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Methodenbewertung

Unterstltzung der Therapieentscheidung bei
Brustkrebs im Fruhstadium: Biomarker-Test
kinftig Kassenleistung

Berlin, 20. Juni 2019 — Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat
am Donnerstag in Berlin einen ersten Beschluss zum Einsatz von bio-
markerbasierten Tests gefasst. Patientinnen mit Brustkrebs im frihen
Stadium, bei denen das Ruickfallrisiko nicht sicher bestimmt werden
kann, kdnnen kinftig einen Biomarker-Test als Leistung der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) in Anspruch nehmen. Die Ergebnisse
sollen bei bestehender Unsicherheit hinsichtlich des zu erwartenden in-
dividuellen Nutzens einer Chemotherapie die gemeinsame Entschei-
dungsfindung von Patientinnen und Arztinnen und Arzten unterstiitzen.
Fur die arztliche Aufklarung vor der Durchflihrung des Tests legt der
G-BA die verpflichtende Verwendung einer Patientinneninformation fest,
die auf den Internetseiten des G-BA als ausdruckbare Datei bereitge-
stellt wird.

.Nicht immer ist das Ergebnis einer routinemaRigen Bestimmung des in-
dividuellen Rickfallrisikos mittels klinischer Faktoren und Tumoreigen-
schaften so deutlich, dass Frauen nach einer Brustkrebsoperation eine
klare Empfehlung fir oder gegen eine zusatzliche Chemotherapie erhal-
ten kdnnen. Der G-BA hat geprift, bei welchen Patientinnen die Thera-
pieentscheidung durch die Giber einen Biomarker-Test gewonnenen In-
formationen unterstitzt werden kann“, erklarte Dr. Monika Lelgemann,
unparteiisches Mitglied des G-BA und Vorsitzende des Unterausschus-
ses Methodenbewertung. ,Der nun getroffene Beschluss umfasst den
Einsatz eines Biomarker-Tests bei Patientinnen mit einem Tumor, der
bestimmte Eigenschaften, namlich Empfindlichkeit fir Hormone wie Ost-
rogen und Progesteron und keinen nachgewiesenen Wachstumsrezep-
tor, aufweist. Ausreichende Erkenntnisse zur Aussagesicherheit des
Tests bestehen aufgrund der Studienlage bisher fur Patientinnen ohne
Befall der Lymphknoten. Die Beratungen des G-BA zu einer Biomarker-
unterstitzten Entscheidungsstrategie bei frihem Brustkrebs sind mit die-
sem Bewertungsergebnis jedoch nicht abgeschlossen, sondern werden
bezuglich weiterer Testverfahren, insbesondere Verfahren der Genex-
pressionsanalyse, und Patientinnengruppen fortgesetzt.”

Biomarker-Tests untersuchen, ob die Aktivitat von verschiedenen Genen
in den Krebszellen — und damit das Risiko fur ein Wiederkehren des Tu-
mors — besonders hoch ist. Die auf dem Markt verfligbaren Biomarker-
Tests beruhen auf unterschiedlichen Analyseverfahren, zum Beispiel der
Immunhistochemie, der Genexpressionsanalyse oder einem ELISA (En-
zyme Linked Immunosorbent Assay). Der vom G-BA getroffene Be-
schluss umfasst die Anwendung der spezifischen Vorgehensweise des
Tests Oncotype DX Breast Recurrence Score®, dessen Analyseverfah-
ren auf der Genexpressionsanalyse beruht. Die Anwendung des Tests
zulasten der GKV setzt voraus, dass die Empfehlung fur oder gegen
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eine Chemotherapie aufgrund klinisch-pathologischer Kriterien nicht ein-
deutig getroffen werden kann. Zu weiteren Vorgehensweisen und An-
wendungsgebieten beim priméren Brustkrebs werden die Beratungen
vom G-BA fortgefihrt.

