Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Beauftragung des Instituts ftr Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Bewertung der UV-Vernetzung mit Riboflavin bei
Keratokonus

Vom 21. Mai 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemald 8 91 SGB V hat in seiner Sitzung am
21. Mai 2015 beschlossen, das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIiG) wie folgt zu beauftragen:

Das IQWIG soll gemé&R 8§ 139a Absatz 3 Nummer 1 SGB V unter Bericksichtigung der
Auftragskonkretisierung des G-BA (siehe Anlage) die Recherche, Darstellung und Bewertung
des aktuellen medizinischen Wissenstandes der UV-Vernetzung mit Riboflavin bei
Keratokonus durchfuhren.

Berlin, den 21. Mai 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

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

Bewertung der UV-Vernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus

Vom 21. Mai 2015

Mit Schreiben vom 6. Dezember 2012 wurde durch KV-Sachsen die Bewertung UV-
Vernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus nach § 135 SGB V beantragt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemal 8§ 91 SGB V hat in seiner Sitzung am
21. Mai 2015 beschlossen, das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWIiG) mit der Bewertung der UV-Vernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus geman
88 139b Abs. 1 S. 1i.V.m. 139a Abs. 3 SGB V zu beauftragen.

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert.

I. Auftragsgegenstand und -umfang

Der Beratungsgegenstand UV-Vernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus wird im Folgenden
abgekurzt durch Hornhautvernetzung.

Das IQWIG soll gemald § 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V die Recherche, Darstellung und Bewer-
tung des aktuellen Wissensstandes zur Therapie des Keratokonus mithilfe der Hornhautver-
netzung durchfihren.

Insbesondere sollen bei der Bewertung folgende Aspekte berticksichtigt werden:
1. Die Bewertung soll sich auf Patienten mit fortschreitendem Keratokonus beziehen.

2. Die Prifintervention soll aus einer Hornhautvernetzung mit Riboflavin und UVA-Strahlung
(Collagen Cross Linking; CXL) — ggf. einschlie3lich der Versorgung mit Sehhilfen — be-
stehen. Kombinationen aus Hornhautvernetzungen und anderen Operationen sind dabei
nicht Gegenstand der Bewertung.

3. Als Kontrollintervention soll die Beobachtung des Spontanverlaufes (ggf. einschlieflich
der Versorgung mit Sehhilfen) betrachtet werden.

4. Es sollen zuséatzlich auch Unterschiede bei den Varianten der Hornhautvernetzung ge-
prift werden.

Die Bewertung hat unter Beachtung des 2. Kapitels § 13 Abs. 2 VerfO zu erfolgen.

Die beim G-BA im Zusammenhang mit der Ankindigung des Beratungsthemas einge-
gangenen Einschatzungen sind im Rahmen dieses Auftrages zu berticksichtigen. Die Ar-
beitsergebnisse sollen eine Grundlage fur die Bewertung des G-BA bilden, ob die Methode
fur eine ausreichende, zweckmanige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten insbe-
sondere unter Beriicksichtigung des gegenwartigen Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich ist.

Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb einer angemessenen
Frist vor einer Vero6ffentlichung durch das Institut dem G-BA zuzuleiten.
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Falls bei der Literaturrecherche zum Nutzen auch relevante Studien identifiziert werden, die
sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschéaftigen, sollen diese Studien dem
G-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung Gbermittelt werden.

Il. Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
gemanR 1. Kapitel § 20 der Verfahrensordnung des G-BA verpflichtet

a) die jeweils gtltige Verfahrensordnung zu beachten,
b) inregelmafiigen Abstanden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

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

d) die durch die Geschéaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten.

M. Unterlagen zum Auftrag
Mit diesem Auftrag werden dem Institut folgende Unterlagen zugeleitet:
e Antrag der /des KV-Sachsen vom 6. Dezember 2012

e Beschluss zur Annahme des Antrags auf Uberpriifung UV-Vernetzung mit Riboflavin
bei Keratokonus durch den G-BA vom 19. Juni 2014,

e Beschluss zur Beauftragung des IQWIiG vom 21. Mai 2015

e Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Einschatzungen anlasslich der An-
kindigung des Bewertungsverfahrens,

e Einschatzungen anlasslich der Ankundigung des Bewertungsverfahrens.
V. Abgabetermin
Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis
IV. Quartal 2016
erfolgen.
Es werden vorlaufig weiterhin folgende Zeitpunkte fiir die Fertigstellung bzw. Vorlage von
Teilergebnissen der Auftragsbearbeitung - definiert im Methodenpapier des IQWIG - verein-

bart:

e |V .Quartal 2015 Berichtsplan,
e |l. Quartal 2016 Vorbericht.
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