klappentaschen
sich in der Mitte nicht mehr treffen. Fiir die Operation muss die Basis der Hauptschlagader entfernt
werden und die Klappe in eine entsprechend ausgemessene Gefallprothese so eingenaht werden,
dass sich die Rander der Klappentaschen wieder bertihren. Die Miindungen der Herzkranzgefalle
werden mitsamt einem Flicken aus der Aorta geschnitten und spater in die neue Prothese
integriert, sodass die Durchblutung des Herzens wiederhergestellt wird.

Ross-Operation (OPS-Kode: 5-354.0c)

Bei der Ross-Operation wird die erkrankte Aortenklappe durch die kdrpereigene gesunde
Pulmonalklappe (die Herzklappe zwischen der rechten Herzkammer und der Lungenschlagader)
ersetzt. Die eigene Pulmonalklappe wird entnommen und in die Aortenklappenposition eingebaut.
Die entnommene Pulmonalklappe wird durch eine pulmonale Spenderklappe (Pulmonalis-
Homograft) ersetzt. In der Pulmonalposition ist dieser Homograft weniger belastet und hat eine
langere Lebensdauer als in der Aortenposition.

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 kénnen mitunter der
theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der angefragten Methode, eine verdnderte Form
der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere Eigenschaften und Funktionsweisen
des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts relevant sein.

Das Wirkprinzip der angefragten Methode unterscheidet sich von den unter 4.2 a) genannten
medizinischen Verfahren. Die Methode verfiigt (iber einen Mechanismus, mit dem die applizierte
Herzklappe durch die Bein-/ Leistenarterie (transfemoral) bei Patienten mit schwerer
symptomatischer Aortenklappeninsuffizienz sowie Aortenklappenstenose eingesetzt werden kann
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und nutzt fir eine korrekte Positionierung des Klappenersatzes eine neue Technologie (vgl.
Locatoren, s. Abschnitt 2.2. Beschreibung des Wirkprinzips).

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 fiir die
Anwendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier benannten
Patientengruppen. Beriicksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus Leitlinien oder
systematischen Ubersichtsarbeiten.

Die transvaskulare, kathetergestiitzte Implantation der Aortenklappe ist bei Patienten mit
symptomatischer, schwerer Aortenklappeninsuffizienz (ICD: 135.1), symptomatischer, schwerer
Aortenklappenstenose (ICD: 135.0) und/oder Aortenklappenstenose mit Insuffizienz (ICD: 135.2)
indiziert, die nach Einschatzung eines Herzteams (Kardiologen und Herzchirurgen) ein hohes Risiko
fiir einen chirurgischen Aortenklappenersatz aufweisen.

Patienten missen folgende Kriterien erfiillen, um mit dem transfemoralen Herzklappensystem

behandelt zu werden:

= >18Jahre

=  NYHA-Klasse II-IV

=  Geeignete Anatomie fiir das Einsetzen und Einbringen des Einfiihrsystems [femoraler Zugang
mit einem Durchmesser von 7,0 mm oder mehr, gerade Lange der aufsteigenden Aorta von
>55 mm, Aortenanuluswinkel <60° (gemessen in koronaler A/P-Ansicht) und akzeptable
Verkalkung, mit geeigneten bildgebenden Verfahren (z. B. Echo, Multi-Slice-CT, 3D-Echo, MRT)
festgestellt].

= Fehlen einer signifikanten Erkrankung der aufsteigenden Aorta, einschlieRlich eines
Aneurysmas der aufsteigenden Aorta (definiert als maximaler Lumendurchmesser von 50 mm
oder mehr) oder eines Atheroms (insbesondere, wenn es dick [>5 mm], vorstehend oder
ulzeriert ist)

= Aortenanulus mit einem Durchmesser von > 21mm bis <27mm

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.

Die transvaskuldre, kathetergestiitzte Implantation der Aortenklappe ist bei Patienten mit
symptomatischer, schwerer Aortenklappeninsuffizienz (ICD: 135.1), symptomatischer, schwerer
Aortenklappenstenose (ICD: 135.0) und/oder Aortenklappenstenose mit Insuffizienz (ICD: 135.2)
indiziert, die nach Einschatzung eines Herzteams (Kardiologen und Herzchirurgen) ein hohes Risiko
fiir einen chirurgischen, konventionellen Aortenklappenersatz aufweisen.
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5. Zusammenfassende Darstellung der Vorteile der Methode im Vergleich zu bereits
eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten Methode.

Beschreiben Sie nachstehend méglichst kurz und préizise, welche Vorteile die Methode im Vergleich
zu bereits eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten Methode bietet.

