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1. Rechtsgrundlage

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung maBgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes mit hoher Risikoklasse
beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-
Anfrage) gestellt, hat das anfragende Krankenhaus gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V im
Einvernehmen mit dem Hersteller des Medizinprodukts dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) zugleich Informationen tiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser
Methode sowie zu der Anwendung des Medizinprodukts, insbesondere Daten zum klinischen
Nutzen und vollstdndige Daten zu durchgefiihrten klinischen Studien mit dem Medizibprodukt
zu Ubermitteln. &\)Q

Werden dem G-BA die nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlichen Inf@?}nationen von
einem Krankenhaus libermittelt, priuft er nach MafRgabe der Regelungen‘éxmer Verfahrens-
ordnung (VerfO), ob eine Bewertung dieser Methode nach § 137h Abgatz 1 Satz 4 SGB V
durchzufiihren ist. Naheres zu dem Verfahren und den Voraussetz n einer Priifung nach

§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ist im 2. Kapitel § 33 Absatz 2 VerfO&'are%QIt.

Liegen die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung einer Be\gﬁgrtqubvor, nimmt der G-BA
gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf der Grundlage der@b rmuittelten Informationen eine

Bewertung vor, ob © ’b\\'
S . L
1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des\.b?Ped@Q;’produkts als hinreichend belegt
anzusehen ist, c)(‘}\ &Q’}'

: b : : g’ X
2. die Schadlichkeit oder die UnW|rksam%|t<§er Methode unter Anwendung des
Medizinprodukts als belegt anzusehen ig@%d\@&

O
3. weder der Nutzen noch die Schéd@gﬁke@%der die Unwirksamkeit der Methode unter
Anwendung des I\/Iedizinprodukt\gg sg‘g’c(é’gt anzusehen ist.

2. Eckpunkte der Entsc\@"ﬂunﬁs’
NI
o7 O
2.1  Anlass und Ge@?nst@ der Bewertung

O &
Q2 N
Mit Einreichung@bn Unterlagen nach Anlage V des 2. Kapitels der VerfO hat ein Krankenhaus
dem G-BA In\(prmationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie zu der
Anwendu@ines Medizinproduktes gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V libermittelt. Anlass
der Inﬁ@mationsﬁbermittlung ist ausweislich der eingereichten Unterlagen die NUB-Anfrage
des ?f(rankenhauses zum  ,Endovaskuldren Ersatz der Trikuspidalklappe" bei

Trikuspidalklappeninsuffizienz.

Der Hersteller des bei dieser Methode zum Einsatz kommenden Medizinproduktesystems, das
in dem Ubermittelnden Krankenhaus zur Anwendung kommt, hat das Einvernehmen mit der
Ubermittlung der Informationen erklart.

Auf der Grundlage der eingereichten Unterlagen konkretisiert der G-BA im nachfolgenden
Kapitel die Methode, auf die sich dieser Beschluss bezieht, und bezeichnet sie wie folgt:
Endovaskulare  Implantation  eines  Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes  bei
Trikuspidalklappeninsuffizienz (TI).



2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandlichen
Methode

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer
Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin
oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines
diagnostischen  oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation
(Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden
Wirkprinzip (2.2.1) und Anwendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, au%die sich
dieser Beschluss bezieht. Q

&\)

2.2.1 Wirkprinzip E}Q}
AN

Das der Methode, die Gegenstand der Informationsibermittlung is@é’gugrundeliegende
Wirkprinzip beruht auf der Unterbindung des vendsen Riickstroms hochgradiger TI. Das
therapeutische Ziel ist laut dem informationsibermittelnden Kr&ﬁ}e haus, die bestehende
Insuffizienz der Trikuspidalklappe signifikant zu reduzieren o ePzu efiminieren. GemaR den
Angaben in der Informationsibermittlung wird durch die Im T}nt%‘ion einer Klappenprothese
in die native Trikuspidalklappenposition eine Wiederhers&eﬁiu{n r Klappenfunktion erreicht,
so dass die naturliche Flussrichtung des Blutes durch die Tr{'@uspidalklappe wiederhergestellt
und ein Rickfluss vom rechten Ventrikel in d%(}regkﬁen Vorhof wéahrend der Systole
verhindert wird. & &

