Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Beauftragung des Instituts ftr Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: X
Erstellung von Einladungsschreiben und GQ}
Versicherteninformationen zum
Zervixkarzinomscreening

Q>
>
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Vom 19. Marz 2015 (‘1/

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemald § 91 SG in seiner Sitzung am
19. Marz 2015 beschlossen, das Institut fir Quallta d Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) wie folgt zu beauftragen:

Das IQWIG soll gemal § 139a Absatz 3 Nummer 6 % V unter Beriicksichtigung der

Auftragskonkretisierung des G-BA  (siehe ge) Einladungsschreiben  und
Versicherteninformationen zum Zervixkarzinomscreeing erstellen.

3

Berlin, den 19. Méarz 2015 %6
Gemei r Bundesausschuss
anR 891 SGB V
9 er Vorsitzende

@Q Prof. Hecken
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Konkretisierung des
Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses an das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:

Erstellung eines Einladungsschreibens und einer Versichertenin-
formation zum organisierten Zervixkarzinomscreening

K *
Vom 19. Marz 2015 GQ
am

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemald § 91 SGB V hat in seiner Si
19. Méarz 2015 beschlossen, das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im G
wesen (IQWIG) mit der Erstellung eines Einladungsschreibens und einer
information zum organisierten Zervixkarzinomscreening gemafR 88 139b :
139a Abs. 3 SGB V zu beauftragen. t\

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert. (19

Weiterentwicklung der bestehenden Informationsmal,{ en zu einer Entscheidungs-
hilfe

dheits-
icherten-
.1i.v.m.

l. Auftragsgegenstand und -umfang

Der G BA bereitet die Einfihrung eines organisi?ﬁruherkennungsprogramms auf Ge-

bahrmutterhalskrebs unter Berticksichtigung de gaben des Krebsfriherkennungs- und -

registergesetzes (KFRG) vor. Im Rahmen @des Programms sollen standardisierte Einla-

dungsschreiben und eine Versicherteninf on (i.S. einer Entscheidungshilfe) eingesetzt

werden. Die Inhalte des Einladungsscm&ns und der Versicherteninformation sollen aufei-
al

nander abgestimmt sein und wie foIgP@e tet sein:

» Es sollen alle relevanten Iéﬁﬂationen zu Organisation und Ablauf des Zervixkarzi-
nomscreenings enth in.
e Nutzen und Risiken Optionen des Zervixkarzinomscreenings sollen umfassend

und versténdlich&r‘gestellt werden.

e Die Informatiog r die vorgesehene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der per-
sonenbezoge Daten, die zum Schutz dieser Daten getroffenen MalRBnhahmen, die
verantw@e Stelle und bestehende Widerspruchsrechte sollen in der Versi-
chertegigformation verstandlich dargestellt werden. Die gesetzlich verpflichtenden da-
te tzrechtlichen Aspekte werden hierzu von der AG Zervixkarzinomscreening

arbeitet und dem IQWiG zur Verfigung gestellt.

&e anspruchsberechtigten Frauen sollen i. S. einer Entscheidungshilfe unterstitzt

0& werden, eine informierte Entscheidung fur oder gegen die Teilnahme am Zervixkarzi-
$ nomscreening treffen zu kénnen.

e Der Auftrag umfasst (a) die Entwicklung von Printmaterialien, die fir den postalischen
Versand zusammen mit einem Einladungsschreiben geeignet sind und (b) ein Vor-
schlag fur ein Konzept fur die spatere Umsetzung einer Internet-Version der Ent-
scheidungshilfe. Die Umsetzung des Konzepts ist nicht Teil des Auftrags.

e Der Erstellungsprozess schlie3t mindestens ein Stellungnahmeverfahren und einen
Nutzerinnentest ein.
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Il. Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das IQWiG gemaR 1. Kapitel 8§ 20 der Verfahrensordnung des G-BA
verpflichtet

a) die jeweils gultige Verfahrensordnung zu beachten,
b) in regelméaRigen Abstanden tber den Stand der Bearbeitung zu berichten, \.