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

e Verbesserung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte zur Mortalitét, zur Morbiditét
und/oder zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt

e weniger invasiv oder weniger Nebenwirkungen

e Anwendung bei bestimmten Patienten, bei denen bereits verfiigbare Verfahren nicht erfolgreich
anwendbar sind

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

Der Vorteil des Trilogy™ Heart Valve Systems besteht darin, dass Patienten mit
Aortenklappeninsuffizienz, bei denen ein zu hohes Risiko flr einen konventionellen, invasiven
Aortenklappenersatz besteht, behandelt werden kénnen. Die hier angefragte transvaskulare,
interventionelle Methode hat den Vorteil, dass Hochrisikopatienten keinen madglicherweise
auftretenden Komplikationen ausgesetzt werden, anders als infolge einer offen-chirurgischen
Intervention. Mit der Methode konnen klinische Ereignisse, Krankenhauseinweisungen und
Zustandsverschlechterungen vermindert und eine verringerte Sterblichkeit erzielt werden.
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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 miissen bei der Handhabung beachtet werden? Haben sich bei der Anwendung
besondere Vorteile oder Probleme ergeben? Gibt es bei der Anwendung des Produkts aus lhrer Sicht
spezifische Risiken fiir Patientinnen und Patienten?

Der Einsatz des Trilogy™ Heart Valve Systems erfolgte im Herzzentrum der Universitat Kéln zunachst
im Rahmen von Studien (CA_0001 (AS) — CA_002 (AR)), so dass hier erste Erfahrungen in
kontrollierten Bedingungen gesammelt werden konnten. Alle Implantation verliefen ohne
schwerwiegende Komplikationen und mit guten bis sehr guten prozeduralen Ergebnissen.
Insbesondere  bei der Implantation einer TAVI-Prothese zur Behandlung einer
Aortenklappeninsuffizienz wurden hier klare Vorteile gegeniiber markt-erhaltlichen Prothesen
festgestellt, da eine Dislokation der Aortenklappenprothese, sonst eine relevante Komplikation, im
Design des Trilogy™ Heart Valve Systems relevant unwahrscheinlicher ist. Auf dem Boden dieser
Erfahrungen konnten nun auflerhalb der Studie bis zur Antragstellung 6 kommerziell verfiigbare
System des Trilogy™ Heart Valve Systems implantiert werden (bei Patienten mit
Aortenklappenstenose und Aortenklappeninsuffizienz). Hier kam es ebenfalls zu keinen relevanten,
schwerwiegenden Komplikationen. Somit kann postuliert werden, dass die Anwendung des Systems,
insbesondere bei Patienten mit Aortenklappeninsuffizienz, durch die fiir ein TAVI-System einmalige
Positionierbarkeit von 3 ,Locatoren” in den Nadir der jeweiligen Aortenklappentasche, technische
Vorteile gegenliber den bekannten TAVI-Prothesen hat. Bei der Anwendung ergeben sich durch die
Rotation und Platzierung der Locators sowie das Einbringen einer Schleuse bis in den sinotubularen
Ubergang spezielle prozedurale Anforderungen an das TAVI-Team. Diese sind jedoch vergleichbar
mit Besonderheiten bei der Implantation von marktiblichen Systemen und durch ein GB-A
konformes TAVI-Team (siehe b)) problemlos leistbar. Theoretisch ist eine Interaktion der langen
Schleuse und der Prothese mit der ascendierenden Aorta denkbar, hier konnten sich system-
spezifische Komplikationen ergeben. Im Herzzentrum Koéln wurden jedoch keine system-spezifischen
Komplikationen festgestellt. Ein erhohtes, spezifisches Risiko fiir Patienten lasst sich nach erfolgter
Implantation von insgesamt 23 Patienten (7 CA_0001 (AS); 10 CA_002 (AR); 6 kommerziell) somit
nicht ableiten. Prozedurale Sicherheit und Effizienz ist aus unserer Sicht in dieser Stichprobe
vorhanden.

b) Welche Anforderungen fiir 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-)Mafsnahmen, erforderliche apparativ-technische Rahmenbedingungen)? Bitte
begriinden Sie die Anforderungen soweit méglich (optionale Angabe)

Die Anwendung des Trilogy™ Heart Valve Systems sollte nach unserer Einschatzung in Kliniken und
Teams erfolgen, die den Qualitatsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir die
Durchfihrung von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen — TAVI — entsprechen. Dies
beinhaltet ein interdisziplindres TAVI-Team (Kardiologie und Herzchirurgie), einer entsprechenden
Intensivstation, das Vorhandensein eines Herzkatheter-Labor und Hybrid-Saals, eines Herz-OPs einer
Rufbereitschaft und der im GB-A geforderten Expertise und Ausstattung des Heart Teams. Des
Weiteren sollte eine Zertifizierung des TAVI-Zentrums durch die Deutsche Gesellschaft fir
Kardiologie vorliegen. Darliber hinaus sollte eine dokumentierte Produkt-spezifische Schulung tber
die Handhabung und Eigenheiten des TAVI Trilogy™ Heart Valve Systems erfolgen, in Analogie zu
anderen Herstellern.
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7. Als Volltexte beigefiigte Literatur

