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Abschnitt Allgemeine Hinweise

Dieses Formular dient lhnen zur Ubermittlung der Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
gemal 8§ 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Die
Pflicht zur Ubermittlung dieser Informationen trifft Krankenhauser, die eine erstmalige Anfrage
zu einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode gestellt haben, deren technische
Anwendung malfigeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts hoher Risikoklasse im Sinne
von § 137h SGB V beruht. Als ,erstmalige Anfrage“ gilt hier eine Anfrage nach § 6 Absatz 2
Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes, die bis zum 31.12.2015 noch nicht beim Institut fur
das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) gestellt wurde und die eine neue Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode betrifft, die noch nicht nach § 137h SGB V geprift wurde oder wird.

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

a) zu Uberprifen, ob die gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren unterfallt
und

b) - falls die Methode dem Verfahren unterféllt - die Bewertung nach 8§ 137h SGB V
durchzufihren.

Bitte beachten Sie, dass eine Ubermittlung dieser Informationen gemaR 2. Kapitel § 33 Absatz
1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) nur mit eben diesem Formular zuldssig ist.

Die Voraussetzungen einer Bewertung nach 8 137h SGB V

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

- Das Krankenhaus, welches die Informationen mit diesem Formular an den G-BA
Ubermittelt, hat zugleich zu der gegenstandlichen Methode eine Anfrage gemal § 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 sogenannten
Benehmen mit den Herstellern der Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, die in dem
Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.

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

Die Kriterien ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse* und ,neues theoretisch-
wissenschatftliches Konzept” sind im 2. Kapitel 8§ 30 und 31 VerfO konkretisiert. Sie werden
vom G-BA auf Grundlage der Angaben uUberprift, die vom Krankenhaus im Formular in
Abschnitt II Nummer 3 und 4 gemacht werden.

Bitte berilicksichtigen Sie in jedem Fall, dass es fiir die Erflllung des Kriteriums ,erstmalige
NUB-Anfrage nicht darauf ankommt, ob ausschlie8lich 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, kbnnen Sie dem 2. Kapitel 88 32 Absatz 1 und 34 Absatz
6 VerfO entnehmen.

Der G-BA kann bereits im Vorfeld des Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V prifen und
feststellen, ob eine Methode dem Verfahren unterfallt. Hierfur werden insbesondere die
Voraussetzungen ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse* und ,neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept" Uberprift. Sie sollten vor diesem Hintergrund die Mdglichkeit in
Betracht ziehen, dass eine solche Feststellung (in Form eines Beschlusses) auch auf
entsprechende Bitte eines Medizinprodukteherstellers oder Krankenhauses im Rahmen des
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Beratungsangebots nach 8§ 137h Absatz 6 SGB V erfolgen kann (vgl. 2. Kapitel § 38 Absatz 2
VerfO). Falls fur die gegenstandliche Methode eine solche Feststellung bereits vom G-BA
getroffen wurde (vgl. hierzu die Bekanntmachungen auf den Internetseiten:
www.g-ba.de/137h) — sei es auf Ihre Anfrage oder die eines anderen Krankenhauses oder
Medizinprodukteherstellers hin —, dann verweisen Sie darauf bitte in Abschnitt | Nummer 5 des
Formulars. Dies verringert Ihren Aufwand fir die Angaben zur Prifung der Voraussetzungen
in Abschnitt 1. Hat der G-BA bereits festgestellt, dass die Methode dem Verfahren nicht
unterfallt, ist auch keine Informationsiibermittlung erforderlich.

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

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

I Administrative Informationen
Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung nach 8§ 137h SGB V
Il A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (sofern dem Krankenhaus bekannt)

Il B Weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers
(optional vom Hersteller auszufullen, Erlauterungen dazu siehe unten)

\Y} Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

\% Eckpunkte einer Erprobungsstudie
(optional auszufiillen)

VI Literaturverzeichnis
VIl 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 fur lhre
Ubermittlung. An den Texten der Vorlage selbst diirfen — soweit es sich nicht um bloRe
Erlauterungen/Beispiele in Platzhalterfeldern handelt — keine Anderungen vorgenommen
werden. Bitte denken Sie auch daran, dass die Dokumente in deutscher Sprache abgefasst
sein missen.

Folgende Elemente sind in den Dokumentvorlagen enthalten:

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

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

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

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

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

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

Die Angaben im Formular sollen mit Quellen belegt werden. Die Quellen fihren Sie bitte im
Literaturverzeichnis unter Abschnitt VI auf. Tragen Sie unbedingt Sorge daflir, dass der
jeweilige Quellenverweis in den vorherigen Abschnitten des Formulars der zugehdrigen Quelle
im Literaturverzeichnis in Abschnitt VI eindeutig zugeordnet werden kann. Hierfir kdnnen Sie
beispielsweise wie folgt vorgehen:
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- Verweisen Sie hinter der jeweiligen Angabe im Formular in Klammern auf die
zugehdorige Quelle, und zwar immer unter Nennung des Erstautors bzw. der Institution
sowie der Jahreszahl der Verdéffentlichung — z. B. (Mustermann 2014) oder (IQWiIG
2015). Geben Sie diese kurze Zitierbezeichnung auch im Literaturverzeichnis bei der
entsprechenden vollstadndigen Quelle an.

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

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

Der Abschnitt Il B (,weitere medizinproduktbezogene Angaben des Herstellers®) ist auf der
Internetseite des G-BA als separates Dokument verfigbar. Die betroffenen
Medizinproduktehersteller sind aufgefordert, in diesem Dokument optional weitere fir den
G-BA relevante Angaben und Informationen zu den Medizinprodukten mit hoher Risikoklasse
darzulegen, die in lhrem Krankenhaus bei der angefragten Methode zur Anwendung kommen.
Sofern Ihrem Krankenhaus vom Hersteller der ausgefullte und unterzeichnete Abschnitt 11l B
zusammen mit den zugehdrigen Anlagen zur Verfigung gestellt wurde, leiten Sie dies bitte
unverandert im Zuge der Informationstibermittlung an den G-BA weiter.

Wie wird mit vertraulichen und hoch vertraulichen Unterlagen umgegangen?

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

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

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

Um die Kennzeichnung und Einordnung von hoch vertraulichen Informationen sicherzustellen,
legen Sie die entsprechenden Unterlagen unbedingt in einem gesondert gekennzeichneten
Unterordner auf der DVD ab (siehe dazu Ordnerstruktur unten). Zuséatzlich 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 enthadlt Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse” kennzeichnen. Behalten Sie bei Ihren Angaben stets im Blick, dass
entsprechend gekennzeichnete Informationen aufgrund der Anforderungen an die
Transparenz__und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen des G-BA ebenso wie
unveroffentlichte Studien mdéglicherweise nicht in die Nutzenbewertung nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V einbezogen werden kénnen (Naheres dazu finden Sie im 2. Kapitel § 19 VerfO).

Zusammenstellung und Einreichung der Unterlagen

Sie kdnnen die Unterlagen — mit Ausnahme des Abschnitts zur Unterschrift — ausschlielich in
elektronischer Form einreichen. Als Datentrager ist hierzu eine Digital Versatile Disc (DVD) zu
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verwenden, die nicht kopiergeschutzt sein darf. Fur alle einzureichenden Dokumente gilt, dass
diese nicht geschitzt sein durfen, d. h., sie missen ohne Kennworteingabe lesbar,
speicherbar und druckbar sein. Zu den einzureichenden Unterlagen z&hlen:

- ausgefillte Fassung dieses Formulars

- etwaige Vollmachten gemafd Abschnitt I,

- medizinproduktbezogene Unterlagen gemafd Abschnitt Il A,

- samtliche Dokumente zu den Quellen des Literaturverzeichnisses aus Abschnitt VI

- Abschnitt 11l B und zugehérige Anlagen (sofern vom Hersteller zur Verfligung gestellt).

