Tragende Grinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Autologe Chondrozytenimplantation am Grof3zehengrundgelenk

Vom 12. November 2009
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1. Rechtsgrundlagen
1.1 Gesetzliche Grundlagen

Auf der Grundlage des 8§ 137c Abs. 1 SGB V uberpruft der Gemeinsame Bundesausschuss
geméaR § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen®', der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen,
daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprifung, dass die Methode nicht den Kriterien
nach Satz 1 entspricht, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende
Richtlinie. Die Durchflihrung klinischer Studien bleibt gemaf § 137c Abs. 2 SGB V hiervon
unberihrt.

Die Uberpriifung der autologen Chondrozytenimplantation am GroRzehengrundgelenk ge-
maf § 137¢ SGB V wurde mit Datum vom 05.11.2001 durch die Spitzenverbénde der Kran-
kenkassen beantragt (s. u., Kapitel 3).

1.2 Verfahrensordnung (VerfO) des Gemeinsamen Bundesausschusses

Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses erfolgen auf der Grundlage der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Im Verlauf der Beratungen, am
01.04.20009, ist die Neufassung der Verfahrensordnung (Beschluss vom 18.12.2008, zuletzt
geadndert am 16.07.2009, veréffentlicht im Bundesanzeiger Seite 3373, in Kraft getreten am
30.09.2009)% mit einer Neustrukturierung in Kraft getreten. Aus der Neufassung der Verfah-
rensordnung ergeben sich keine inhaltlichen Anderungen fir das vorliegende Beratungsver-
fahren.

1 Gemal Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG ist mit Wirkung ab 01.07.2008 der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen antragsberechtigt; bis zum 30.06.2008 waren die Spitzenverbande der Kranken-
kassen antragsberechtigt.

2 Bis zum 31.03.2009 war die Fassung vom 20.09.2005 giltig - veroffentlicht im Bundesanzeiger
Nr. 242, Seite 16 998 vom 24.12.2005, zuletzt geandert am 18.04.2006, veroffentlicht im Bundes-
anzeiger Nr. 124, S. 4 876 vom 06.07.2006



2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Behandlungsmethode autologe Chondrozytenimplantation (ACI) am
GrofRzehengrundgelenk

Bei der autologen Chondrozytenimplantation (ACI) werden Knorpelzellen (Chondrozyten)
aus dem betroffenen Gelenk — oder im Falle der Anwendung am GrofRzehengrundgelenk aus
dem Kniegelenk — entnommen und im Labor kultiviert und vermehrt. In einem zweiten Ein-
griff werden diese zur Deckung des Knorpelgelenkes eingebracht. Als technische Variante
der ACI ist zum einen die matrixassoziierte ACI zu nennen (ACI-M). Hierbei werden die kulti-
vierten Chondrozyten in einer Tragersubstanz (,Matrix“) aus einem Biomaterial (z. B. Kol-
lagen, Hyaluronsaure) eingebettet und in den Defekt eingebracht. Die Fixierung erfolgt mit
Nahten oder Gewebekleber. Die als ACI-C und ACI-P bezeichneten Verfahren unterscheiden
sich dahingehend, dass bei ersterer der Defekt vor Einbringung der Suspension mit kultivier-
ten Chon-drozyten mit einer Kollagenmembran gedeckt wird, bei der ACI-P wird hierzu Pe-
riost (Knochenhaut) verwendet. Fir die Lokalisation Gro3zehengrundgelenk ist bisher nur
die Anwendung der ACI-M in einer Arbeit untersucht worden.

2.2 Begrundung zum Ausschluss der ACl am Grol3zehengrundgelenk

Knorpelschaden am GroRRzehengrundgelenk sind Gberwiegend degenerativ bedingt, im Ver-
lauf kann sich eine manifeste Gelenkarthrose entwickeln. Unter dem sich daraus ergebenden
Krankheitsbild des Hallux rigidus bzw. limitus wird eine schmerzhafte Bewegungseinschran-
kung des Grolizehengrundgelenkes verstanden, rein posttraumatische Lasionen mit lokali-
sierten Knorpelschaden sind hingegen selten.

Im Zuge der Bewertung der ACI am Grol3zehengrundgelenk konnte keine vergleichende
Studie gefunden werden, aus der Hinweise auf einen Nutzen hatten abgeleitet werden kon-
nen. Die Anwendung der ACI wurde lediglich in einer kleinen Fallserie dargestellt, die me-
thodische Méangel und diverse Einschrankungen in der Ergebnisdarstellung aufwies. Die Tat-
sache, dass die Methode in der wissenschatftlichen Literatur bei dieser Lokalisation kaum
Erwahnung findet, deutet auf eine geringe Relevanz im Versorgungskontext hin.

Eine Rationale fur die Anwendung der ACI ergébe sich in friihen Stadien einer auf den Knor-
pel begrenzten, lokalisierten Gelenkschadigung. Die haufig begleitenden und z.T. kausal fur
die Arthrose mit verantwortlichen Ful3deformitaten kdénnen durch eine ACI jedoch nicht
adressiert werden.