Fiihren Sie nachfolgend sémtliche von lhnen in Abschnitt Il 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 beizufiigen.
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Anlage V Abschnitt 1l A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen iiber den
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

Formular zur Ubermittlung von Informationen iiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse fiir die Bewertung einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse gemal § 137h SGB V

Abschnitt lll A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen iiber den
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse (vom Hersteller auszufiillen)

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung malgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht,
erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes gestellt, ist das
anfragende Krankenhaus gemafl § 137h SGBV verpflichtet, dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) zugleich Informationen Giber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode,
insbesondere Daten zum klinischen Nutzen und vollstidndige Daten zu durchgefiihrten klinischen
Studien mit dem Medizinprodukt, sowie zu der Anwendung des Medizinprodukts zu libermitteln. 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 Il A des Formulars zur Ubermittlung von Informationen iiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse gemal} § 137h Absatz 1 SGB V dient der Erfassung der fir 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 ausgefiillte und
unterzeichnete Abschnitt 1ll A nebst zugehorigen Anlagen zur Verfligung gestellt wurde, leitet das
Krankenhaus die Unterlagen im Rahmen der Informationstibermittlung an den G-BA weiter. Alternativ
kénnen Sie die Unterlagen auch unmittelbar an den G-BA (ohne Weitergabe an das Krankenhaus)
Ubersenden. Stellen Sie den Abschnitt Il A auch in elektronischer Form zur Verfligung.

Die vollstandigen Angaben in diesem Abschnitt sind fiir den G-BA relevant, um zu prifen, ob die
Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h SGB V erfiillt sind und um vollumfangliche
Informationen zur Bewertung nach § 137h SGB V der angefragten Methode vorliegen zu haben. Die
Angaben des Abschnitts Ill A werden auf der Internetseite des G-BA im Rahmen des Verfahrens zur
Einholung weiterer Informationen gemaR § 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V veroffentlicht. Daher sind die
im Formular eingearbeiteten Angaben so zu machen, dass sie keine Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse umfassen. Von einer Veréffentlichung 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 ausgefiillten Abschnitt Il A
zugehen, dem Verwaltungsgeheimnis unterliegen. Das heifst, sie werden grundsdtzlich vertraulich
behandelt (§ 27 der Geschdftsordnung des G-BA [GO)]).
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Einem gegeniiber dem allgemeinen Grundsatz der Vertraulichkeit verstdrkten Schutz unterliegen
sogenannte ,hoch vertrauliche Informationen”, also solche, die von lhnen gesondert als Betriebs- und
Geschdftsgeheimnisse  gekennzeichnet wurden. Stellen Sie sicher, dass Betriebs- und
Geschdftsgeheimnisse, die in Ihren eingereichten Unterlagen enthalten sind, eindeutig als solche
identifiziert werden kénnen. 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
mdgqlicherweise nicht in die Nutzenbewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V einbezogen werden
kénnen (Ndheres dazu finden Sie im 2. Kapitel § 19 VerfO).

Anlagen, die Betriebs- und Geschdftsgeheimnisse beinhalten, kbnnen Sie auch unmittelbar an den G-BA
(ohne Weitergabe an das Krankenhaus) iibermitteln.

Der Umgang mit hoch vertraulichen Informationen ist in der Vertraulichkeitsschutzordnung des G-BA
(Anlage Il der GO) geregelt. Insbesondere diirfen gemdf3 § 2 Satz 2 der Vertraulichkeitsschutzordnung
hoch vertrauliche Informationen unter besonderen Sicherungsvorkehrungen nur Personen bekannt
gegeben oder zugdnglich gemacht werden, die hierzu berechtigt sind und die diese aufgrund ihrer
Zustdndigkeit und Aufgabe kennen miissen.

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

1.1 Name des Herstellers

JenaValve Technology, Inc.

1.2 Anschrift

JenaValve Technology, Inc.

4 Cromwell

Irvine, CA 92618

United States of America (USA)

1.3 Name des Medizinprodukts

Trilogy™ Heart Valve System

1.4 Informationen zum Inverkehrbringen

Fiigen Sie den Scan oder die Kopie des aktuellen Nachweises der Erfiillung der Voraussetzungen fiir
das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme mit ersichtlicher Giiltigkeitsdauer und ausstellender
benannter Stelle bei. Ubermitteln Sie auflerdem, falls vorhanden, weitere Dokumente, die die
Funktionsweise des Medizinprodukts illustrieren.