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

- Formular

| S Bevollmachtigungen

- Literatur
(3 Nicht hoch vertrauliche Dokumente

(2 Hoch vertrauliche Dokumente
— Medizinproduktbezogene Unterlagen

(2 Nicht hoch vertrauliche Dokumente

[ Hoch vertrauliche Dokumente
(3 Abschnitt Il B

Fur die Unterschrift drucken Sie das auf der DVD abgelegte Formular aus, dann Ubermitteln
Sie den unterschriebenen Ausdruck gemeinsam mit der DVD. Alternativ kbnnen Sie die
Unterschrift im Formular in elektronischer Form auf der DVD unter Verwendung einer
qualifizierten elektronischen Signatur nach dem Gesetz Uber Rahmenbedingungen fur
elektronische Signaturen (Signaturgesetz — SigG) in der jeweils giiltigen Fassung tGbermitteln.

Formale Prifung und Veroffentlichung des Formulars

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

- Bestatigung der Herstellung des Benehmens mit dem Medizinproduktehersteller in
Abschnitt | Nummer 3 unter Nennung des Herstellers und des Produkts,

- Bestatigung in Abschnitt | Nummer 4.2, dass eine entsprechende NUB-Anfrage gestellt
wurde,

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

- Unterschrift einer fir das Krankenhaus vertretungsberechtigten Person oder einer von
ihr bevollméachtigten Person in Abschnitt VII.

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

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

Innerhalb von zwei Wochen nach Zugang wird das Formular im Rahmen des Verfahrens zur
Einholung weiterer Informationen gemaR § 137h Absatz 1 Satz 3 SGB V auf den Internetseiten
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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 I, sofern Sie der Verotffentlichung dieser Angaben nicht zustimmen, sowie die
Ubermittelten Anlagen.
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Abschnitt | Administrative Informationen
1 Krankenhaus
1.1 Name

Angabe wird nicht bekannt gemacht

1.2 Anschrift

Angabe wird nicht bekannt gemacht

ggf. Bevollméchtigter (nattrliche Person / Unternehmen)*

1.3 Name

Angabe wird nicht bekannt gemacht

1.4 Anschrift

Angabe wird nicht bekannt gemacht

1.5  Vertffentlichung der krankenhausbezogenen Angaben

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

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

* Vollmacht des Krankenhauses erforderlich

2 Ansprechpartner

2.1 Name

Angabe wird nicht bekannt gemacht

2.2 Anschrift

Angabe wird nicht bekannt gemacht
2.3  E-Mall

Angabe wird nicht bekannt gemacht

2.4 Telefon- und Telefaxnummer

Angabe wird nicht bekannt gemacht

2.5  Veroffentlichung der Angaben

[l Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter Nummer 2 gemac

Die Kontaktperson und das Krankenhaus stimmen der Veroffentlichung der unter Nummer 2 gemac
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3 Benehmen

Sofern die Ubermittlung der Informationen im Benehmen mit mehreren Herstellern erfolgt,
vervielfaltigen Sie die Zeilen unter Nummer 3.2 und geben Sie Namen, Kontaktdaten und
Medizinprodukte aller Hersteller an.

3.1 Bestéatigung des Benehmens

Die Ubermittlung der Informationen erfolgt im Benehmen mit den Herstellern der
Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse, auf denen die technische Anwendung der
in Abschnitt Il Nummer 2 beschriebenen Methode maf3geblich beruht und die im unter
Nummer 1 genannten Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen sollen.
Das unter Nummer 1 genannte Krankenhaus bestéatigt mit seiner Unterschrift in
Abschnitt VII, dass das Benehmen von ihm hergestellt wurde.

3.2 Angabe des Herstellers und des Medizinprodukts

a) Hersteller! b) Produkt!

laminatemedical VasQ, Externer Stabilisator-Scaffold der
Anastomose eines AV-Shunts im Rahmen
der Shuntchirurgie

c) Kontaktdaten (Anschrift und optional Ansprechpartner mit E-Mail-Adresse sowie
Telefonnummer)?

Angabe wird nicht bekannt gemacht

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

2 Diese Angabe wird nicht verdéffentlicht.

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

4.1 Bestéatigung der NUB-Anfrage

Das unter Nummer 1 genannte Krankenhaus hat am 25.10.2016 eine NUB-Anfrage
zu der in Abschnitt I Nummer 2 beschriebenen Methode gestellt.

4.2  Angaben aus der NUB-Anfrage

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

a) Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode*

Externer Stabilisator-Scaffold der Anastomose eines AV-Shunts im Rahmen der
Shuntchirurgie

b) Alternative Bezeichnung(en) der Methode

externer, adaptierbarer Anastomosenstabilisator-Scaffold zur geometrischen Korrektur,
Stabilisation des Anastomosierungswinkels und Flussoptimierung der AV-Fistula im
Rahmen der Shuntchirurgie zur Vorbereitung einer Nierenersatztherapie
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* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Eingangs der Informationen auf den

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

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

] Trifft zu. *
Trifft nicht zu.

Falls zutreffend:

Beschlusstitel

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Beschlussdatum

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

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

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

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

Der Gesundheitsbericht fur Deutschland, Kapitel 5.23 (chronische Niereninsuffizienz) nimmt
bezlglich der allgemeinen Angaben zur Krankheit wie folgt Stellung:

~Krankheitsformen

Chronische Niereninsuffizienz bezeichnet die unzureichende Fahigkeit beider Nieren, die
harnpflichtigen Stoffwechselprodukte (z.B. Harnstoff, Kreatinin, Harnsaure) aus dem Koérper
auszuscheiden. Die Folge ist eine Zunahme dieser teilweise giftigen Substanzen im
Organismus.

Bei der kompensierten chronischen Niereninsuffizienz ist der Allgemeinzustand der
Betroffenen noch relativ gut. Da die Nieren die Stoffwechselprodukte jedoch nicht mehr
ausreichend konzentrieren kénnen, scheidet der Kérper kompensatorisch verdiinnten Urin
in grofRen Mengen aus.

Bei der dekompensierten Niereninsuffizienz nimmt der Riickstau von
Stoffwechselprodukten und Wasser zu und es kommt zur Odem-Bildung; die Urinmenge
nimmt ab und der Allgemeinzustand verschlechtert sich. Meist liegen gleichzeitig ein schwer
zu behandelnder Bluthochdruck und eine Blutarmut vor. Im weiteren Verlauf kommt es
allmahlich zur terminalen Niereninsuffizienz, einer tédlichen Harnvergiftung (Uramie), wenn
diese nicht durch Dialyse (Blutwasche) bzw. Nierentransplantation abgewendet wird.

Grundkrankheiten

Eine chronische Niereninsuffizienz kann sehr verschiedene Ursachen haben: Bei jeweils
etwa einem Drittel der Falle sind Diabetes mellitus ... bzw. Nierenentziindungen die
Ursache. Bluthochdruck und Arteriosklerose sind es bei etwa 10% der Falle, Zystennieren
sowie ein Missbrauch von Schmerzmitteln sind bei jeweils etwas weniger als 10% der Falle
die Ursache eines chronischen Nierenversagens. Harnstauungsnieren, bosartige
Nierentumoren und seltene Nierenerkrankungen bilden den Rest der Ursachen. Dabei ist zu
beachten, dass es im Einzelfall schwierig sein kann, die zugrundeliegende Erkrankung
eindeutig zu identifizieren.

Bei der Therapie wird angestrebt, das Fortschreiten der chronischen Niereninsuffizienz zu

verhindern oder zu verlangsamen. Das zu erreichen wird im Wesentlichen Uber eine
optimale Behandlung der Grundkrankheit und eine Blutdrucksenkung versucht. Aul3erdem
werden moderne Medikamente eingesetzt, die die Abnahme der Nierenfunktion verzégern
sollen.”

