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des Gemeinsamen Bundesausschusses 
über eine Änderung der Richtlinie Methoden ver-
tragsärztliche Versorgung: 
Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung für  
oder gegen eine adjuvante systemische Chemo-
therapie beim primären Mammakarzinom  

Vom 20. Juni 2019 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2019 beschlos-
sen, die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertrags-
ärztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung), in der Fassung vom 
17. Januar 2006 (BAnz S. 1523), zuletzt geändert am 20. Juni 2019 (BAnz AT 19.07.2019 B3),
wie folgt zu ändern:

I. In Anlage I („Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden“) wird folgende
Nummer 30 angefügt:

„30. Biomarkerbasierte Tests beim primären Mammakarzinom. 
A. Gegenstand der Empfehlung und Qualitätssicherung
§ 1 Beschreibung der Methode und Voraussetzungen zur Indikationsstellung
(1) Die Methode umfasst den Einsatz biomarkerbasierter Tests, also die molekularbiologische
Analyse von Tumorgewebe (z. B. mit Hilfe von Genexpressionsanalysen) und die daraus re-
sultierende Ermittlung einer Risikoeinteilung, in Bezug auf das Rezidivrisiko beim primären
Mammakarzinom zur Unterstützung der Entscheidung für oder gegen eine adjuvante systemi-
sche Chemotherapie.
(2) Die Anwendung eines biomarkerbasierten Tests setzt voraus, dass die Empfehlung für
oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primären Mammakarzinom auf-
grund klinischer und pathologischer Kriterien allein nicht eindeutig getroffen werden kann.
§ 2 Spezifizierung der Methode und anerkannter Indikationen
(1) Vom Beschluss umfasst ist der Einsatz biomarkerbasierter Tests bei Patientinnen mit ei-
nem primären Hormonrezeptor-positivem, HER2/neu-negativen, nodalnegativen und nicht
metastasierten Mammakarzinom unter Anwendung der Vorgehensweise des Oncotype DX
Breast Recurrence Score®.
Zur Anwendung kommen folgende Referenzwerte für das Rezidivrisiko: Niedriges Risiko bei 
einem Wert von 0 bis 10, mittleres Risiko bei einem Wert von 11 bis 25, hohes Risiko bei einem 
Wert größer als 25. Unter Berücksichtigung der Zuordnung zu einer dieser Risikoklassen so-
wie patientenindividueller Faktoren erfolgt die ärztliche Empfehlung bzgl. des möglichen Ver-
zichts auf eine Chemotherapie. 
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§ 3 Eckpunkte der Qualitätssicherung 
(1) Die Aufklärung über den Einsatz biomarkerbasierter Tests muss unter Einbeziehung des 
Patientinnenmerkblattes (siehe Abschnitt B.) durch  

a) eine Fachärztin oder einen Facharzt für Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem 
Schwerpunkt gynäkologischer Onkologie oder 

b) eine Fachärztin oder einen Facharzt für Innere Medizin und Hämatologie und Onko-
logie oder 

c) eine Fachärztin oder einen Facharzt für Innere Medizin oder Frauenheilkunde und 
Geburtshilfe mit dem Nachweis der Zusatzweiterbildung „Medikamentöse Tumorthe-
rapie“ oder 

d) eine an der Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Ärztin oder einen an der Onkolo-
gie-Vereinbarung teilnehmenden Arzt einer anderen Fachgruppe  

erfolgt sein. Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsord-
nung der Bundesärztekammer und schließen auch diejenigen Ärztinnen und Ärzte mit ein, 
welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht führen. 
(2) Soweit das Testverfahren eine Verarbeitung personenbezogener oder personenbeziehba-
rer Daten vorsieht, muss sichergestellt sein, dass diese allein zum Zwecke der Risikoeinschät-
zung bei der getesteten Patientin erfolgt. Die Durchführung klinischer Studien bleibt hiervon 
unberührt. 
(3) Die Regelungen dieser Nummer 30 lassen die rechtlichen Voraussetzungen eines zulässi-
gen Einsatzes biomarkerbasierter Tests zur Entscheidung für oder gegen eine adjuvante sys-
temische Chemotherapie beim primären Mammakarzinom im Übrigen unberührt. 
B. Patientinnenmerkblatt 

Patientinnenmerkblatt  
Biomarkerbasierte Tests beim frühen Brustkrebs 

Weshalb erhalte ich dieses Merkblatt? 