Sofern Sie eine Ubergangsregelung (z. B. nach Artikel 120 der Verordnung (EU) 2017/745)
beanspruchen, welche Sie von einem Nachweis gemdpf$ der Verordnung (EU) 2017/745 befreit, geben
Sie bitte ergénzend die konkrete Ubergangsregelung an und begriinden Sie deren Einschlédgigkeit fiir
Ihr Produkt. Die Angaben sind dann entsprechend fiir die nach Mafgabe der einschldgigen
Ubergangsregelung ausgestellten Nachweise auszufiillen. Geben Sie bitte ergénzend eine
Einschdtzung, in welche Risikoklasse Ihr Medizinprodukt nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang
VIIl der Verordnung (EU) 2017/745 einzuordnen ist, und begriinden Sie diese. Sobald Ihnen fiir Ihr
Produkt ein Nachweis (iber die Erfiillung der Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme gemdf3 der Verordnung (EU) 2017/745 vorliegt, reichen Sie bitte den Scan oder die
Kopie dieses Nachweises ein.

Kopie des CE-Zertifikats findet sich im Unterordner ,,Medizinproduktebezogene Dokumente”.

a) Glltigkeitsdauer

27. Mai 2024

b) Benannte Stelle

Polish Centre for Testing and Certification, 02-844 Warsaw, 469 Pulawska Street, Polen

c) Zweckbestimmung

Gemqdfs Artikel 2 Nummer 12 der Verordnung (EU) 2017/745 bezeichnet die Zweckbestimmung die
Verwendunyg, fiir 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.

Behandlung von Patienten mit Aortenklappeninsuffizienz und Aortenklappenstenose, die ein hohes
Risiko fiir einen chirurgischen Aortenklappenersatz aufweisen.
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1.5 Zulassungsstatus international

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

Das Trilogy ™ Heart Valve System ist mit der CE-Kennzeichnung zum Einsatz in der EU zugelassen. In
den USA wird derzeit die ALIGN Studie durchgefiihrt, die FDA-Zulassung wird in Q1 2024 erwartet.
Eine Zulassung ist bislang nirgends abgelehnt oder entzogen worden.

2. Ansprechpartnerin / Ansprechpartner

2.1 Name

Kay Becker, Director Sales Europe

2.2 Anschrift

JenaValve Technology GmbH, Central Tower, Landsberger Str. 110, 80339 Miinchen

2.3 E-Mail

kbecker@jenavalve.com

2.4 Telefon- und Telefaxnummer

+49 170 6732206

3. Angaben zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und zur Vigilanz

Bitte iibermitteln Sie den aktuellen Sicherheitsbericht nach Artikel 86 der Verordnung (EU) 2017/745
sowie weitere klinische Daten, die im Rahmen der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen geméf3
Artikel 83 der Verordnung (EU) 2017/745 oder aus klinischen Priifungen nach dem Inverkehrbringen
gewonnen wurden, zum in Nummer 1 genannten Medizinprodukt.

Bitte listen Sie nachstehend die Vorkommnisse und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse
sowie ggf. die Mafnahmen, die im Zusammenhang mit einem Vorkommnis oder einem
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis (gemdf3 der Begriffsbestimmungen entsprechend Artikel
2 der Verordnung (EU) 2017/745) eingeleitet wurden sowie prdventiv ergriffene Mafsnahmen zum
unter Nummer 1 genannten Medizinprodukt auf. Hierbei sind auch Verdéffentlichungen auf der
Internetseite des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu beriicksichtigen.

Art der ergriffenen MaBnahme (einschlieRlich
Einordnung korrektiv/praventiv)

Vorkommnis  (inklusive  Bewertung  [z. B.
Anwender- oder Produktionsfehler]) /
unerwiinschtes Ereignis, Grund fiir praventive
MalRnahme

Aufgrund der Hochvertraulichkeit findet sich der
Bericht mit den Angaben zu den Vorkommnissen
und schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen auf dem elektronischen Datentrager,
dort abgelegt in dem Ordner
Medizinproduktbezogene Unterlagen — hoch
vertrauliche Dokumente. Die deutsche Fassung

Aufgrund der Hochvertraulichkeit findet sich

der Bericht mit den Angaben zu den
Vorkommpnissen und schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen auf dem

elektronischen Datentrager, dort abgelegt in
dem Ordner Medizinproduktbezogene
Unterlagen — hoch vertrauliche Dokumente. Die
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des Berichts ist eine automatisierte Ubersetzung | deutsche Fassung des Berichts ist eine
des englischen Originals (zum Vergleich ebenfalls | automatisierte Ubersetzung des englischen
dort abgelegt). Originals (zum Vergleich ebenfalls dort
abgelegt).

4. Angaben zur klinischen Bewertung

Fligen Sie die vollstindigen klinischen Daten (klinische Priifungen inklusive Updates zur klinischen
Nachbeobachtung, sonstige Studien, sonstige verdffentlichte oder unverdffentlichte Berichte) im
Volltext bei.