Die Klassifikation der chronischen Niereninsuffizienz erfolgt als Matrix tGiber das Ausmalf’ der
Einschrankung der glomerularen Filtrationsrate und das Ausmald der Albuminurie im Sinne
der CGA-Klassifizierung der KDIGO aus dem Jahr 20121, Die ICD-10 Klassifikation der WHO
berticksichtigt im Gegensatz dazu lediglich die Einschrankung der glomeruldren
Filtrationsrate. In spateren Stadien ist die chronische Niereninsuffizienz eine chronisch
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progrediente Erkrankung mit einer kontinuierlichen Abnahme der renalen Filtrationsleistung.
Ublicherweise wird bei einer Einschrankung der GFR auf Werte unter 15 ml/min/1,73m?2 von
einem Nierenversagen gesprochen und die Indikation zu einem Nierenersatzverfahren ist zu
Uberprufen.

1 KDIGO 2012 Clinical Practice Guideline for the Evaluation and Management of Chronic
Kidney Disease. In: Kidney Disease: Improving Global Outcomes [KDIGO] CKD Work Group
(Hrsg.): Kidney Int. Suppl. 3, Nr. 1, 2013, S. 1-150.

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

Die Inzidenz der dialysepflichtigen Niereninsuffizienz (der Krankheitsentitat als Gegenstand
des VasQ-Devices) ist im Rahmen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes und der
Lander in absoluten Zahlen wie folgt zu klassifizieren:

2010 2011 2012 2013 2014

Hamodialyse 5.012 (4.428|4.465 4.178 |4.120
Peritonealdialyse 504| 505 472| 446, 519

Die GBE Statistik nimmt beztiglich der Pravalenz Giber den Bestand an Dialysefallen (2014:
94.049 Falle) bzw. die Zahl der Hamodialysen in Einrichtungen (2014: 95.550 Falle) Stellung.
Das entspricht in beiden Fallen unter der Annahme einer Gesamtbevélkerungszahl von 82
Millionen Menschen einer Pravalenz von etwa 11 pro 10.000 Einwohner.

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur
Verfligung stehenden Optionen, wie die Patientinnen und Patienten bislang im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung versorgt werden

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.

Patienten mit einer chronischen, terminalen Niereninsuffizienz werden einem
Hamodialyseverfahren zugefiuhrt. Die einzige, derzeit verfugbare therapeutische Alternative
stellt die Nierentransplantation dar.

Bei Patienten, fir die eine Nierentransplantation nicht infrage kommt, ist die
Nierenersatztherapie eine Destination-Therapie. Daher ist ein strukturiertes Herangehen an
sowohl Typ, als auch Lokalisation des Zugangsweges im Rahmen der Langzeit-
Nierenersatztherapie von groRter Bedeutung, um das Uberleben zu maximieren und
Komplikationen zu minimieren.

Falls maoglich, sollte der GefalRzugang moglichst distal und auf der oberen Extremitat
erfolgen. In hierarchischer Reihenfolge sollten zunachst die Optionen beziiglich der Anlage
eine arteriovendsen Fistel erwogen werden, gefolgt von Fremdmaterialien (prosthetic grafts),
falls eine solche Anlage nicht mdglich erscheint. Katheter sollten grundséatzlich vermieden
werden und kommen lediglich dann zur Anwendung, wenn andere Optionen temporar oder
grundsatzlich nicht méglich sind.

Daraus ergibt sich folgendes Ranking:

1. bevorzugte Fisteln:
a) Hohe Handgelenk / radiozephaler Zugang
b) Hohe Ellenbogen / brachiozephalen Zugang
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c) transponierter Brachio-Basilika Zugang
2. akzeptable Fisteln:

arteriovendse Grafts unter Verwendung biologischer oder synthetischer Materialien
3. zu vermeidende Zugangswege:

Dauerkatheter

2 Angaben zur angefragten Methode

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

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebiet

2.1 Angaben aus Ihrer NUB-Anfrage zur Beschreibung der Methode

Ubertragen Sie zunachst nachfolgend die Angaben aus den entsprechenden Feldern Ihrer
NUB-ANnfrage, 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

Zur Stabilisation der arteriovendosen Anastomose, geometrischen Korrektur des
Anastomosierungswinkels und Optimierung der Flussverhéltnisse von arteriovendsen
Shunts im Rahmen der Shuntchirurgie zur Vorbereitung eines chronischen
Nierenersatzverfahrens bei terminaler Niereninsuffizienz dient das Verfahren des externen

Stabilisator-Scaffold der Anastomose.

Fur den Gefalizugang im Rahmen der Hamodialyse stellt der arteriovenése Shunt sowohl in
Hinblick auf Mortalitats- und Infektionsrisiko, als auch beziiglich Kosteneffizienz die Methode
der Wahl dar. Die chirurgische Technik der Shuntchirurgie hat sich seit Einfihrung im Jahre
1966 nur geringfuigig verandert. In den ersten Wochen nach chirurgischer Anlage ist der
arteriovendse Shunt noch nicht benutzbar. Uber einen Zeitraum von etwa 6-12 Wochen
durchlauft sie verschiedene Anpassungs- und Umbauvorgange, welche als ,Reifung”
zusammengefasst werden. Noch immer ist die Rate fehlender Reifung und Shunt-Versagens
sehr hoch: bis zu 35 % Versagen innerhalb des ersten Monats, bis zu 45 % innerhalb der
ersten sechs Monate und bis zu 60 % innerhalb der ersten zwélf Monate (Lee, JASN 2007,
Huijbregts Clin J Am Soc Nephrol 2008; Schinstock, Clin J Am Soc Nephrol 2011; Al-Jaishi
Am J Kidney Dis 2014). Zusatzlich ist die Dysfunktion des Gefal3zuganges der Haupttreiber
von Hospitalisation, Morbiditat und Mortalitdt bei Patienten an der Hamodialyse. Im
statistischen Mittel erfolgen 2-3 Re-Interventionen, um die Offenheit des Shunts
gewahrleisten zu kdnnen (Kimball, J Vasc Surg 2011; Falk J, Vasc Interv Radiol 2006).

13 von 36



_ ) Anlage V zum 2. Kapitel VerfO
Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer

Bewertung nach § 137h SGB V

Die Ursachen von fehlender Reifung, Shunt-Versagen und Dysfunktion des GefaRzuganges
liegen in relevantem Umfang an der Anastomosierungsstelle von Arterie und Vene im
Rahmen der Shuntchirurgie (Clin 3 Am Soc Nephol 2008; Stolic Med Princ Pract 2012). Die
wesentlichen Faktoren sind dabei die geometrische Konfiguration, Winkel und Radius der
Kurvatur der Anastomose, Druck und Druckverteilung am Ful3punkt der Arterie,
Wandspannung und Shear-Stress, sowie der Ablauf der vendsen Dilatation post
inplantationem. Die ausgepragte Varianz dieser Faktoren liegt in relevantem Umfang an
intraoperativen, technischen Faktoren wie der chirurgischer Praparation, Vorbereitung und

Fertigung der Anastomose.

Die Anwendung des externen, adaptierbaren Stabilisator-Scaffold der Anastomose im
Rahmen der Shuntchirurgie 16st diese Probleme nachgewiesenermalen zuverlassig und
nachhaltig. Insgesamt betragt die Rate primarer Offenheit bei Anwendung des Scaffold nach
1 Monat 95 % und nach 6 Monaten 79-81 % (Chemla, J Vasc Access 2016). Dies entspricht
einer Halbierung der Rate an primaren Shuntversagen! Dartiber hinaus konnte die mittlere
Flussgeschwindigkeit im Shunt von im Mittel 974 ml/min auf 1426 ml/min und damit um 46
% gesteigert werden. Dabei wurden keine kardialen Komplikationen oder Steal-Phanomene

beobachtet.