Die Kernmerkmale des gegenstandlichen Tril\ng i f&lappenersatzsystems bestehen gemaR
den Angaben in der Informationsibe @t(flun@ aus einer in drei GroRen verfligbaren
dreiseitigen Klappe aus bovinem Peléi}lg,a§dgom(n7ebe, Nitinolrahmen und einer Stoffschiirze.
Daneben sind noch ein TrikuspidaIqujspegeﬁ?pplikationssystem, ein Ladesystem, ein Dilatator-
Set und optionales Zubehor Vorge; h_e@\

Die Klappenprothese ist so kcu;gfrui@}t, dass sie sich dreidimensional an die natlirliche Form
des Anulus anpasst und dqbﬁﬁ s&‘herstellt, dass die Krafte, die wahrend der Systole auf die
Prothese wirken, gleich@jagféi%&rteilt werden. Das Verankerungssystem greift zwischen die
chordae tendinae dg%’.%ﬁvalvuléren Bereichs, um das freie Ende der drei nativen
Trikuspidalsegel zqf‘ga/sseﬁ und einzufangen. Dies soll dazu beitragen, die systolische Last zu
verteilen und eifYparavalvuldres Leck zu minimieren.

Die Prozess@&%’ritte beschreibt das informationsiibermittelnde Krankenhaus wie folgt:

Die enda&\%\skulére Implantation des Trikuspidalklappenersatzes erfolgt im Herzkatheterlabor
tber Q\'ﬁen 28 French kleinen femoralen Venenzugang. Eine steuerbare Einfiihrschleuse wird
bis in den rechten Vorhof am Ausgang der V. cava inferior vorgeschoben, woraufhin ein
Flhrungsdraht durch die Trikuspidalklappe geschoben wird. Anschlieffend wird das zur
Implantation des Trikuspidalklappenersatzes genutzte Applikationssystem (ber den
Flhrungsdraht eingefihrt. Unter fluoroskopischer Kontrolle wird die korrekte Positionierung
des Applikationssystems sichergestellt, bevor dieses durch die Trikuspidalklappe
vorgeschoben wird. Bei fluoroskopischer und echokardiographischer Fihrung wird das
Applikationssystem durch die Trikuspidalklappe in den rechten Ventrikel gefiihrt. Das
Applikationssystem wird koaxial auf den Trikuspidalklappenanulus ausgerichtet und durch
Bildgebung wird sichergestellt, dass die Klappe in Bezug auf die Nativklappe in entsprechender
Tiefe und Koaxialitdt liegt. Durch Zuriickziehen der Kapsel wird die Klappe schrittweise
freigesetzt, sodass zunachst die Ankerarme frei werden und unter die nativen Klappensegel



greifen. Die Klappe wird senkrecht zur Ebene des Trikuspidalklappenrings gestellt und durch
weitere Freisetzung und die damit verbundene Expandierung wird die Klappe in den nativen
Anulus positioniert und der Anatomie angepasst. Anhand einer Echokardiographie und
Fluoroskopie werden die endgiltige Position und die Funktion der Klappe beurteilt.
AbschlieBend wird das gesamte Zugangssystem entfernt und der femorale Venenzugang
verschlossen. Bei Bedarf wird ein Ventrikulogramm erstellt, um die finale Position der Klappe
zu beurteilen.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die Methode der endovaskularen Implantation eines Tre@s\%theter-
Trikuspidalklappenersatzes soll nach Angaben in der Informationsib ittlung bei
Patientinnen und Patienten mit hochgradiger Tl zur Reduktion der Klappefinsuffizienz zur
Anwendung kommen, wenn diese entsprechend der aktuellen Leitligoéh zwar fir einen
Trikuspidalklappeneingriff vorgesehen sind, jedoch auf Grund Entscheidung des
Herzteams bzw. des operativen Risikos nicht fir ein klassischesGHirurgisches Verfahren
(Reparatur oder Klappenersatz) geeignet sind und/oder bej(dé€nen. ein Transkatheter-
Trikuspidalklappen-Reparatur-Verfahren aus anatomischeny: ri\u{een (wie zu grolRe
Koaptationsliicke oder signifikantes Segel-Tethering) nicht %\Q'éi ngt ist.

