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Gemeinsamer Bundesausschuss geméB § 91 SGB V

Methodenbewertung
Neue Behandlungsmethode bei Uterusmy-
omen: G-BA vergibt Auftrag fur die Erprobung

Berlin, 7. November 2018 — Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) hat den ersten Auftrag zur wissenschaftlichen Begleitung und
Auswertung einer Erprobung vergeben. Gegenstand der geplanten Er-
probungsstudie ist die Magnetresonanztomographie-gesteuerte hochfo-
kussierte Ultraschalltherapie zur Behandlung von Patientinnen mit Ute-
rusmyomen (gutartige Tumoren der Gebarmutter). Mit Hilfe der Erpro-
bungsstudie sollen die moglichen Vorteile gegentiber einer operativen
Myomentfernung, aber auch mogliche Nachteile genauer identifiziert
werden. Der G-BA beauftragte das Institut fir Klinisch-Onkologische
Forschung (IKF) in Frankfurt am Main, die Studie wissenschaftlich zu
begleiten und auszuwerten. Der Beauftragung durch den G-BA ist ein
europaweites Ausschreibungsverfahren vorausgegangen.

Das IKF wird nun im ersten Schritt das Studienprotokoll erstellen und die
fur den Start der Studie notwendigen behordlichen Genehmigungen so-
wie ein positives Votum der Ethikkommission(en) einholen.

In Vorbereitung auf die Studie ist das IKF zudem beauftragt, die Leis-
tungserbringer auszuwéhlen. Diese werden dann als Studienzentren die
fur die Studie geeigneten Patientinnen in die Studie aufnehmen, behan-
deln und nachbeobachten. Der G-BA geht davon aus, dass die ersten
Patientinnen etwa Mitte des Jahres 2019 in die Studie aufgenommen
werden kénnen.

Nach Abschluss der Studie wertet das IKF die erhobenen Daten aus und
legt dem G-BA einen Abschlussbericht zu den Studienergebnissen vor.

Der G-BA prift im anschlieRenden Bewertungsverfahren, ob die neuen
Studienergebnisse den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit aus-
reichend belegen. Uber ein schriftliches und miindliches Stellungnahme-
verfahren zur vorgesehenen Richtlinienanderung werden weitere wis-
senschaftliche Erkenntnisse eingeholt.

Hintergrund — Erprobung der Magnetresonanztomographie-gesteu-
erten hochfokussierten Ultraschalltherapie zur Behandlung des
Uterusmyoms

Das Instrument der Erprobung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden mit Potenzial, deren Nutzen noch nicht belegt ist, hat der Ge-
setzgeber im Jahr 2012 eingeflihrt. Weisen wissenschaftliche Erkennt-
nisse darauf hin, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative hat, kann der G-BA eine Erprobungsstudie initi-
ieren und sie finanziell férdern. Rechtsgrundlage hierfir ist § 137e

SGB V.
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sierten) Ultraschall erhitzt und dadurch zerstért. Zuvor angefertigte Mag- ~ vom 7. November 2018
netresonanzschnittbilder erméglichen, dass der Ultraschall gezielt auf

die Myome gelenkt werden kann. Uterusmyome sind gutartige Tumoren

der Gebarmutter, die Symptome wie unregelmalige Menstruationsblu-

tungen und Schmerzen hervorrufen kénnen.

Die Erprobung der genannten Ultraschalltherapie zur Behandlung des
Uterusmyoms ist von zwei Medizinprodukteherstellern beantragt wor-
den. Sie konnten mit Studien belegen, dass die Behandlungsmethode
das Potenzial hat, die Myome wirksam zu verkleinern und im Vergleich
zu chirurgischen Eingriffen zudem weniger belastend fur die Patientin-
nen ist.

Mit der Erprobungsstudie soll die Frage beantwortet werden, ob die
Magnetresonanztomographie-gesteuerte hochfokussierte Ultraschallthe-
rapie bei Patientinnen mit symptomatischen und medikamentéts nicht
ausreichend therapierbaren Uterusmyomen — im Vergleich zur offen chi-
rurgischen oder laparoskopischen Myomektomie (chirurgische Entfer-
nung des Tumors) — patientenrelevante Vorteile bietet. Beurteilt werden
soll diese Frage insbesondere anhand der Zeitspanne, die nach dem
Eingriff bis zur Ruckkehr zu normalen Aktivitaten vergeht, der Schwere
der Symptome und der gesundheitsbhezogenen Lebensqualitat.

Die Eckpunkte der Studie hat der G-BA in der entsprechenden Erpro-
bungs-Richtlinie festgelegt.

Auf der Webseite des G-BA sind weitere allgemeine Informationen zur
Erprobung verfugbar.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, 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 Ulbernommen 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 fiur die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen bertcksichtigt 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 Qualitatsmana-
gements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationéren Versorgung.
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