4.1 Herstellerseitige Beschreibung der klinischen Daten, die die Eignung des Medizinprodukts
fir den vorgesehenen Verwendungszweck zeigen (insbesondere Darstellung, ob die
klinischen Daten aus einer klinischen Priifung oder aus sonstigen in der wissenschaftlichen
Fachliteratur wiedergegebenen Studien lber ein Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem
betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann [Literaturbewertung], entsprechend
Artikel 2 Nummer 48 der Verordnung (EU) 2017/745 stammen)

Bericht zur klinischen Bewertung befindet sich im Unterordner medizinproduktebezogene
Dokumente. Die deutsche Fassung des Berichts ist eine automatisierte Ubersetzung des englischen
Originals (zum Vergleich ebenfalls dort abgelegt).

4.2 Herstellerseitige Beschreibung des Nutzen-/Risiko-Verhiltnisses nach Artikel 61 der
Verordnung (EU) 2017/745

Sofern Sie eine Ubergangsregelung (z. B. nach Artikel 120 der Verordnung (EU) 2017/745)
beanspruchen, welche Sie von klinischen Priifungen nach Artikel 61 der Verordnung (EU)
2017/745 (z. T.) befreit, geben Sie bitte ergénzend die konkrete Ubergangsregelung an und
begriinden Sie deren Einschldgigkeit fiir Ihr Produkt. Die Angaben sind dann entsprechend
der nach Mafgabe der einschlégigen Ubergangsregelung vorgenommenen Beschreibung des
Nutzen-/Risiko-Verhdltnisses auszufiillen.

Bericht zur klinischen Bewertung befindet sich im Unterordner medizinproduktebezogene
Dokumente. Die deutsche Fassung des Berichts ist eine automatisierte Ubersetzung des englischen
Originals (zum Vergleich ebenfalls dort abgelegt).
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6. Anlagen

Fiihren Sie nachfolgend sdmtliche in diesem Abschnitt zitierten Quellen sowie mdgliche weitere Anlagen (z. B. technische Gebrauchsanweisung,
Benutzerhandbuch, unveréffentlichte Studienergebnisse) in alphabetischer Reihenfolge des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer gdngigen
wissenschaftlichen Formatierung (z. B. Vancouver Style) auf. Alle hier genannten Quellen sind als Anlagen zu iibermitteln.

Quellenangabe.
Literaturstellen:
1) Liu, Huan; Yang, Ye; Wang, Wenshuo; Da Zhu; Wei, Lai; Guo, Kefang et al. (2018): Transapical transcatheter aortic valve replacement for aortic

regurgitation with a second-generation heart valve. In: The Journal of thoracic and cardiovascular surgery 156 (1), S. 106-116. DOI:
10.1016/j.jtcvs.2017.12.150.

2) Nijenhuis, V. J.; Swaans, M. J.; Michiels, V.; Kroon, T. de; Heijmen, R. H.; Berg, J. M. ten (2015): "First experience with JenaValve™: a single-centre
cohort". In: Netherlands heart journal: monthly journal of the Netherlands Society of Cardiology and the Netherlands Heart Foundation 23 (1), S.
35-41. DOI: 10.1007/s12471-014-0619-8.

3) Poschner, Thomas; Werner, Paul; Kocher, Alfred; Laufer, Guenther; Musumeci, Francesco; Andreas, Martin; Russo, Marco (2021): The JenaValve
pericardial transcatheter aortic valve replacement system to treat aortic valve disease. In: Future cardiology. DOI: 10.2217/fca-2021-0065.
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4) Reuthebuch, Oliver; Koechlin, Luca; Kaufmann, Beat A.; Kessel-Schaefer, Arnheid; Gahl, Brigitta; Eckstein, Friedrich S. (2015): Transapical
Transcatheter Aortic Valve Implantation Using the JenaValve: A One-Year Follow-up. In: The Thoracic and cardiovascular surgeon 63 (6), S. 493—
500. DOI: 10.1055/s-0035-1552980.

5) Schlingloff, Friederike; Schafer, Ulrich; Frerker, Christian; Schmoeckel, Michael; Bader, Ralf (2014): Transcatheter aortic valve implantation of a
second-generation valve for pure aortic regurgitation: procedural outcome, haemodynamic data and follow-up. In: Interactive cardiovascular and
thoracic surgery 19 (3), S. 388—393. DOI: 10.1093/icvts/ivul55.

6) Seiffert, Moritz; Diemert, Patrick; Koschyk, Dietmar; Schirmer, Johannes; Conradi, Lenard; Schnabel, Renate et al. (2013): Transapical implantation
of a second-generation transcatheter heart valve in patients with noncalcified aortic regurgitation. In: JACC. Cardiovascular interventions 6 (6), S.
590-597. DOI: 10.1016/j.jcin.2013.01.138.