Das informationsiibermittelnde Krankenhaus benennt-afs w&\ﬁentliche Kontraindikationen
eine aktive bakterielle Endokarditis oder andere %[c(ﬁ’ve({’hfektionen in den letzten drei
Monaten, nicht behandelbare Uberempfindlichke&&% qgeQF Kontraindikation gegeniber den
Bestandteilen des Klappenersatzsystems o%eé” Qé medikamentésen Therapie sowie
Kontraindikation gegenlber einzelnen Prozesssch iften. Die Patientin oder der Patient muss
zudem mindestens einen Thrombozyten%g\gééga\ﬁ%'nshemmer und einen Gerinnungshemmer
tolerieren kénnen. e &
Q7

S

2.3 Voraussetzungen einer ggﬁtii@ng nach § 137h Absatz 1 Satz4 SGB V
X

Eine Feststellung dazu, qb\}ﬂ@rgine Methode eine Bewertung nach § 137h SGB V
durchzufiihren ist, trifft@d%r BA nach MaRgabe der Regelungen des 2. Kapitel §§ 36, 33
Absatz 2 VerfO in For@sbei@ eschlusses. Hierfir priift der G-BA, ob fur die gegenstandliche
Methode zutrifft, 8/@%’5 k@’\sfulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

N\
a) Zu der\gegensténdlichen Methode wurde eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Kratikenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage) gestellt, welche erstmalig im Sinne von
C)g\\ apitel § 32 Absatz 1 VerfO ist.

b)?io Ihre technische Anwendung beruht mafgeblich auf einem Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

c) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31
VerfO auf.

d) Sie ware bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom
Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren gemaf § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfillt, ist eine Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.



24 Prifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Im Ergebnis der Priifung kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die in Kapitel 2.3 genannten
Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemaB § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V fur die
gegenstdndliche Methode erfillt sind. Daher fiihrt der G-BA eine Bewertung nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V durch.

2.4.1 Feststellung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB
\Y

O
Der G-BA kann gemaR § 137h Absatz 6 Satz 2 SGB Vi. V. m. 2. Kapitel § 38 Absag@fVerfO im
Rahmen einer Beratung priifen, ob eine Methode dem Verfahren nach § 137 Absatz 1 SGB V
unterfallt, indem er priift, ob die Voraussetzungen gemaR 2. Kap. § 33 Absa atz 1 Nummer
2 und Nummer 3 sowie Satz 2, 1. Halbsatz VerfO vorliegen und ob eine B¥fiifung nach § 137h
SGB V bereits erfolgt ist oder erfolgt, und hierzu eine Feststellung trefﬁeé@. at der G-BA bereits
im Rahmen einer Beratung nach § 137h Absatz 6 SGB V eine Festst'qﬁm nach 2. Kapitel § 38
Absatz 2 VerfQO getroffen, ist der G-BA zunachst an diese Festste@higggunden; eine erneute
Uberpriifung der bereits im Rahmen des Feststellungsbeschlué@'s g\ uften Voraussetzungen

des Bewertungsverfahrens findet grundsatzlich nicht statt.o((\ Q_)Q/
N
Am 04. Mai 2021 hatte der das Einvernehmen mit dercﬁfor tionstibermittlung erkldrende

Hersteller des fiir die Methode maligeblichen Medix‘@r?)r ts eine Beratung gemal® § 137h
Absatz 6 SGB V angefordert und um Antwort ge\%e{g&, ob die Methode ,Endovaskulare
Implantation eines Transkat%@ter%ﬂkuspidalklappenersatzes bei
Trikuspidalklappeninsuffizienz“ dem Bewer ®gsvé:%hren nach § 137h SGB V unterfallt. Mit
Beschluss vom 21. Oktober 2021 hat de& -Bé\a%f Basis der mit der Beratungsanforderung
eingereichten Unterlagen die Feststellang %@roffen, dass fiir die Methode , Endovaskulare
Implantation eines & r atheter-Trikuspidalklappenersatzes bei
Trikuspidalklappeninsuffizienz“ g’r@&itel 2.3 unter den Buchstaben b), c) und d)
genannten Voraussetzungen fi ir@, ewertung gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfillt
sind und auch keine PrUfuwachq@B% SGB V bereits erfolgt ist oder erfolgt. Nach Priifung
der vom Krankenhaus nagh Arﬁe%e V des 2. Kapitels VerfO Uibermittelten sowie der weiteren
im Rahmen des Verfa@%ns&ch 2. Kapitel § 35 VerfO eingegangenen Informationen sind
keine neuen Sachv Qh(%lltge&kennbar, die der Feststellung des Inhalts des Beschlusses vom 21.
Oktober 2021 erg@egen@tehen wirden.
N\

2.4.2 Erst{ﬁgligkeit der Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
QO

GeméEQ?(.J Kapitel § 32 Absatz 1 VerfO gilt eine NUB-Anfrage als erstmalig, welche eine

Methgae betrifft,

- die bis zum 31. Dezember 2015 in keiner Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des

Krankenhausentgeltgesetzes gefiihrt wurde und

- die noch nicht nach § 137h SGB V gepriift wurde oder wird.