Im Einzelnen sind diese Ergebnisse nachgewiesenermalfien darauf zurtickzufiihren, dass
sowohl die geometrische Konfiguration, als auch Winkel und Radius der Kurvatur der
Anastomose mechanisch auf die geforderten, optimierten Werte fixiert sind. Das optimiert
sowohl Flussdynamik, als auch Wandspannung und Shear-Stress. Dadurch werden
turbulente Flusse reduziert und die neointimale Hyperplasie als Endstrecke des
Shuntversagens deutlich reduziert. Bezuglich der Flissigkeitsdynamik ist fur die Anwendung
des Stabilisator-Scaffold im Gegensatz zu konventionell operierten Anastomosen ohne
Scaffold gezeigt, dass: a) die Flussvolumina bzw. Flusspattern an der arterioventsen
Anastomose steigt, b) eine deutlich bessere Propagation der Flussgeschwindigkeit in die
proximale Venenregion erfolgt und c) die Flussgeschwindigkeit innerhalb der Arterie steigt.
Zusammengenommen fuhrt das dazu, dass am Ful3punkt der Arterie der Druck optimiert und
die Druckverteilungsmuster homogenisiert werden. Beziglich der Wandspannung und
Shear-Stress ist fur die Anwendung des Stabilisator-Scaffold gezeigt, dass: a) sowohl
entlang der Arterie, als auch bis in die proximale Venenregion hinein eine Homogenisierung
der Wandspannung erfolgt und b) sich das Gebiet der Iso-Stresszonen innerhalb der
vendsen Offnung der Anastomose deutlich erweitert. Dies fiihrt zu einer klaren Optimierung
des dV/dA- Verhaltnis sowohl innerhalb der Anastomose selbst, als auch in den
perianastomotischen GefalRabschnitten und zu einem deutlich kontrollierteren Ablauf der

venosen Dilatation.
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Der externe, adaptierbare Stabilisator-Scaffold der Anastomose besteht aus zwei
miteinander verschweif3ten Anteilen: dem dreidimensionalen, mittels Laser-Cut-Verfahren
hergestelltem Brace (als Geometrie-gebender Support) und dem konisch geformten, mittels
Braiding-Technologie angefertigten proximalen Scaffold. Der Diameter der Nitinol-Struts
variiert je nach Modell zwischen 43 und 50 pum. Insgesamt stehen sieben verschiedene
Modelle zur Verfugung, um die mdgliche Variabilitat von sowohl GroRe der zu
anastomosierenden Gefal3e, als auch dem individuell optimierten Winkel der Anastomose

abzubilden.

b) Mit welchem OPS wird die Methode verschlisselt?

Es existiert derzeit kein OPS zur Verschlisselung der neuen Methode — ein OPS wird im
Antragsverfahren 2016/17 beantragt werden

C) Anmerkungen zu den Prozeduren

Periopertative Anwendung eines externen Stabilisator-Scaffold der Anastomose der AV-
Fistual im Rahmen der Shuntchirurgie zur Herstellung eines Dialyse-Shunts

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.

Prozessschritte:

Nach Freilegung von Arterie und Vene und Vorbereitung der End-zu-Seite-Anastomose wird
die GroRe des Modells mittels Modellauswahl-Instruments an der Arterie bestimmt. Es
kénnen Arterien-Diameter von 2,5 mm bis 5,5 mm in Schritten von je 0,3 bis 0,5 mm
abgebildet werden. Die Vene wird durch den Stabilisator-Scaffold eingebracht, indem sie
vom Braid aus durch den Brace-Anteil des Scaffold durchgefiihrt wird. Nach Herstellung der
Anastomose wird der Brace auf die Arterie aufgebracht und die FuRpunkt-Osen hinter der
Arterie mittels Faden fixiert. Dadurch wird eine direkte Fixation des Scaffold an der
Anastomose oder den anastomosennahen Gefal3abschnitten unnétig und eine negative
Beeinflussung der Anastomose durch Verziehung oder Vernarbung weitestgehend
ausgeschlossen. Zum Abschluss wird mittels TTFM die Abflussgeschwindigkeit tUberprift
und es erfolgt der Wundverschluss.

Rationale:

Das VasQ Device besteht aus einem Nitinol-Braid, welches die Vene umgibt und mit dem
ebenfalls aus Nitinol bestehenden Brace verschweifl3t ist. Das Brace umgibt die Arterie direkt

unmittelbar an der Anastomose. Das Device adressiert unmittelbar zwei der Hauptgriinde

fur ein Versagen der Fistel: die turbulenten Flussprofile unmittelbar an der Konfektionsstelle
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der arteriovendsen Fistel und der erhdhte Wandspannung der Vene bedingt durch die
Exposition gegeniber arteriellen Druckverhéaltnissen.

Das Brace ist so designt, dass es die geometrischen Parameter der Fistel (Winkel der
Anastomosierung, Radius der Kurvatur, Verhaltnis der Durchmesser von Arterie und Vene)
optimiert. Dies minimiert pathologische Flussverhéaltnisse um die Anastomose und schwécht
dadurch signifikant die Degeneration der Gefal3e ab.

Das Braid lenkt die Re-Konfiguration der Vene durch einen flexiblen externen Support der
der Vene einen kontrollierten und ungebremsten Adaptationsprozess im Sinne einer
limitierten Zunahme des Diameter erméglicht. Dadurch erfolgt eine bessere Anpassung an
die erhohten Flussraten bei gleichzeitiger Senkung der sonst klar erhdhten

Wandspannungen unter Erhalt der strukturellen Integritat der Vene.

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.

Durch die neue Methode wird die Anlage von arterioventsen Fisteln als Shuntform zur

Herstellung eines Dialyse-Shunts erganzt.

* Diese Angaben werden bereits im Rahmen der Bestatigung des Eingangs der Informationen auf den

Internetseiten des G-BA veroffentlicht.

3 Mal3gebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

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

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

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

Die technische Anwendung eines externen, adaptierbaren Anastomosenstabilisator-
Scaffolds zur geometrischen Korrektur, Stabilisation des Anastomosierungswinkels und
Flussoptimierung der AV-Fistula im Rahmen der Shuntchirurgie zur Vorbereitung einer
Nierenersatztherapie beruht maf3geblich auf der Anwendung des VasQ der-Devices.

Dabei erfolgt umgekehrt die Implantation des VasQ-Devices nahtlos integriert in die
standardchirurgische Versorgung/Anlage einer End-zu-Seit Fistel.
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3.2 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

a) Einordnung des Medizinprodukts

[l aktives implantierbares Medizinprodukt gemaf Richtlinie 90/385/EWG
L] Medizinprodukt der Klasse Ill gemafl3 Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
Medizinprodukt der Klasse Ilb gemaf3 Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) fir Medizinprodukte der Klasse IlI

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

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemal 2. Kapitel 8 30 Absatz 3 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 verandert oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in
direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen
Nervensystem zur Folge hat. Fir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die
wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems verandert oder ersetzt, sind
nach 2. Kapitel 8 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und méglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

c) fur Medizinprodukte der Klasse llb

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

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

Mit dem Einsatz des VasQ-Devices wird per se nicht in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen. Die Anlage einer arteriovendsen Fistel zur Vorbereitung einer
chronischen Dialysetherapie dient der Hinfiihrung auf ein Nierenersatzverfahren. Damit greift
die Operation per se in ihrem unmittelbaren Ziel mittelbar in die Nierenfunktion ein. Der
Einsatz des VasQ-Devices andert den Charakter der Operation nicht richtungsweisend.
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Damit ist die Annahme gerechtfertigt, dass mit dem Einsatz des VasQ-Devices per se nicht
in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingegriffen wird.