¢) den Gremien des G-BA fir Rickfragen und Erlauterungen auch wahrend der %@
beitung des Auftrages zur Verfiigung zu stehen und

*

d) die durch die Geschéaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der %@ungen
und Beratungsunterlagen zu beachten. Q

Il. Unterlagen zum Auftrag Q'\
Mit diesem Auftrag werden dem IQWiIG folgende Unterlagen zugeleitet:

e Eckpunkte des organisierten Zervixkarzinomscreening&d: 19. Marz 2015)
e Beschluss zur Beauftragung des IQWiG vom 19. M&

*

Im weiteren Verlauf der Beratungen werden folgende Ur{?ér agen im G-BA erstellt und dem
IQWIG zur Verfugung gestellt: @

e Die gesetzlich verpflichtenden datensch htlichen Aspekte zur vorgesehenen Er-
hebung, Verarbeitung und Nutzung d ersonenbezogenen Daten, die zum Schutz
dieser Daten getroffenen Maf3nah 6';?3 den einbezogenen Stellen und zum beste-
henden Widerspruchsrecht. 6‘

e Darstellung der konkreten or%%atorischen Rahmenbedingungen.

)

\VA Abgabetermin @
Mit Erteilung des Au&@obeginnt das IQWiIiG orientiert an den aktuellen Eckpunkten des
organisierten Zervix inomscreenings mit der Auftragsbearbeitung. Ab diesem Zeitpunkt

sollen die Mater@n innerhalb von 18 Monaten fertiggestellt werden, dazu sind die weiteren
unter 111 gena{ n Unterlagen dem IQWIG zeitnah durch den G-BA zur Verfigung zu stel-

en. b\}
\e}g

@\‘r



Eckpunkte far ein organisiertes Friherkennungsprogramm far
Gebarmutterhalskrebs

Gemal den gesetzlichen Bestimmungen des Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes
(KFRG) hat der G-BA bis April 2016 in seinen Richtlinien das Nahere eines organisierten
Friherkennungsprogramms fir Gebarmutterhalskrebs zu regeln. Perspektivisch wird ein
organisiertes Fruherkennungsprogramm mit einer HPV-Untersuchung alle 5 Jahre bei
Wegfall der zytologischen Screeninguntersuchungen ermdéglicht. Die Ausarbeitung eine{\,o
entsprechenden Richtlinienanderung erfolgt auf der Grundlage folgender Eckpunkte: @

Richtlinien des G-BA gesondert geregelt. Die Kklinische Unter ng zur

>
e Das organisierte Friherkennungsprogramm fir Gebarmutterhalskrebs ’r&den
Friherkennung von Krebserkrankungen des Genitales und der %sﬁei Frauen

bleibt erhalten. }\

o Frauen im Alter von 20 — 60 Jahren werden alle 5 Jahre vgajhren Krankenkassen
angeschrieben und Uber das Zervixkarzinom-Screeni drmiert. Die Information
erfolgt  altersbezogen ohne Bezug zu Unt chungsergebnissen  und
Screeninghistorie. '\6 *

e Frauen ab dem Alter von 30 Jahren kdnne@nftig alle 5 Jahre einen HPV-Test
durchfuihren lassen. Die Zytologie wird i auffalligem HPV-Test durchgefuhrt
(Zytologie-Triage). Als Alternative zu déer neuen Screeningstrategie kdnnen die
Frauen aber auch weiterhin das lierte, jahrliche Pap-basierte Screening in
Anspruch nehmen (Optionsmo e%%ine Kombination beider Screening-Strategien
oder ein Wechsel vor Ablauf creeningintervalls ist jedoch nicht moglich. Eine
obere Altersgrenze wird u% rucksichtigung der Daten des Monitorings nach der
Ubergangsphase berat ie Frauen sollten jedoch dartber informiert werden
untern welchen Vor@zungen eine Beendigung des Screenings nur noch mit
einem geringen Rg@ r ein Zervixkarzinom verbunden ist.

e In einer Ube@ngsphase von mindestens sechs Jahren (bzw. wenn ausreichend

Daten aus@ver 2. Screeningrunde vorliegen) werden fir beide Screening-Strategien

im Ra des Monitorings Daten erhoben. Danach soll auf der Basis von vorher

fe ten Kennzahlen/Performanceindikatoren im GBA geprift werden, ob es

Hi ise fiir die Uber- oder Unterlegenheit einer Screeningstrategie gibt, die eine

@derung des optionalen Screening-Modells erfordern. Ist dies der Fall, soll den

&Grauen kunftig nur noch die Uberlegene Screeningstrategie angeboten werden. In der

