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Methodenbewertung

PET/CT bei malignen Lymphomen soll erprobt
werden

Berlin, 21. Januar 2016 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
hat heute die Beratungen zu einer Richtlinie aufgenommen, in der die
Eckpunkte einer Studie zur Erprobung der PET/CT in der Diagnostik
maligner Lymphome (Lymphdrisenkrebs) festgelegt werden. Nach An-
sicht des G-BA hat die PET/CT das Potenzial, eine Knochenmarksbiop-
sie zumindest teilweise ersetzen zu kdénnen. Darlber hinaus geht der
G-BA davon aus, dass eine klinische Studie geplant werden kann, die
eine abschlielRende Bewertung des Nutzens dieser Methode auf einem
ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt.

.Der zustandige Unterausschuss wird die Beratungen fir eine Erpro-
bungs-Richtlinie voraussichtlich im November 2016 abschlieRen. Vo-
raussetzung hier ist jedoch, dass die Hersteller von PET/CT-Geraten die
mit der Erprobung verbundenen Kosten der wissenschaftlichen Beglei-
tung und Auswertung der Studie in angemessenem Umfang Uberneh-
men. Eine entsprechende Bekanntmachung, auf die sich interessierte
Unternehmen melden konnen, werden wir in Kirze veroffentlichen. In
Anbetracht des zu erwartenden Erkenntnisgewinns hoffen wir im Inte-
resse der betroffenen Patienten sehr, dass sich die entsprechenden
Hersteller an den Kosten dieser Erprobungsstudie beteiligen werden.
Nach Auswertung der Studienergebnisse wird der G-BA daruber ent-
scheiden, ob und inwieweit die erprobte Methode Teil des Leistungska-
talogs der gesetzlichen Krankenversicherung wird“, sagte Dr. Harald
Deisler, unparteiisches Mitglied und Vorsitzender des Unterausschusses
Methodenbewertung des G-BA, heute in Berlin.

Im Rahmen der Erprobung der PET/CT in der Diagnostik maligner Lym-
phome tragen die gesetzlichen Krankenkassen fiur die Studienteilnehmer
die Kosten der Untersuchung. Die studienbedingten Kosten sind in an-
gemessenem Umfang von den Herstellern der PET/CT-Gerate bezie-
hungsweise sonstigen Anbietern der Methode zu tragen. Kommt keine
Kostentragung mit diesen, wirtschaftlich an der Erbringung der Methode
interessierten Unternehmen zustande, kann die Erprobungsstudie nicht
durchgefuihrt werden. Diesem Sachverhalt liegt eine Regelung des Ge-
setzgebers in § 137e Abs. 6 SGB V zu Grunde.

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist ein bildgebendes diag-
nostisches Verfahren der Nuklearmedizin, mit dem Funktion, Stoffwech-
sel und biochemische Prozesse von Organen dargestellt werden kon-
nen. Die PET-Bilder werden dabei mit denen der Computertomographie
(CT) fusioniert (PET/CT).

In einer Erprobungs-Richtlinie werden die Eckpunkte fir eine Studie
festgelegt, die eine Bewertung des Nutzens der zu erprobenden Metho-
de auf einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau ermdglichen soll.
Diese umfassen insbesondere Konkretisierungen zu Studienpopulation,
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Indikation, Intervention und der Vergleichsinterventionen, zu den zu un-
tersuchenden Endpunkten und zum Studiendesign.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnéarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fur die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen berilicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog
der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitats-
managements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationaren Versorgung.
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