Jahrlich erkranken in Deutschland ca. 70.000 Frauen an frihem Brust-
krebs. Bei grob geschétzt ca. 20.000 dieser Patientinnen kdnnen die be-
handelnden Arztinnen und Arzte allein aufgrund der klinisch-pathologi-
schen Kriterien keine eindeutige Therapieempfehlung flr oder gegen
eine adjuvante Chemotherapie geben.

Der Beschluss wird dem Bundesministerium fur Gesundheit zur Prifung
vorgelegt und tritt nach Nichtbeanstandung und Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft. Der Einsatz eines biomarkerbasierten Tests
kann als vertragsarztliche Leistung erbracht werden, nachdem der Be-
wertungsausschuss uber die Hohe der arztlichen Vergttung im Einheitli-
chen Bewertungsmalfistab entschieden hat.

Hintergrund — Methodenbewertung von biomarkerbasierten Tests
bei frithem Brustkrebs

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 tberprift der G-BA
deshalb, ob Methoden oder Leistungen fir eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlck-
sichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse in der vertragsarztlichen und/oder stationaren Versorgung er-
forderlich sind. Zum Abschluss eines Bewertungsverfahrens entscheidet
der G-BA dariiber, ob und inwieweit — d. h. fir welche genaue Indikation
und unter welchen qualitétssichernden Anforderungen — eine Behand-
lungsmethode ambulant und/oder stationar zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) angewendet werden kann.

Bei Frauen mit friihem Brustkrebs kann der Tumor durch eine Operation
oft vollstandig entfernt werden. Um das Wiederauftreten der Krebs-
erkrankung zu verhindern, kann nach der Operation zusatzlich eine Che-
motherapie notwendig sein, um eine mogliche, jedoch nicht nachweis-
bare Streuung der Krebszellen zu behandeln. Zur Vermeidung unnotiger
Chemotherapien wird von der behandelnden Arztin oder dem behan-
delnden Arzt das Rickfallrisiko anhand verschiedener Faktoren individu-
ell bestimmit.

Der GKV-Spitzenverband hat mit Schreiben vom 2. Oktober 2013 einen
Antrag auf Bewertung von biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung
fur oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim pri-
maren Mammakarzinom gestellt. Die Nutzenbewertung sollte der Kla-
rung dienen, ob diejenigen Frauen, die aufgrund eines niedrigen bis in-
termediaren Ruckfallrisikos keine Chemotherapie bendtigen, mit Hilfe
von zusétzlichen biomarkerbasierten Tests besser identifiziert werden
konnen als mit den bisherigen Standarduntersuchungen. Der G-BA
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Nach Beauftragung durch den G-BA recherchierte und bewertete das
IQWIG den aktuellen medizinischen Wissenstand zu biomarkerbasierten
Tests bei Brustkrebs. In seinem Abschlussbericht vom Dezember 2016
kam das IQWIG zu dem Ergebnis, dass zu diesem Zeitpunkt kein An-
haltspunkt vorliege fiir einen Nutzen beziehungsweise Schaden einer
biomarkerbasierten Strategie zur Entscheidung fir oder gegen eine ad-
juvante Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom. Auf laufende
Studien, unter anderem MINDACT und TAILORX, wurde verwiesen. Im
Jahr 2018 wurden die Ergebnisse der groRen TAILORXx-Studie veréffent-
licht. Im Auftrag des G-BA legte das IQWiG im September 2018 die Aus-
wertung neuer Studienergebnisse in einem Addendum zum Abschluss-
bericht vor.

Abschlussberichte des IQWIiG dienen dem G-BA als eine Grundlage fir
die weiteren Beratungen. Dartber hinaus bertcksichtigt der G-BA bei
seiner Entscheidungsfindung die Auswertung der anlasslich der Verof-
fentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen ein-
schlie3lich der dort benannten Literatur sowie die Stellungnahmen, die
zum Beschlussentwurf eingeholt wurden.

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 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 tubernommen werden. Rechtsgrundlage fir 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 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 Qualitatssicherung in der ambulanten und stationdren Versorgung.
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