0 Ubergangsphase werden auch die Daten des zytologischen Screenings bei Frauen
$ im Alter von 20 — 30 Jahren erfasst.

e Frauen im Alter zwischen 20 und 30 Jahren haben in der Ubergangsphase weiterhin
Anspruch auf eine jahrliche zytologische Untersuchung. Nach der Ubergangsphase
soll unter Berucksichtigung der Daten des Monitorings fiir diese Altersgruppe ggf.
eine Anpassung des Screeningintervalls und der Screeningmethode an internationale
Empfehlungen erfolgen.



e Das IQWIG wird vom G-BA beauftragt, ein Anschreiben und eine
Versicherteninformation zu erstellen. Damit soll Frauen eine informierte Entscheidung
ermdglicht werden. Anschreiben und Versicherteninformation werden Anlage der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie.

e Das Vorgehen zur Abklarung auffalliger Screeningbefunde (incl.
Differentialkolposkopie) wird in Eckpunkten in der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

geregelt. {\”

o Der G-BA entwickelt ein Konzept fir ein Monitoring und datenges
Qualitatssicherung. Hierflir missen leistungserbringer- und personenbezoggn en
des gesamten Screeningprozesses berlcksichtigt werden (bei s%@lchem
Widerspruch werden die Daten anonym erfasst). Das Konzept Q a. die
Bewertung von Teilnahmeraten und der Patienteninformation, positiven
Befunden und Intervallkarzinomen umfassen. Der G-BA beauftrag\ erforderlichen
Stellen.

e FiUr das Screeningprogramm mit Umstellungsphase&f G-BA ein detailliertes
Konzept zu entwickeln (u. a. zeitlicher Ablauf hlen fir das Monitoring,
MaRnahmen fir die offentliche Kommunikation, keritinuierliche Begleitung durch den

G-BA). (Q
Begriindung: AO
Die optionale HPV-basierte Screeningstrategdi€) entspricht der derzeit verfliigbaren Evidenz
und internationalen Empfehlungen. Der egende IQWIiG-Bericht zur Nutzenbewertung

eines HPV-Tests im Primérscreening@q ar 2012, Update Mai 2014) kommt zu dem Fazit,
dass es Hinweise dafir gibt, dass d@ die Anwendung des HPV-Tests im Primarscreening
die Inzidenz von invasiven Zeruixarzinomen noch weiter gesenkt werden kann. Auf der
Grundlage der Studien zu nbewertung konnte jedoch keine Empfehlung fur eine
bestimmte ScreeningstrategieNusgesprochen werden, da in diesen Studien unterschiedliche
Strategien verwendet en. Unter Einbeziehung weiterer Studien und orientiert an den
aktuellen internation mpfehlungen ist dennoch eine gut begrindete Entscheidung fur
die HPV-basierte,%eeningstrategie moglich. Der HPV-Test ist einfacher, zuverlassiger und
weniger subje @ Vergleich zur Zytologie. Die bessere Sensitivitat (ca. 90 — 98 % fur

CIN2+) u r hohe negative pradiktive Wert des HPV-Tests ermoglichen unter der
VorrausetgZung einer umfassenden Qualitatssicherung und Evaluation eine Verlangerung des
Unt ungsintervalls In Kombination mit einer Zytologietriage kann die Anzahl der

S ngsuntersuchungen fur sogenannte falsch positive Befunde zuverlassig minimiert

&vahrend einer Ubergangsphase von mindestens sechs Jahren kénnen Frauen ab dem Alter
von 30 Jahren zwischen der bisherigen jahrlichen zytologischen Untersuchung und dem
neuen HPV-Test basiertem Vorgehen mit 5-Jahresintervall wéahlen. Frauen im Alter zwischen
20 bis 30 Jahren haben fiir die Ubergansphase noch weiterhin Anspruch auf eine jahrliche
zytologische Untersuchung. Der G-BA entwickelt fiir diese Ubergangsphase ein detailliertes
Konzept.



Das empfohlene Vorgehen ermdglicht eine praktikable Umsetzung der gesetzlichen
Vorgaben sowie eine qualitdtsgesicherte und innovative Versorgung, die auch den
zuklnftigen Entwicklungen in Folge der Einfihrung der HPV-Impfung gerecht wird.
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