Mit der Ubermittlung von Informationen tiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
zur gegenstandlichen Methode hat das Krankenhaus dem G-BA bestétigt, zu dieser Methode
zugleich eine NUB-Anfrage gestellt zu haben. Dem G-BA liegt die Information vor, wonach
bereits relevante Eintrage in der NUB-Liste des Instituts fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus
(InEK) fur das Datenjahr 2015 aufgefiihrt waren.



In den drei methodenbeschreibenden Angaben der NUB-Anfragen, die dem G-BA vorliegen,
wird die Anwendung von verschiedenen Trikuspidalklappenimplantationen beschrieben. Eine
der Anwendungen beschreibt dabei ein mit dem gegenstandlichen Trikuspidalklappenersatz
vergleichbares Wirkprinzip, namlich die Implantation eines Trikuspidalklappenersatzes, der
aus einem selbstentfaltenden Nitinol-Stent besteht, auf den eine dreitaschige Bioprothese
montiert ist. Die Implantation des Klappenersatzes solle laut den methodenbeschreibenden
Angaben bei dieser konkreten Anwendung kathetergestiitzt erfolgen und kdnne wie auch bei
der gegenstdndlichen Methode Uiber einen transfemoralen Zugang erfolgen. Anhand einer
Echokardiographie und Fluoroskopie sollen auch hier die endgiiltige Position und dieunktion
der Klappe beurteilt werden kdnnen. Die Anwendung solle bei Patientinnen und Qahenten mit
Trikuspidalklappenerkrankungen, die fiir einen Trikuspidalklappenersatz v&@esehen sind,
jedoch aufgrund des operativen Risikos nicht flir einen dﬁ%n-chirurgischen
Trikuspidalklappenersatz geeignet sind, erfolgen. ,\/(QQOQJ
Q
Mit Blick auf diese Angaben hat der G-BA zu priifen, ob das Krite&}ﬁﬁ der ,Erstmaligkeit” hier
trotzdem als erfullt angesehen werden kann. ,\"0’ &@fb

)
In der Informationsibermittlung hat das anfragende Krgq@en@%g folgendes angegeben:
S (\(9
,Die Methode ist vollstéindig neu. Sie ist ,,first-iCPc\\l\EJ o es gibt keine interventionellen
Klappenersatzverfahren an der Trikuspida/k/ap@?mc{@us anatomischen Griinden auch keine
,Off-label” Mdglichkeit, ein interventionel/es@ﬁ)‘ae\gé?ersatzverfahren der Mitralklappe fiir die

Trikuspidalklappe umzuwidmen. 6\§ Q\
)
S
Die dem InEK im Jahr 2015 { mi@fé?ten Anfragen, die den Terminus ,Perkutan-

transthorakaler Trikuspidalklap@neQ\a\fz” erhielten, differierten in den Details der jeweiligen
Methodenbeschreibungen; \}% n anderem wurde in zwei der drei
Informationsiibermittlun 3 a&t\\die Anwendung bei Patientinnen und Patienten mit
vorliegendem chirurg% erkd‘rlkuspidalklappenersatz abgestellt. Des Weiteren ldsst sich
herleiten, dass der ébgan\gsweg eher nicht transvends lber die Jugular- oder Femoralvene
erfolgte, sonder Q?ran&%orakal. Fir die Einschatzung, dass es sich bei der angefragten
Methode um QM neues innovatives Konzept handelt, spricht die Beratung der ,,Expert decision
and opinior(&\ﬁ the context of the Clinical Evaluation Consultation Procedure (CECP) — Expert
panels efv'medical devices and in vitro diagnostic devices (Expamed)” der Europdischen
Komrﬂ%sion mit der CECP-Dossier-Nr. 2022-000216 und Datum vom 20.05.2022, welche
gleichermalRen das Medizinprodukt (die endovaskuldre Klappe) wie auch die Prozedur (=
Implantationsprozess per se) als vollumfanglich neu klassifiziert.