4 Angaben fir die Priufung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren Versorgung Dbereits systematisch eingefiihrten
Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefihrte Methoden) wesentlich
unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten
Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem
Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet dabei ein
zunterschied 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. Nahere Erlauterungen
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 prift der G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen
Erkenntnisse auf den Anwendungskontext der angefragten Methode.

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

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

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

Durch die neue Methode wird die Anlage von arteriovenosen Fisteln als Shuntform zur
Herstellung eines Dialyse-Shunts erganzt.

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

Die neue Methode ist vollstandig und in allen Teilaspekten neu. Bis zum aktuellen Zeitpunkt
gibt es keine in Deutschland zugelassenen, oder auch nur im Rahmen von Studien beztglich
ihrer Wirksamkeit nachgewiesenen Verfahren zur Verbesserung des mittel- und langfristigen
Shunt-Funktionalitat bzw. Verhinderung/Verbesserung der hohen Raten an primarem Shunt-
Versagen nach arterio-vendser Shuntchirurgie. Die CE-Zertifizierung der neuen Methode
erfolgte 2015.

Eine Anwendung von wie auch immer gearteten Devices im Allgemeinen, oder externen,

adaptierbaren Stabilisator-Scaffold fiir Anastomosen im Speziellen istim Rahmen der Shunt-
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Chirurgie bislang nicht bekannt/erfolgt. Der Einsatz von Nitinol zu diesem Zwecke ist eine
Neuentwicklung, die Laser-cut Technologie zum Brading und die Bracing Technologie
ebenso.
Damit ist die Technologie in Ganze und in ihren relevanten Teilaspekten neu. Wie oben
dargelegt, weist sie einen nachgewiesenen, inkrementellen Nutzen auf. Wie unten dargelegt

werden wird, ist sie derzeit im DRG nicht adaquat abgebildet. Somit erfillt sie alle Kriterien
einer neuen Untersuchung-und Behandlungsmethode.

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

Die neue Methode hat keine Auswirkungen auf die Verweildauer im Krankenhaus. Da sie,
wie oben dargelegt, die 6-Monats-Rate an primaren Shunt-Versagen halbiert, sind
mittelfristig ausgepragte medizinische (fir den Patienten selbst) und 6konomische

Auswirkungen klar zu erwarten.

Fir den Patienten bedeutet dies eine deutliche Reduktion der assoziierten Morbiditat, der
Hospitalisierungsrate und der Notwendigkeit zur Intervention am Shunt selbst — zum einen
durch Reduktion der Re-Intervention selbst, zum anderen durch die Vermeidung der hohen
Komplikationsraten, die mit den jeweiligen Bridging-Prozeduren (z.B. temporarer
Dialysekatheter) verbunden sind (Feldman, J Am Soc Nephrol 1996).

Aus Sicht der Kostentrager weisen gesundheitsokonomische Modell-Daten darauf hin, dass
bereits eine Reduktion von 5 % der Rate an Versagen der arteriovenosen Fistula als Shunt
direkte Einsparungen von etwa 100 Millionen $ allein fir das amerikanische
Gesundheitssystem bedeuten. Vor dem Hintergrund der sehr hohen Frequenz priméren

Shunt-Versagens und der hohen Rate an Re-Interventionen werden sich diese Daten auch
auf Europa im Allgemeinen und Deutschland im Speziellen tbertragen lassen.

d) Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?

Erste Anwendungsbeobachtungen gab es 2014, eine systematisch mogliche Anwendung
seit 2015

4.2  Angabe zu den bereits eingefuhrten 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 fur die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fuir diese
medizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Im Anwendungsgebiet der angefragten Methode gibt es keine unmittelbar vergleichbaren
Methoden.

Die Referenzmethode zur chirurgischen Anlage einer arteriovendsen Fistel in der
Vorbereitung einer chronischen Dialysetherapie erfordert die folgenden Schritte:

1. Haut-Inzision Uber eine Lange von ca. 6 cm zur Offenlegung der Vene
2. komplette Freilegung der Arterie und Vene, Verifizierung des Fehlens von
Dehnung/Kinking
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3. Durchtrennung der Vene zur Préparation einer End-zu-Seit Anastomose, Trimmung der
Schnittflache auf etwa 50°

4. Vorbereitung der Arterie auf einer Lange von etwa 7 mm und Durchtrennung der Arterie
mit nachfolgender Anastomosierung mit der Vene

5. Offnung aller GefaRe und Verifizierung von adaquatem Fluss und der Abwesenheit von
Leckage

6. standardchirurgischer Wundverschluss

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

Die angefragte Methode erganzt die unter a) genannte Standardmethode um das zuvor
beschriebene Wirkprinzip. Damit erfolgt eine Erweiterung des Operationsablaufs um die
zuvor beschriebene Methodik.

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

Das Wirkprinzip der angefragten Methode wird derzeit in keinen weiteren
Anwendungsgebieten verwandt.

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.

Entfallt
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Abschnitt [l A Weitere medizinproduktbezogene Angaben (sofern dem Krankenhaus
bekannt)

Machen Sie in diesem Abschnitt Il A weitere, dem Krankenhaus bekannte Angaben zum unter
Abschnitt | Nummer 3 benannten Medizinprodukt. Sofern im Abschnitt | Nummer 3 mehrere
Medizinprodukte benannt wurden, vervielfaltigen Sie den Abschnitt 1l A und fillen Sie ihn je
Medizinprodukt aus.

1 Angabe zur Ubermittlung von Abschnitt Ill B

Geben Sie nachstehend an, ob vom Hersteller des unter 2.1 genannten Medizinprodukts der
Abschnitt 1l B (,weitere medizinproduktbezogene Unterlagen des Herstellers*) zur
Weiterleitung an den G-BA zur Verfigung gestellt wurde.

Der Hersteller hat dem Krankenhaus den ausgeftllten und unterzeichneten Abschnitt
Il B zur Weiterleitung an den G-BA zur Verfiigung gestellt.

L] Der Hersteller hat dem Krankenhaus den ausgeftllten und unterzeichneten Abschnitt
Il B zur Weiterleitung an den G-BA nicht zur Verfligung gestellt.

2 Allgemeine Angaben

Fugen Sie die technische Gebrauchsanweisung des Medizinprodukts bei und Ubermitteln Sie,
falls verfiigbar, weitere Dokumente, die die Funktionsweise des Medizinprodukts illustrieren.

2.1 Name des Medizinprodukts

VasQ
2.2 Zweckbestimmung

Externer Stabilisator-Scaffold der Anastomose eines AV-Shunts im Rahmen der
Shuntchirurgie

2.3 Sind Ihnen weitere Medizinprodukte bekannt, die gleichartig zum unter 2.1 genannten
Produkt sind und die im Rahmen der angefragten Methode zur Anwendung kommen
kénnen? Benennen Sie diese bitte. (optionale Angabe)

Es sind derzeit keine weiteren Medizinprodukte bekannt, die gleichartig zur angefragten
Methode/angefragten Produkt bzw. im Rahmen der angefragten Methode zur Anwendung
kommen kdnnen.

3 Erfahrungen bei der Anwendung des Medizinprodukts

Beschreiben Sie nachstehend, welche Erfahrungen Sie in der bisherigen Anwendung des unter
Nummer 2.1 genannten Medizinprodukts gesammelt haben: Welche Aspekte missen bei der
Handhabung beachtet werden? Haben sich bei der Anwendung besondere Vorteile oder
Probleme ergeben? Gibt es bei der Anwendung des Produkts aus lhrer Sicht spezifische
Risiken fur Patientinnen und Patienten?

