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Arzneimittel 

Bestmögliche Versorgungssicherheit bei der 
Krebstherapie mit CAR-T-Zellen  
Berlin, 17. September 2020 – Medizinische Einrichtungen, die Patien-
tinnen und Patienten mit neuartigen Zell-Therapien (CAR-T-Zellen) be-
handeln, müssen neu definierte Qualitätsanforderungen erfüllen. Die 
verbindlich vorzuhaltende Fachkompetenz und Infrastruktur sollen eine 
qualitativ hochwertige und möglichst komplikationsfreie Behandlung und 
Nachsorge sicherstellen. Denn bei der Anwendung von CAR-T-Zellen 
handelt es sich um eine medizinisch sehr innovative, aber auch risikorei-
che Krebstherapie, die akute schwere Nebenwirkungen auslösen kann. 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am Donnerstag in Ber-
lin abschließend die Anforderungen beraten, die speziell für die Behand-
lung von B-Zell-Neoplasien – bösartige Erkrankungen des lymphati-
schen Systems – gelten. Sofern das Bundesministerium für Gesundheit 
keine rechtlichen Einwände hat, kann der gefasste Beschluss in Kraft 
treten.  

„Wir haben heute erstmals verpflichtende Qualitätsanforderungen für die 
Anwendung von ATMP, also Arzneimitteln für neuartige Therapien be-
schlossen – Basis sind die neuen gesetzlichen Regelungen aus dem 
Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV). Vor-
ausgegangen ist ein äußerst konstruktives Stellungnahmeverfahren mit 
pharmazeutischen Unternehmen und wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften, das im Ergebnis zu umfangreichen Anpassungen unseres ur-
sprünglichen Beschlussentwurfs geführt hat. Dass der Einsatz von CAR-
T-Zellen bei Patientinnen und Patienten, die an hoch malignen und weit 
fortgeschrittenen Erkrankungen leiden, besonderer Erfahrung bei der 
Behandlung und der Nachsorge bedarf, ist in den Beratungen unstrittig 
gewesen. Insgesamt konnten wir ein gutes Ergebnis erzielen, das die 
spezialisierten Einrichtungen nicht überfordert, vor allem aber sehr sach-
gerecht dem Ziel dient, die bestmögliche Versorgungssicherheit herzu-
stellen. Krankenhäuser, die die Anforderungen nachweislich erfüllen, ha-
ben zukünftig zudem Vergütungssicherheit bezogen auf die Arzneimittel-
therapien. Einzelkostenübernahmeanträge erübrigen sich“, erläuterte 
Prof. Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender des G-BA und Vorsit-
zender des Unterausschusses Arzneimittel. 

Wirkstoffgruppe der CAR-T-Zellen zur Anwendung bei B-Zell-Neo-
plasien    

CAR-T-Zellen sind Gentherapeutika, die aufgrund ihrer besonderen Her-
stellung und Wirkweise zur Gruppe der Arzneimittel für neuartige Thera-
pien (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMP) gehören. Um CAR-
T-Zellen zu produzieren, werden körpereigene Immunzellen (T-Zellen) 
gentechnisch behandelt, um auf deren Zelloberfläche die Bildung von 
chimären Antigenrezeptoren (CAR) anzuregen. Mit Hilfe dieser künstli-
chen Rezeptoren sollen die Krebszellen im Körper bekämpft werden.   
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Mit seinem Beschluss legt der G-BA qualitätssichernde Mindestanforde-
rungen an die Behandlung und Nachsorge von Patientinnen und Patien-
ten mit CAR-T-Zellen fest, die an B-Zell-Neoplasien erkrankt sind. Bei B-
Zell-Neoplasien handelt es sich um bösartige Erkrankungen des lympha-
tischen Systems.    

Sicherstellung einer qualitätsgesicherten Anwendung  

Wesentliche Punkte der qualitätssichernden Mindestanforderungen be-
treffen die Infrastruktur der medizinischen Einrichtung und die vorhan-
dene pflegerische und fachärztliche Kompetenz in der Behandlung von 
B-Zell-Neoplasien sowie die Erfahrungen mit Zelltherapien. Ziel ist eine 
gesicherte Indikationsstellung, da die Nutzen-Risiko-Abwägung für jede 
Patientin und jeden Patienten anders aussehen kann, sowie eine opti-
male komplikationsfreie Behandlung und Nachsorge der Patientinnen 
und Patienten. Die qualitätssichernden Vorgaben zur Aufbereitung und 
Verabreichung der CAR-T-Zellen sind maßgeblich, da durch eine fal-
sche Handhabung der Produkte sowie durch nicht sachgerechtes Ne-
benwirkungsmanagement der mögliche Therapieerfolg eingeschränkt 
werden kann.   

Inkrafttreten 

Der Beschluss wird dem Bundesministerium für Gesundheit zur Prüfung 
vorgelegt und tritt nach Nichtbeanstandung und Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger in Kraft.  

Hintergrund: Qualitätsgesicherte Anwendung von CAR-T-Zellen als 
Arzneimittel für neuartige Therapien (ATMP) 

Die Wirkstoffe Axicabtagen-Ciloleucel und Tisagenlecleucel gehören zur 
Gruppe der Arzneimittel für neuartige Therapien (Advanced Therapy 
Medicinal Products, ATMP). Nach Markteintritt in Deutschland bewertete 
der G-BA entsprechend seines gesetzlichen Auftrags den therapeuti-
schen Zusatznutzen und beriet zudem über etwaige Auflagen, die mit 
der Anwendung verbunden sein sollten. Die Beschlüsse zur Frühen Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V beinhalten Auflagen und Empfehlun-
gen zur qualitätsgesicherten Anwendung.  

Mit dem im August 2019 in Kraft getretenen Gesetz für mehr Sicherheit 
in der Arzneimittelversorgung (GSAV) erhielt der G-BA die neue Auf-
gabe, in einer Richtlinie qualitätssichernde Anforderungen an die ver-
tragsärztliche und stationäre Anwendung von ATMP festzulegen. Dabei 
geht es insbesondere um die notwendige Qualifikation der Leistungser-
bringer und um strukturelle Anforderungen. Der G-BA kann die Anforde-
rungen auch indikationsbezogen oder bezogen auf Arzneimittelgruppen 
festlegen.  

Der auf Basis der neuen gesetzlichen Regelungen getroffene Beschluss 
über Maßnahmen zur Qualitätssicherung bei der Anwendung von CAR-
T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien löst die qualitätssichernden Anforderun-
gen aus den Beschlüssen zur Frühen Nutzenbewertung nach § 35a 

https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung
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SGB V ab. Der Beschluss wird Bestandteil der neuen Richtlinie zu An-
forderungen an die Qualität der Anwendung von Arzneimitteln für neuar-
tige Therapien gemäß § 136a Absatz 5 SGB V (ATMP-Qualitätssiche-
rungs-Richtlinie – ATMP-QS-RL) werden. 

 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Ärztinnen und Ärzte, Zahnärztinnen und Zahnärzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhäuser und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKV) für etwa 73 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV übernommen werden. Rechtsgrundlage für die Arbeit des G-BA 
ist das Fünfte 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 für die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschließen. Die von ihm beschlossenen 
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind für alle Akteure der GKV 
bindend. 

Bei seinen Entscheidungen berücksichtigt 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 Qualitätsmana-
gements und der Qualitätssicherung in der ambulanten und stationären Versorgung. 

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de 
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