7) Seiffert, Moritz; Bader, Ralf; Kappert, Utz; Rastan, Ardawan; Krapf, Stephan; Bleiziffer, Sabine et al. (2014): Initial German experience with
transapical implantation of a second-generation transcatheter heart valve for the treatment of aortic regurgitation. In: JACC. Cardiovascular
interventions 7 (10), S. 1168-1174. DOI: 10.1016/j.jcin.2014.05.014.

8) Seiffert, Moritz; Conradi, Lenard; Kloth, Benjamin; Koschyk, Dietmar; Schirmer, Johannes; Schnabel, Renate B. et al. (2015): Single-centre
experience with next-generation devices for transapical aortic valve implantation. In: European journal of cardio-thoracic surgery: official journal of
the European Association for Cardio-thoracic Surgery 47 (1), 39-45; discussion 45. DOI: 10.1093/ejcts/ezu041.

9) Silaschi, Miriam; Treede, Hendrik; Rastan, Ardawan J.; Baumbach, Hardy; Beyersdorf, Friedhelm; Kappert, Utz et al. (2016): The JUPITER registry: 1-
year results of transapical aortic valve implantation using a second-generation transcatheter heart valve in patients with aortic stenosis. In:
European journal of cardio-thoracic surgery: official journal of the European Association for Cardio-thoracic Surgery 50 (5), S. 874-881. DOI:
10.1093/ejcts/ezw170.

10) Silaschi, Miriam; Conradi, Lenard; Wendler, Olaf; Schlingloff, Friederike; Kappert, Utz; Rastan, Ardawan J. et al. (2018): The JUPITER registry: One-
year outcomes of transapical aortic valve implantation using a second generation transcatheter heart valve for aortic regurgitation. In:
Catheterization and cardiovascular interventions: official journal of the Society for Cardiac Angiography & Interventions 91 (7), S. 1345-1351. DOI:
10.1002/ccd.27370.

11) Treede, Hendrik; Mohr, Friedrich-Wilhelm; Baldus, Stephan; Rastan, Ardawan; Ensminger, Stephan; Arnold, Martin et al. (2012): Transapical
transcatheter aortic valve implantation using the JenaValve™ system: acute and 30-day results of the multicentre CE-mark study. In: European
journal of cardio-thoracic surgery: official journal of the European Association for Cardio-thoracic Surgery 41 (6), e131-8. DOI:
10.1093/ejcts/ezs129.
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12) Wernly, Bernhard; Eder, Sarah; Navarese, Eliano P.; Kretzschmar, Daniel; Franz, Marcus; Alushi, Brunilda et al. (2019): Transcatheter aortic valve
replacement for pure aortic valve regurgitation: "on-label" versus "off-label" use of TAVR devices. In: Clinical research in cardiology: official journal
of the German Cardiac Society 108 (8), S. 921-930. DOI: 10.1007/s00392-019-01422-0.

Zusatzliche Dokumente:

1) RA-0008.B_ClinicalEvaluationReport
2) 001_JenaValve Investigation Device Exemption Application Rev A
3) RA-0007.B Literaure Search
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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 durchgefiihrten klinischen Studien mit dem
Medizinprodukt enthalt,

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

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

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

Datum

Name der Unterzeichnerin/
des Unterzeichners

Unterschrift

15. Dezember 2021

Peter Spadaro
Chief Commercial Officer

JenaValveTechnology,Inc.
4Cromwell
Irvine, California 92618 USA

Digitale Unterschrift befindet sich in
dem Unterordner , Unterschriften” auf
dem elektronischen Datentrager.
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Formular zur Erkldrung des Einvernehmens zur
Informationsiibermittlung nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V
Abschnitt Il B

Abschnitt Il 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) mafgeblich beruht und welches bei dieser Methode
im Krankenhaus zur Anwendung kommen soll.

Beruht die technische Anwendung mafSgeblich 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

Universitatsklinikum Koln

1.2 Anschrift

Kerpener Str. 62, 50937 Koln

2. Anfrage nach § 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)
libereinstimmen sollen.

2.1 Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode*

Transvaskuldare, transkathetergestiitzte Implantation einer Aortenklappe zur Behandlung von
Aortenklappeninsuffizienz und Aortenklappenstenose

2.2 Alternative Bezeichnung(en) der Methode

Trilogy™ Heart Valve System

Die folgenden Nummern 3 bis 5 sind vom Hersteller auszufiillen.
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3. Angaben zum Hersteller und zum Medizinprodukt

3.1 Name des Herstellers

JenaValve Technology, Inc.