Optional:

Welche Anforderungen fur die Anwendung kdnnen 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-)ymalRnahmen, erforderliche apparativ-technische
Rahmenbedingungen)? Bitte begriinden Sie die Anforderungen soweit maglich.

e first-in-man Studie mit 20 eingeschlossenen Patienten
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Abschnitt Il A Weitere medizinproduktbezogene Angaben

(sofern dem Krankenhaus bekannt)

e Extension-Studie mit 20 Patienten
o kommerzielle Anwendung an 51 Patienten

Vorteile:

o erhohte Offenheitsrate der Fistel,
e verbesserte Reifung der Fistel,
e weitestgehende Verhinderung von Aneurysmen in der perianastomotischen Region

Nachteile: diskret erhdhter Trainingsaufwand, ansonsten bislang keine Nachteile bekannt

4 Angabe zu Vorkommnissen und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen

Sind lhnen anhand von Mitteilungen des Herstellers oder des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) Vorkommnisse oder schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
in Zusammenhang mit dem unter 2 genannten Medizinprodukt bekannt? Wenn ja, welche?
Sofern in Abschnitt [ll B vom Hersteller die Angaben zu Vorkommnissen und schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen Ubermittelt werden, sind keine Angaben in diesem Feld notwendig.

Bislang sind keine Adverse Events bekannt
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Abschnitt IV Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Dieser Abschnitt dient der Darstellung der Informationsbeschaffung sowie der Benennung der
ermittelten und als relevant eingestuften Informationen tber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse der angefragten Methode. Dabei untergliedert sich die Informationsbeschaffung
in eine Suche nach veroéffentlichten Studien (Literaturrecherche), sowie eine Suche nach
geplanten, noch laufenden, abgebrochenen oder abgeschlossenen Studien in mindestens
einem Studienregister. Nachfolgend sind Mindestanforderungen an diese Suchschritte
formuliert, die fir eine Bewertung nach § 137h SGB V erfillt sein missen. Um die
Wahrscheinlichkeit ggf. zu erhdhen, dass Sie alle fir die Bewertung relevanten Informationen
Ubermitteln, sind mdogliche weitere, optionale Schritte fir eine systematischere
Informationsbeschaffung dargestellt. Die optionalen Anforderungen und Textfelder sind zur
besseren Orientierung blau hinterlegt.

1.1 Suche in bibliographischen Datenbanken

Die Literaturrecherche soll mindestens in der frei verfigbaren Literaturdatenbank Medline
(Pubmed) durchgefihrt werden. Dokumentieren Sie im Folgenden die verwendete
Suchstrategie und das Datum der Suche unter Nennung der Suchbegriffe (MeSH-Begriffe,
Freitext-Begriffe) und deren Verknipfungen. Einschrankungen bei der Suche (z. B. Sprach-
oder Jahreseinschrankungen) sind zu beschreiben.

Fugen Sie die Gesamttreffer dieser Suche als Datei bei, die nach Mdglichkeit in ein
Literaturverwaltungsprogramm importiert werden kann (vorzugsweise *.ris).

OPTIONAL: Fur eine systematischere Recherche fuhren Sie diese zusatzlich in der Cochrane
Library durch. Daruber hinaus kann eine Suche in weiteren, themenspezifischen Datenbanken
zweckmaRig sein, etwa wenn fiur die Fragestellung typischerweise Publikationen in
themenspezifischen Datenbanken (z. B. CINAHL, PsycINFO, usw.) registriert werden. In
diesem Fall sind die jeweils verwendeten Suchstrategien sowie das Datum der Recherche und
vorgenommene Einschrankungen nachfolgend spezifisch fur jede Datenbank darzustellen.

(((((((((((AV[Title/Abstract]) OR Arteriovenous[Title/Abstract])) AND (((Fistula[Title/Abstract]) OR
Fistulae[Title/Abstract]) OR Fistulas[Title/Abstract]))) AND vascular access|[Title/Abstract])) AND
((intimal hyperplasia[Title/Abstract]) OR neointimal hyperplasia[Title/Abstract])) NOT
(Balloon[Title/Abstract] OR Angioplasty[Title/Abstract]))) OR  (((((((((((AV[Title/Abstract]) OR
Arteriovenous[Title/Abstract]) AND  (Fistula[Title/Abstract] OR  Fistulae[Title/Abstract] OR
Fistulas[Title/Abstract] AND external support[Title/Abstract] OR external stent[Title/Abstract] OR
external scaffold) AND  (Dialysis[Title/Abstractf OR  hemodialysis[Title/Abstract] OR
heamodialysis[Title/Abstract] NOT (Balloon[Title/Abstract] OR angioplasty[Title/Abstract]) AND
("2000/01/01"[Date - Publication] : "3000"[Date - Publication]))))))))))))

OPTIONAL: In die nachfolgende Abbildung 1 kénnen Sie fiir die Darstellung der Auswahl der
Publikationen die entsprechenden Textfelder nutzen. Ausgehend von der Gesamttrefferzahl
ist dabei darzulegen, anhand welches Priifschrittes (in Titel / Abstract oder anhand der
Volltextpublikation) und mit welchen Auswahlkriterien Publikationen im weiteren Prozess
bertcksichtigt oder ausgeschlossen wurden. Publikationen, die nach Prifung des Volltextes
ausgeschlossen wurden, kénnen mit jeweiligem Ausschlussgrund in Tabelle 1 aufgelistet
werden.
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Erkenntnisse

Anzahl aller Treffer (Rohliste):
n=..

Ausschluss Duplikate

> n=..
Titel-/Abstractprifung
n=..
« | Nicht relevant
T —_
n=..
Anzahl geprufter Volltexte
n=..
Anzahl im Volltext
ausgeschlossener Publikationen
- n=..
L

spezifiziert nach Ausschlussgrund

Ausschlussgrund ,...“: n = ...
Ausschlussgrund ,...": n = ...

v

Anzahl eingeschlossener
Publikationen:
n=..

Abbildung 1: Flussdiagramm in Anlehnung an PRISMA?

OPTIONAL:
Tabelle 1: Nach Prifung von Volltexten ausgeschlossene Publikationen

Nachfolgend kénnen Sie die Publikationen auffihren, die in bibliographischen Datenbanken
ermittelt und nach Priifung des Volltextes ausgeschlossen wurden; dabei kénnen die
jeweiligen Ausschlussgriinde angegeben werden.

Quellenangabe Ausschlussgrund

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben. | Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

1 Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
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1.2 Suche in Studienregistern

Die Suche in Studienregistern soll mindestens im Register WHO International Registry Trials
Clinical Platform (http://www.who.int/ictrp/en/) durchgefihrt und im nachfolgenden Textfeld
dokumentiert werden.

OPTIONAL: Erweitern Sie die Suche auf das Register clinicaltrials.gov oder fuihren Sie
zusatzlich eine Suche in weiteren themenspezifischen Studienregistern (z. B.
krankheitsspezifische Studienregister oder Studienregister einzelner Hersteller) durch. In
diesem Fall sind nachfolgend die jeweiligen Suchstrategien je Register darzustellen.