Sie erhalten dieses Merkblatt, da Sie vor der Frage stehen, ob das Rückfallrisiko Ihrer Brust-
krebserkrankung zusätzlich mithilfe eines Biomarker-Tests bestimmt werden soll. 
Worum geht es bei der Entscheidung? 
Bei Frauen mit frühem Brustkrebs kann der Tumor durch eine Operation oft vollständig entfernt 
werden. Häufig wird die Brust zusätzlich bestrahlt. Es kann aber sein, dass es dennoch zu 
einem Rückfall kommt. 
Um Rückfälle zu vermeiden, kann daher zusätzlich eine Chemotherapie nach der Operation 
nötig sein. Die Chemotherapie ist aber mit Belastungen und Risiken verbunden, zudem kön-
nen nicht mit Sicherheit alle Rückfälle vermieden werden. Deshalb wird versucht, das Rück-
fallrisiko möglichst genau zu bestimmen: 

- Je höher das Rückfallrisiko, desto empfehlenswerter ist eine Chemotherapie, da davon 
auszugehen ist, dass die Vorteile einer Chemotherapie die Nachteile überwiegen wer-
den.  

- Je niedriger das Rückfallrisiko, desto empfehlenswerter ist ein Verzicht auf die Chemo-
therapie, da davon auszugehen ist, dass die Nachteile einer Chemotherapie die Vor-
teile überwiegen werden. 
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Wie wird das Rückfallrisiko ohne den Biomarker-Test bestimmt? 

Bei der Bestimmung des Rückfallrisikos ohne den Biomarker-Test werden routinemäßig Infor-
mationen zu folgenden klinischen Faktoren und Tumoreigenschaften berücksichtigt: Hormon-
empfindlichkeit für Hormone wie Östrogen und Progesteron, Differenzierungsgrad der Tumor-
zellen (Stärke der Tumorzellveränderung), Wachstumskennzahl (Ki67-Wert), Wachstumsfak-
torrezeptor (HER2/neu-Ausprägung), Tumorgröße, Lymphknotenbefall sowie Alter und Meno-
pausalstatus der Patientin. 
Welche Zusatzinformation liefert der Biomarker-Test? 
In einigen Fällen ist das Ergebnis nach einer routinemäßigen Bestimmung des Rückfallrisikos 
so deutlich, dass Ihnen Ihre Ärztin oder Ihr Arzt eine klare Empfehlung geben wird. In anderen 
Fällen kann die Empfehlung durch Ihre Ärztin oder Ihren Arzt nicht eindeutig ausfallen. Der 
Biomarker-Test kann beim hormonrezeptor-positiven, HER2/neu-negativen Brustkrebs ohne 
Lymphknotenbefall – also bei frühem Brustkrebs – herangezogen werden, um anhand einer 
genetischen Analyse der Tumorzellen mehr Informationen darüber zu erhalten, wie hoch Ihr 
Rückfallrisiko ist. Eine zusätzliche Gewebeentnahme ist nicht notwendig; der Biomarker-Test 
kann aus Gewebe erfolgen, das Ihnen bereits entnommen wurde. 
Sorgt der Biomarker-Test für eine klare Empfehlung? 
Die Ergebnisse des Tests liefern ergänzende Informationen, die zu einer fundierten Empfeh-
lung führen können. Eine Empfehlung bezüglich einer Chemotherapie hängt aber immer auch 
von anderen Faktoren, z. B. von Ihrem Alter, Ihrem allgemeinen Gesundheitsstatus oder Ihrer 
persönlichen Situation, ab. Daher obliegt es letztendlich auch Ihrer persönlichen Bewertung, 
welches Rückfallrisiko Ihnen so niedrig erscheint, dass Sie auf eine Chemotherapie verzichten 
wollen. Auch bei einem sehr niedrigen Rückfallrisiko können Sie sich im Übrigen für eine Che-
motherapie entscheiden. Im Gespräch mit Ihrer Ärztin oder Ihrem Arzt sollten Sie klären, wie 
Sie die Vor- und Nachteile einer Chemotherapie für sich bewerten.“ 
II. Der G-BA setzt die Beratungen zu den weiteren antragsgegenständlichen Vorgehenswei-

sen biomarkerbasierter Tests und weiteren Anwendungsgebieten fort. Der Unteraus-
schuss Methodenbewertung kann gegebenenfalls das Institut für Qualität und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen gemäß § 139a Absatz 3 Nummer 1 des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch (SGB V) beauftragen. 

III. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach Veröffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. 
Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 

Berlin, den 20. Juni 2019 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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