3.2 Anschrift

JenaValve Technology, Inc.
4 Cromwell
Irvine, CA 92618 USA

3.3 Name des Medizinprodukts

Trilogy™ Heart Valve System

4. Ansprechpartnerin / Ansprechpartner

4.1 Name

Kay Becker, Director Sales Europe

4.2 Anschrift

JenaValve Technology GmbH, Central Tower, Landsberger Str. 110, 80339 Miinchen

4.3 E-Mail

kbecker@jenavalve.com

4.4 Telefon- und Telefaxnummer

+49 170 6732206
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5. Erkldrung 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 ausgefiillte und unterzeichnete Abschnitt Ill A nebst Anlagen wird von dem unter Nummer 3
genannten Medizinproduktehersteller

dem Krankenhaus fiir die Informationsiibermittlung an den G-BA zur Verfligung gestellt.
O unmittelbar an den G-BA (in Kopie an das Krankenhaus) libermittelt.
Datum Name der Unterzeichnerin / Unterschrift

des Unterzeichners

15. Dezember 2021 | Peter Spadaro Digitale Unterschrift befindet sich in dem
Chief Commercial Officer Unterordner ,Unterschriften” auf dem

JenaValveTechnology,Inc elektronischen Datentrager.
,Inc.

4Cromwell
Irvine, California 92618 USA

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

130 von 135



Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer moglichen Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

Abschnitt IV Eckpunkte einer moglichen Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

Ein mégliches Ergebnis der Bewertung des Nutzens durch den G-BA kann sein, dass weder der Nutzen
noch die Schdédlichkeit 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 (iber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e
SGB V zu entscheiden.

In diesem Abschnitt knnen Sie optional mégliche Eckpunkte einer Erprobungsstudie darlegen. Die hier
dargelegten Eckpunkte werden bei der Konzeption der Erprobungsstudie beriicksichtigt. Beachten Sie
dabei bitte, dass die mit den Eckpunkten zu skizzierende Erprobungsstudie eine Bewertung des Nutzens
der Methode auf einem fiir eine spdtere Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren
Erkenntnisniveau (vgl. 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO) bezweckt. Fiir die Angaben zu den Eckpunkten
sind klinisch-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 Krankenhdusern bereits konkrete Studienkonzepte
zur angefragten Methode in der Entwicklung befindlich sind. Die Informationen kénnen dazu beitragen,
dass die Erstellung einer Erprobungs-Richtlinie erleichtert wird.

Bei der Darlegung méglicher Eckpunkte beachten Sie bitte folgende Aspekte:

- Die Anforderungen an die Erprobung nach § 137e SGB V haben unter Beriicksichtigung der
Versorgungrealitidt die tatsdéchliche Durchfiihrbarkeit der Erprobung und der
Leistungserbringung zu gewdhrleisten.

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

Unter Punkt A kénnen Sie daher mégliche Eckpunkte einer Studie benennen, die den Nutzenbeleg
erbringen soll.

131 von 135



Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer moglichen Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

A. Magliche 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.

2. Studienpopulation

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

3. Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)

Hier kénnen Sie die in Abschnitt Il 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 fiir die mégliche Erprobungsstudie.

4. Endpunkte

Benennen Sie einen patientenrelevanten primdren Endpunkt. Schéitzen Sie bezogen auf den primdren
Endpunkt den erwarteten Effekt begriindet ab und legen Sie die klinische Relevanz des Effekts dar.
Zudem sind mégliche weitere Endpunkte (sekunddre Endpunkte) sowie erwartete unerwiinschte
Ereignisse zu benennen. Beschreiben Sie fiir jeden Endpunkt valide Erhebungsinstrumente und -
methoden.
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Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer moglichen Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

5. Studientyp

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

Hierbei soll es sich soweit méglich, um eine Studie der Evidenzstufe | gemdf 2. Kapitel § 11 VerfO mit
patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitdt, Morbiditdt, Lebensqualitét) handeln. Bei seltenen
Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Griinden kann es
unmdéglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern.
Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-
Schaden-Abwdgung 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 Berlicksichtigung der jeweiligen
medizinischen Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer
Begriindung je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafiir ist der potenzielle Nutzen einer
Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten
abzuwdgen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen. Hierbei ist
insbesondere sicherzustellen, dass die methodischen Anforderungen an die Studiendurchfiihrung
unter Berlicksichtigung der Versorgungsrealitét so ausgestaltet werden, dass sie hinreichend
praktikabel sind.

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

Legen Sie MafSnahmen dar, mit denen eine effektive Verblindung gewdhrleistet werden kann.

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

6. Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat

7. Fallzahlabschdtzung und Studiendauer

Nehmen Sie basierend auf dem unter Nummer 3 dargestellten erwarteten Effekt bezogen auf den
primdren Endpunkt eine vorléufige Fallzahlschétzung vor.