Anlage V zum 2. Kapitel VerfO

WHO- http://apps.who.int/trialsearch/AdvSearch.aspx

AV Fistula OR AV Fistulae OR AV Fistulas OR Arteriovenous
Fistula OR Arteriovenous Fistulae OR Arteriovenous Fistula | | the Title
OR Vascular Access OR intimal hyperplasia OR neointimal
hyperplasia OR External support OR External stent OR
External scaffold

AT Vascular Access OR Dialysis OR Hemodialysis OR | In the Condition
S Heamodialysis

NOT Balloon OR Angioplasty In the Intervention

Recruitment status is: ALL
Date of registration is between: 01/01/2000 and 15/01/2017
Phases are: ALL
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2 Benennung der Studien fur die Darstellung des Standes der medizinischen Erkenntnisse

Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

Anlage V zum 2. Kapitel VerfO

In die nachfolgenden Tabellen sind die Eckpunkte der ermittelten und als relevant eingestuften Publikationen fir die Darstellung des Standes der
medizinischen Erkenntnisse einzutragen. Dabei befillen Sie bitte zu Studien, zu denen bereits Ergebnisse vorliegen, die Tabelle 2 unter 2.1 und zu
Treffern in Studienregistern, zu denen noch keine Ergebnisse vorliegen, die Tabelle 3 unter 2.2. Darliber hinaus besteht die Mdglichkeit, in Tabelle
4 unter 2.3 die Eckpunkte relevanter Studien aufzufiihren, die Ihnen bekannt sind, die aber nicht in einem der beiden Suchschritte ermittelt wurden.
Weitere relevante Publikationen, wie Leitlinien, HTA-Berichte etc., die sich nicht in Tabelle 4 extrahieren lassen, konnen in Tabelle 8 unter 3.
dargestellt werden.

2.1 Benennung derjenigen Studien zur angefragten Methode, die im Rahmen der vorgenannten Suchschritte identifiziert wurden und zu denen

Ergebnisse vorliegen

Fullen Sie bitte flr die Benennung der Studien Tabelle 2 aus. Unter ,Anmerkungen” besteht Raum fir weitere Hinweise, z. B. wenn es zu einer
Studie mehrere Publikationen gibt. Dabei ist fir jede Studie eine neue Zeile einzufigen.

Tabelle 2: Eckpunkte der Studien zur angefragten Methode, zu denen Ergebnisse vorliegen

Quelle Name Art der Studiendesig | Ort (Land) Zahl der in Ggf. Nennung der Erfasste Anmerkungen
[Autor, Jahr | der Publikation n(z. B. RCT, | der die Studie Intervention/en oder | Endpunkte
oder Studie (Vollpublikatio | Fallserie) Durchflihrun | eingeschloss | diagnostischen
Studiennum n oder g enen Testverfahren, mit
mer im Abstract) Patientinnen | denen die
Register] und Patienten | angefragte Methode
verglichen wird.

Chemla E et. Al | Arterioveno | Full publication Single center UK 20 Brachiocephalic fistula Unassisted Chemla E et. Al
2016 us fistula Maturation rate 3 | 2016

constructio months, freedom

n with the from device related

VasQ™ SAE’s, unassisted

external patency T 6 months,

support

device: a

pilot study
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2.2 Benennung von Studien zur angefragten Methode, die in Studienreqister(n) ermittelt wurden

Anlage V zum 2. Kapitel VerfO

Bitte nutzen Sie Tabelle 3 fiir die Benennung der Treffer aus Studienregister(n) zu geplanten, noch laufenden, abgebrochenen oder abgeschlossenen Studien.
Dabei ist fir jede Studie eine neue Zeile einzufiigen.

Tabelle 3: Eckpunkte der Studien zur angefragten Methode, die in Studienregister(n) ermittelt wurden, aber in ihren Ergebnissen noch nicht publiziert sind

Quelle

[Studiennumm
er im Register]

ggf. Name der
Studie

Status der
Studie

[geplant,
laufend,
abgebrochen,
abgeschlossen]

Studiendesign,
(z. B. RCT,
Fallserie)

Ort (Land) der
Durchfiihrung
und geplantes
Studienende

Anzahl der
Patientinnen und
Patienten, die
eingeschlossen
werden sollen

Ggf. . Nennung der
Intervention/en
oder
diagnhostischen
Testverfahren, mit
denen die
angefragte
Methode
verglichen wird.

Benennung
der
Endpunkte,
die erfasst
werden sollen

Keine
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2.3 Benennung von Studien zur angefragten Methode, die nicht im Rahmen der Literaturrecherche identifiziert wurden

Anlage V zum 2. Kapitel VerfO

Hier besteht die Mdglichkeit, Ihnen bekannte Studien zu benennen, die nicht in der Literaturrecherche identifiziert wurden. Dabei ist fir jede Studie

eine neue Zeile einzufugen.

Tabelle 4: Eckpunkte der abgeschlossenen (jedoch nicht im Rahmen der Literaturrecherche identifizierten) Studien zur angefragten Methode, zu denen
Ergebnisse vorliegen

Quelle Name Art der Studiendesig | Ort (Land) Zahl der in Ggf. Nennung der Erfasste Anmerkungen
[Autor, Jahr | der Publikation n(z. B. RCT, | der die Studie Intervention/en oder | Endpunkte
oder Studie (Vollpublikatio | Fallserie) Durchfuhrun | eingeschloss | diagnostischen
Studiennum n oder g enen Testverfahren, mit
mer im Abstract) Patientinnen | denen die
Register] und Patienten | angefragte Methode
verglichen wird.
Mustermann Klicken Klicken Sie hier, | Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie Klicken Sie hier, um Klicken Sie Klicken Sie
et al. 2014, Sie hier, | um einen Text hier, um einen | hier, um einen | hier, um einen | einen Text hier, um einen hier, um einen
Musterfrau um einzugeben. Text Text Text einzugeben. Text Text
2015, einen einzugeben. einzugeben. einzugeben. einzugeben. einzugeben.
Text
einzugeb
en.
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OPTIONAL:

2.4 Bisherige Ergebnisse der Studien

Wenn Sie diese Option nutzen, dann tragen Sie in die nachfolgenden Tabellen die Darstellungen der Ergebnisse der eingeschlossenen Studien bitte
so ein, dass fur jeden fiur die Bewertung nach 8 137h SGB V relevanten Endpunkt eine neue Tabelle mit den jeweiligen Ergebnissen der Studien
entsteht, die diesen Endpunkt erhoben haben (die Tabellenvorlagen sind entsprechend zu vervielféltigen). Dabei ist zwischen dichotomen (z. B.
Ereignis eingetreten ja/nein) und kontinuierlichen (z. B. Score in einem Fragebogen) Endpunkten zu unterscheiden. Ergebnisse zu unerwiinschten
Ereignissen sollten ebenfalls in einer eigenen Tabelle dargestellt werden.

Wenn es sich bei der angefragten Methode um ein diagnostisches Verfahren handelt, welches bereits in Studien zum Nachweis der therapeutischen
Konsequenz einer diagnostischen Methode eingesetzt wurde, kdnnen die Ergebnisse dieser Studien hier ebenfalls dargestellt werden. Dies hat den
Hintergrund, dass nicht nur Studien zur diagnostischen Gite, sondern auch Studien zu therapeutischen Effekten, die auf dem Einsatz des
diagnostischen Verfahrens beruhen, wichtige Ergebnisse zum diagnostisch-therapeutischen Pfad liefern konnen.

Tabelle 5: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagnostika: Studien zum diagnostisch-therapeutischen Pfad) fir dichotome Endpunkte

Endpunkt X.
Quellen ggf. Name der | Ereignisse in der Interventions- | Ereignisse in der Malf fir Unterschied,
[Autor, Jahr oder Studie gruppe Vergleichsgruppe* ggof. Kl oder p-Wert
Studiennummer im
Register]
Mustermann et al. 2014 Name n/N n/N RR= 0,80;
[95% KI = 0,25 — 0,95];
p =0,03

*Soweit keine Vergleichsgruppe vorhanden ist, ist ,keine Vergleichsgruppe vorhanden® einzutragen.
Abkilrzungen: Kl= Konfidenzintervall, RR=relatives Risiko
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Tabelle 6: Ergebnisse von Studien zur therapeutischen Methode (bei Diagnostika: Studien zum diagnostisch-therapeutischen Pfad) fur kontinuierliche Endpunkte

Endpunkt X.

