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Methodenbewertung

Biomarkertests bei Brustkrebs: IQWiG mit
Auswertung neuer Studienergebnisse beauf-
tragt

Berlin, 5. Juli 2018 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat
am Donnerstag in Berlin beschlossen, das Institut fur Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Auswertung neuer
Studienergebnisse hinsichtlich der Anwendung von biomarkerbasierten
Tests beim primaren Brustkrebs (Mammakarzinom) zu beauftragen.

Der G-BA wird die neue Erkenntnislage bei der abschlieRenden Bewer-
tung beriicksichtigen. Mit einer Beschlussfassung ist im 4. Quartal 2018
zu rechnen. Die Studienergebnisse wurden dem G-BA im Rahmen des
gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahrens Ubermittelt. Die Be-
wertung wird der Systematik des IQWiG-Abschlussberichtes entspre-
chen.

Der G-BA pruft derzeit, welcher Nutzen und welches Schadenspotenzial
mit der Anwendung von biomarkerbasierten Tests zur Unterstitzung der
Entscheidung fir oder gegen eine adjuvante systemische Chemothera-
pie beim primaren Mammakarzinom verbunden sind. Es geht um die
Frage, ob diejenigen Frauen, die aufgrund eines niedrigen bis intermedi-
aren Ruckfallrisikos keine Chemotherapie bendtigen, mit Hilfe von zu-
séatzlichen biomarkerbasierten Tests besser identifiziert werden kénnen
als mit den bisherigen Standarduntersuchungen.

Nach der Operation eines priméaren Mammakarzinoms ist das Ziel der
Chemotherapie, eine mogliche Mikrometastasierung zu behandeln, um
das Wiederauftreten der Krebserkrankung zu verhindern.

Im Abschlussbericht des IQWiG vom Dezember 2016 lag fur einen Nut-
zen beziehungsweise Schaden einer biomarkerbasierten Strategie zur
Entscheidung fir oder gegen eine adjuvante Chemotherapie beim pri-
maren Mammakarzinom kein Anhaltspunkt vor. Auf laufende Studien
wies das IQWIG bereits hin.

Die auf dem Markt verfiigbaren Biomarkertests beruhen auf unterschied-

lichen Analyseverfahren, zum Beispiel der Immunhistochemie, der Gen-
expressionsanalyse oder einem ELISA (Enzyme Linked Immunosorbent
Assay). Der G-BA hatte sein Bewertungsverfahren nicht auf eines der

Analyseverfahren eingegrenzt, entsprechend hat das IQWiG den medizi-

nischen Wissensstand zu ganz unterschiedlichen Biomarkertests erho-
ben und bewertet. Der ins Stellungnahmeverfahren gegebene Be-
schlussentwurf unterscheidet nicht zwischen Biomarkertests unter-
schiedlicher Methodik.
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Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt zu entscheiden, welchen An-
spruch gesetzlich Krankenversicherte auf medizinische oder medizi-
nisch-technische Untersuchungs- und Behandlungsmethoden haben. Im
Rahmen eines strukturierten Bewertungsverfahrens Uberprift der G-BA
deshalb, ob Methoden oder Leistungen fir eine ausreichende, zweck-
maRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berick-
sichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse in der vertragsarztlichen und/oder stationaren Versorgung er-
forderlich sind.

Zum Abschluss eines strukturierten Methodenbewertungsverfahrens
entscheidet der G-BA dariber, ob und inwieweit — d.h. fir welche ge-
naue Indikation und unter welchen qualitatssichernden Anforderungen —
eine Behandlungsmethode ambulant und/oder stationar zulasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) angewendet werden kann. L&asst
die wissenschaftliche Datenlage noch keine sichere Entscheidung zum
Nutzen bzw. Schaden und der Notwendigkeit zu, muss — bei Feststel-
lung eines Potenzials als Behandlungsalternative — die Methode im Rah-
men einer Studie erprobt werden. Fiur die Dauer der Erprobung ist das
Methodenbewertungsverfahren zeitlich befristet auszusetzen.

Der GKV-Spitzenverband hatte mit Schreiben vom 2. Oktober 2013 ei-
nen Antrag auf Bewertung von biomarkerbasierten Tests zur Entschei-
dung fir oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim
primaren Mammakarzinom gemaf3 88 135 Abs. 1 und 137c SGB V (am-
bulante und stationare Leistungserbringung) gestellt. Die Nutzenbewer-
tung soll der Klarung dienen, ob die Tests die Entscheidungsstrategie
verbessern. Der G-BA nahm den Antrag an und beschloss die Einleitung
eines Beratungsverfahrens.

Das IQWIG recherchierte und bewertete den aktuellen medizinischen
Wissenstand zu biomarkerbasierten Tests bei Brustkrebs und legte dem
G-BA die Ergebnisse im Dezember 2016 als Abschlussbericht vor.

Abschlussberichte des IQWIG dienen dem G-BA als eine Grundlage fir
die weiteren Beratungen. Dartber hinaus wird Uber ein Stellungnahme-
verfahren zu einem konkreten Beschlussentwurf mit wissenschatftlichen
Fachgesellschaften, Medizinprodukteherstellern etc. geprift, ob weitere
wissenschaftliche Erkenntnisse zu bertcksichtigen sind.


https://www.g-ba.de/informationen/beratungsthemen/1874/
https://www.g-ba.de/informationen/beratungsthemen/1874/

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&auser und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt 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 ibernommen werden. Rechtsgrundlage fiir 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 beschlief3en. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen 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 Qualitdtsmana-
gements und der Qualitétssicherung in der ambulanten und stationéaren Versorgung.
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