Zusatzlich ergibt sich aufgrund der genannten Einschrankungen hinsichtlich der Rationale
der Anwendung der ACI bei Uberwiegend arthrotisch bedingten Knorpelschaden am Grol3-
zehengrundgelenk und des Vorhandenseins diverser weniger aufwendigen Therapiealterna-
tiven keine Notwendigkeit fir die Anwendung des Verfahrens unter Beratung.

Zusammenfassend ergeben sich aus den vorliegenden Daten keine belastbaren Hinweise
fur Nutzen und medizinische Notwendigkeit der ACI bei der hier zu untersuchenden Lokalisa-
tion Grol3zehengrundgelenk.



3. Verfahrensablauf

3.1 Beratungsablauf in den Gremien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses

Die Uberprufung der autologen Chondrozytenimplantation am GroRzehengrundgelenk im
Ausschuss Krankenhaus geméaR § 137¢ SGB V? wurde mit Datum vom 05.11.2001 durch die
Spitzenverbande der Krankenkassen beantragt und in der Folgezeit aufgenommen. Ab dem
01.01.2004 wurde die Uberprifung im Gemeinsamen Bundesausschuss gemal § 91 Abs. 7
SGBYV ,,Krankenhausbehandlung“4 und ab dem 01.07.2008 im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss gemaR § 91 SGB V° fortgesetzt.

Nach Veroffentlichung des Themas im Bundesanzeiger Nr. 99, Seite 11 933 vom
04.06.2002, der Zeitschrift ,Das Krankenhaus* 7/2002, Seite 565 und im Deutschen Arzte-
blatt Nr. 99, Heft 27 vom 05.07.2002, Eingang der Stellungnahmen, Recherche und Aufar-
beitung der wissenschaftlichen Literatur durch die Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bun-
desausschusses wurde die Methode autologe Chondrozytenimplantation, Lokalisation Grof3-
zehengrundgelenk in den zustandigen Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses
beraten.

Das zustdndige Gremium des G-BA (sektorenlibergreifende Themengruppe ,ACI¢, ab Okto-
ber 2008 sektoreniibergreifende Arbeitsgruppe ,ACI* im Auftrag des Unterausschusses ,Me-
thodenbewertung“®) hat die sektoriibergreifende Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit durchgefiihrt. Die diesbeziiglichen Beratungsergebnisse sind in einem
Bericht vom 30.04.2009 dokumentiert.

Der Unterausschuss ,Methodenbewertung* hat auf Basis der Vorarbeiten der Arbeitsgruppe
LACI* die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versor-
gungskontext am 04.06.2009 beraten und am 08.10.2009 unter Einbezug der entsprechen-
den Stellungnahme der Bundesarztekammer abgeschlossen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat am 12.11.2009 den in Kapitel 4 abgebildeten Be-
schluss gefasst.

3.2 Stellungnahmeverfahren nach 8 91 Absatz 5 SGB V

Der Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 09.06.2009 die Zusammenfassende Do-
kumentation - Stand: 04.06.2009 - Ubermittelt, welche den Bericht zur sektoriibergreifenden
Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit sowie die sektorspezifische Bewer-
tung und Beschlussempfehlung beinhaltet. Die Bundeséarztekammer hat mit Schreiben vom
07.07.2009 eine Stellungnahme abgegeben. Die Stellungnahme wurde in die weiteren Bera-
tungen einbezogen.

3 i.d.F. des GKV-Gesundheitsreformgesetzes vom 22.12.1999 (BGBI | 2626, 2639); geandert durch
Art. 1 Nr. 6 Fallpauschalengesetz vom 23.4.2002 (BGBI | 1412)

4 i.d.F. des Gesundheitsmodernisierungsgesetzes (GMG) vom 14.11.2003 (BGBI | 2190)
5 i.d.F. des GKV-Wetthewerbstarkungsgesetzes (GKV-WSG) vom 26.03.2007 (BGBI | 378)

6 GemaR 891 SGBV i.d.F. des GKV-WSG sind die Unterausschisse des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses in der Regel sektorenlbergreifend zu gestalten. Der (sektoreniibergreifende) Unter-
ausschuss Methodenbewertung hat sich am 28.10.2008 konstituiert.



Beschluss

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Autologe Chondrozytenimplantation am GroRzehengrundgelenk

YVom 12. November 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 12. November 2009
beschlossen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandiung) in der Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz.
2006 S.4466), zuletzt gedndert am 16. Juli 2009 (BAnz. 2009 S.3326), wie folgt zu
andermn:

l. In § 4 wird nach Nummer 1.2 folgende Nummer 1.3 angefigt:
1.3 ACI am Grokzehengrundgelenk”

Il Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 12. November 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende



Berlin, den 12. November 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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