Quellen ggf. Name der Operationalisierung Ergebnis in der Ergebnis in der Mal fur Unter-
[Autor, Jahr oder Studie des Endpunkts Interventionsgrupp | Vergleichsgruppe* | schied, ggf. 95%-KIl
Studiennummer im e oder p-Wert
Register]

Mustermann et al. Name XYZ-Score nach 12 | MW (SD) MW (SD) +0,3;

2014 Monaten p= 0,03

*Soweit keine Vergleichsgruppe vorhanden ist, ist ,keine Vergleichsgruppe vorhanden® einzutragen.
Abkilrzungen: Kl= Konfidenzintervall, MW=Mittelwert, SD=Standardabweichung

Tabelle 7: Ergebnisse von Studien zur diagnostischen Testgenauigkeit

Endpunkt X.
Quellen ggf. Name der Test/Diagnostisches | Anzahl | Testgenauigkeit* in % [95%KI], n/N | Maf3 fir Unter-
[Autor, Jahr oder Studie Verfahren Patient "o iy itat Spezifitat schied, Vergleich
Studiennummer im en. (n) P 95%-KI, Delta,
Register] p-Wert
Mustermann et al. Name Indextest 160 77% [56-91%] 94% [89-97%)] Sens.: Delta 27% [5-
2014 20/26 (n/N) 126/134( n/N) 46%)], p=0,039**
Spez.: Delta -4% [-9-
(untersuchtes 160 50% [30-70%)] 98% [94-100%] 1%], p=0,125**
diagnostisches 13/26 (n/N) 131/134 (n/N)
Verfahren)e

*Evtl. auch positiv und negativ pradiktiver Wert. **McNemar-Test.
Abklrzungen: Kl= Konfidenzintervall, Sens=Sensitivitat, Sp=Spezifitat
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Erkenntnisse

OPTIONAL:

3 Andere aussagekraftige Unterlagen fir die Bewertung, jenseits der systematisch
ermittelten Literatur

Nachfolgend besteht die Mdglichkeit, weitere Publikationen (z.B. Leitlinien, HTA-Berichte,
systematische Ubersichtsarbeiten) darzustellen, die sich nicht in Tabelle 4 darstellen lieRen,
Ihnen jedoch bekannt sind und relevante Erkenntnisse mit Blick auf die Bewertung enthalten.

Tabelle 8: Ergebnisse/Kernaussagen anderweitiger Publikationen/Studien

Quelle  (Autor, | Ergebnisse/Kernaussagen
Jahr)

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

OPTIONAL:

4 Zusammenfassende Bewertung des aktuellen Kenntnisstandes zu der Methode,
einschliellich einer Einschatzung zur Ergebnissicherheit der dargestellten Studien

Nachfolgend besteht die Mdglichkeit, den sich aus den genannten Angaben ergebenden
Kenntnisstand zur Bewertung der Methode in kurzer Form darzustellen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt V Eckpunkte einer Erprobungsstudie (optional auszufiillen)

Ein mdgliches Ergebnis der Bewertung des Nutzens durch den G-BA kann sein, dass der
Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt anzusehen ist, aber die Methode unter
Anwendung des Medizinproduktes das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet (§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 SGB V). In diesem Fall hat der G-BA innerhalb von
sechs Monaten nach dem entsprechenden Beschluss Uber eine Richtlinie zur Erprobung nach
§ 137e SGB V zu entscheiden.

In diesem Abschnitt kénnen Sie optional mdgliche Eckpunkte einer Erprobungsstudie
darlegen. Die hier dargelegten Eckpunkte werden bei der Konzeption der Erprobungsstudie
bertcksichtigt. Beachten Sie dabei bitte, dass die mit den Eckpunkten zu skizzierende
Erprobungsstudie eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem fiir eine spatere
Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau (vgl. 2. Kapitel § 13 Absatz 2
VerfO) bezweckt. Fir die Angaben zu den Eckpunkten sind klinisch-wissenschaftliche
Begrindungen 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 fir
den Fall, dass von Fachgesellschaften, Studiengruppen oder einzelnen Krankenh&dusern
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 mdoglicher Eckpunkte beachten Sie bitte folgende Aspekte:

- Die Anforderungen an die Erprobung nach 8§ 137e SGB V haben unter
Beriicksichtigung der Versorgungrealitat die tatsachliche Durchfiihrbarkeit der
Erprobung und der Leistungserbringung zu gewabhrleisten.

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

- Krankenhauser, die die Methode unter Anwendung des Medizinproduktes erbringen
wollen, sind verpflichtet, an einer Erprobung nach § 137e SGB V teilzunehmen.

Unter Punkt A kdnnen Sie daher mogliche Eckpunkte einer Studie benennen, die den
Nutzenbeleg erbringen soll und unter Punkt B kénnen Sie mdgliche Eckpunkte zur Lieferung
flankierender Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit im Sinne einer Beobachtungsstudie
darlegen.

A. Mogliche Eckpunkte einer Studie, die den Nutzenbeleg erbringen soll

1 Fragestellung

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

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

2 Studienpopulation

Die Angaben in Abschnitt II| Nummer 2.3 kénnen hier, soweit erforderlich, konkretisiert werden;
Abweichungen gegenuber des Anwendungsgebietes in Abschnitt II| Nummer 2.3 bedurfen der
Begrundung.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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3 Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)

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

4 Endpunkte

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

5 Studientyp

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

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

Legen Sie Mallnahmen dar, mit denen eine effektive Verblindung gewéahrleistet werden kann.

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

33 von 36



Abschnitt V Eckpunkte einer Erprobungsstudie (optional auszufiillen) Anlage V zum 2. Kapitel Verfo

6 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

7 Fallzahlabschatzung und Studiendauer

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

Geben Sie die geschatzte Studiendauer einschlie3lich der Nachbeobachtungszeit (ungeféahrer
Zeitablaufplan untergliedert in Rekrutierung - Intervention - Beobachtung - Auswertung) sowie
Erhebungszeitpunkte fur die unter 3. benannten Endpunkte an. Das Follow-up ist unter
Bertcksichtigung des Krankheitsverlaufs und der erwarteten Effekte zu begriinden. Nehmen
Sie anhand der Fallzahlplanung eine Abschéatzung des Rekrutierungszeitraums vor und legen
Sie das Vorgehen zur Rekrutierung der Studienteilnehmer dar.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

8 Studienkosten

Geben Sie eine Schatzung der mdglichen Studienkosten einer Erprobungsstudie unter
Beriicksichtigung der Ausfihrungen unter Nummer 1 bis 7 an. Hierbei sind die Kosten der
Erstellung des Studienprotokolls von den Kosten der Studiendurchfihrung und -auswertung
abzugrenzen.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

B. Mdgliche Eckpunkte zur Lieferung flankierender Daten zu Wirksamkeit und
Sicherheit im Sinne einer Beobachtungsstudie (einschlielRlich Schatzung
moglicher Kosten)

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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Abschnitt VI Literaturverzeichnis

1 Im Formular zitierte Literatur

Fuhren Sie nachfolgend samtliche im Formular zitierten Quellen in alphabetischer Reihenfolge
des Nachnamens des Erstautors auf Grundlage einer gangigen wissenschaftlichen
Formatierung (zum Beispiel Vancouver System) auf.
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Abschnitt VII Unterschrift

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

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

- dass es der Vertffentlichung der Eintrage im Formular anlasslich des Verfahrens zur
Erganzung von Informationen gemaf 2. Kapitel § 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 Vero6ffentlichung dieser Angaben nicht zugestimmt hat, sowie die
eingereichten Anlagen.

Datum Name des Unterzeichners | Unterschrift*
2. Marz 2017 Angabe wird nicht bekannt Angabe wird nicht bekannt gemacht
gemacht

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