Geben Sie die geschdtzte Studiendauer einschliefllich der Nachbeobachtungszeit (ungeféhrer
Zeitablaufplan untergliedert in Rekrutierung - Intervention - Beobachtung - Auswertung) sowie
Erhebungszeitpunkte fiir die unter 3. benannten Endpunkte an. Das Follow-up ist unter
Berticksichtigung des Krankheitsverlaufs und der erwarteten Effekte zu begriinden. Nehmen Sie
anhand der Fallzahlplanung eine Abschdtzung des Rekrutierungszeitraums vor und legen Sie das
Vorgehen zur Rekrutierung der Studienteilnehmer dar.
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Anlage V Abschnitt IV Eckpunkte einer moglichen Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

8. Studienkosten

Eine erste Schdtzung der méglichen Kosten einer Erprobungsstudie unter Beriicksichtigung der
Ausfiihrungen unter Nummer 1 bis 7 kann angegeben werden.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

9. Als Volltexte beigefiigte Literatur

Fiihren Sie nachfolgend sdmtliche von lhnen in Abschnitt IV zitierten Quellen in alphabetischer
Reihenfolge des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer géingigen wissenschaftlichen
Formatierung (zum Beispiel Vancouver Style) auf.

Diese Quellen sind als Volltexte beizufiigen.

Klicken Sie hier, um das Literaturverzeichnis einzugeben.
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Anlage V Abschnitt V Unterschrift

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 enthdlt und dass etwaige
Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der Allgemeinen
Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und

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

15. Dezember 2021 | Prof. Dr. med. Stephan Baldus Digitale Unterschrift befindet sich in
dem Unterordner ,Unterschriften” auf
dem elektronischen Datentrager.

£

Eine fiir das Krankenhaus im Umfang der vorstehenden Informationsiibermittlung nach § 137h
Absatz 1 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr bevollmdichtigte Person muss die
Unterschrift leisten. Fehlt es an einer solchen Unterschrift, gilt die Information als nicht
eingegangen.
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Anlage V Abschnitt 1li A Medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers und Informationen iiber 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 vollsténdig und richtig sind,

- dass der Abschnitt Ili A vollstindige Daten zu durchgefihrten klinischen Studien mit dem
Medizinprodukt enthalt,

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

- dass der Abschnitt Il A keine Betriebs- oder Geschiftsgeheimnisse enthélt und dass Anlagen,
die Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend den Hinweisen zu Beginn
des Abschnitts gekennzeichnet wurden,

- dass es der Verdffentlichung der Eintrdge im Formular anlésslich des Verfahrens zur Ergénzung
von Informationen gemiR 2. Kapitel § 35 VerfO zustimmt und dass der Verdffentlichung keine
Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und Datenschutzrechte) entgegenstehen.

Datum

Name der Unterzeichnerin/
des Unterzeichners

Unterschrift

15. Dezember 2021

Peter Spadaro
Chief Commercial Officer

JenaValveTechnology,inc.
4Cromwell
Irvine, California 92618 USA
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Anlage V Abschnitt lil B Erkidrung des Einvernehmens des Medizinprodukteherstellers

5. Erklirung des Einvernehmens

Hiermit erklirt der unter Nummer 3 genannte Medizinproduktehersteller sein Einvernehmen dazu,
dass die Informationen {ber den stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu der angegebenen
Methode von dem anfragenden Krankenhaus an den G-BA tibermittelt werden.

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

X dem Krankenhaus fir die informationsiibermittlung an den G-BA zur verfiigung gestellt.
(| unmittelbar an den G-BA (in Kopie an das Krankenhaus) ibermittelt.
Datum Name der Unterzeichnerin / Unterschrift

des Unterzeichners

15. Dezember 2021 | Peter Spadaro
Chief Commercial Officer

'JenaVaIveTechnology,lnc. yA
4Cromwell
Irvine, California 92618 USA
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Anlage V Abschnitt V Unterschrift

Abschnitt V Unterschrift

Hiermit erklért 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 Geschiftsgeheimnisse enthdlt und dass etwaige
Anlagen, die Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse beinhalten, entsprechend der Allgemeinen
Hinweise gekennzeichnet und auf der DVD abgespeichert wurden und

dass es der Veréffentlichung der Eintrége im Formular anldsslich des Verfahrens zur Erganzung
von Informationen gemaR 2. Kapitel § 35 VerfO zustimmt und dass der Verdffentlichung keine
Rechte Dritter (insbesondere Urheberrechte und Datenschutzrechte) entgegenstehen.
Ausgenommen von der Verdffentlichung 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.

i
Datum Name der Unterzeichnerin / "y;{felcg'chriﬂ* 1. Stephan Baldus
des Unterzeichners ! }f i fk A ,fi‘ e
15. Dezember 2021 | Prof. Dr. med, Stephan Baldus \ 050537 Koin’ -\

T \
* FEine fir das Krankenhaus im Umfang der vorstehenden Informationsiibermittiung nach § 137h
Absatz 1 SGB V vertretungsberechtigte Person oder eine von ihr bevollmdchtigte Person muss die

Unterschrift leisten. Fehlt es an einer solchen Unterschrift, gilt die Information als Inicht

eingegangen.
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