In der Gesamtschau kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die vorliegende
Informationstibermittlung und die damit zusammenhangende NUB-Anfrage an das InEK als
erstmalig anzusehen ist.

2.5 Bewertung gemalR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Der G-BA prift in einem Verfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V, ob der Nutzen, die
Schéadlichkeit oder die Unwirksamkeit oder weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die
Unwirksamkeit einer Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als belegt anzusehen



ist. Diese Prifung erfolgt im Rahmen der Gesamtabwagung der mit der
Informationstibermittlung nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V und ggf. in dem sich
anschlielenden Informationserganzungsverfahren (vgl. 2. Kapitel § 35 VerfO) libermittelten
Evidenz.

GemaR 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer Methode durch qualitativ
angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit mdglich, Unterlagen der
Evidenzstufe | mit patientenrelevanten Endpunkten (z. B. Mortalitdt, Morbiditat,
Lebensqualitat) sein. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative
oder aus anderen Griinden kann es unmoglich oder unangemessen sein, Studien dieser
Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern. Soweit qualitativ angemessene erlagen
dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwdgung einer Methode
aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. DtéZ’Anerkennung
des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagenzeiner niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Bericksichtigung der jewgﬂﬁgen medizinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso rr@’arr einer Begriindung, je
weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafiir ist d Tbo ntielle Nutzen einer
Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung b 'Qat'qﬁlmnen oder Patienten
abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer')&us%ag kraft einhergehen.

Die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit einer Methodq@ancgé%’s belegt angesehen werden,
wenn Erkenntnisse vorliegen, aus denen sich dies hi iclgmd verlasslich ableiten lasst. Als
Quelle der hierfir geforderten Erkenntnisse kommen insbesondere vergleichende Studien,
aber auch sonstige Daten - etwa aus Sicherheitsbgpic oder Produktrickrufen - in Betracht.
Eine abstrakt-generelle Festlegung hinsichtli %viQeﬁ?\zstufe, Endpunkte, Studiendesign oder
Nachbeobachtungszeit kann hier nicht Q%et{q\#en werden. Dies folgt aus dem im
Bewertungsverfahren durchzuf[]hrenderb\ibé((ﬁgungsprozess zu Nutzen und Schaden, der
angesichts der Vielgestaltigkeit o ichér  Erkenntnissituationen nur in einer dem
individuellen Einzelfall angemesse@ GeSamtabwagung erfolgen kann.

. . e & N . . o
2.5.1 Wissenschaftliche Bewert durch das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit

im Gesundheitsw S
N

Am 28. Marz 2024 wurﬁg’zaaﬁstitut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) mit der Prg'?faj?'ngg’ér Informationen beauftragt. Das IQWiG legte dem G-BA am 8. Mai
2024 das Pruf ergébnis vor. Laut dem IQWIiG liel8 sich auf Basis der eingereichten
Unterlagen ,&\ ur die Endovaskuladre Implantation eines Transkatheter-
Trikuspidal '\ppenersatzes bei Trikuspidalklappeninsuffizienz weder der Nutzen noch die
Unwirks eit erkennen. Bei der erganzenden Sichtung der Fallserien auf Schadlichkeit
zeigt ich relevante Diskrepanzen zwischen publizierten [26] und ebenfalls eingereichten
Studiendaten [12], die als hochvertraulich eingereichte Daten fir den vorliegenden Bericht
jedoch nicht verwendbar waren. Eine adaquate Bewertung der Schadlichkeit war auf dieser
Datengrundlage nicht moglich. Nachdem der vollstandige Studienbericht der Studie TRISCEND
als nicht hochvertrauliches Dokument vorgelegt wurde, wurde das IQWiG am 31. Juli 2024 mit
einem Addendum, insbesondere zur Bewertung der Schadlichkeit der gegenstandlichen
Methode unter Berlicksichtigung samtlicher eingereichter Studiendaten beauftragt. Das
IQWIiG legte dem G-BA am 11. September 2024 eine erganzende Bewertung auf Basis des
vorgelegten Studienberichts der Studie TRISCEND in Form eines Addendums vor. Der IQWiG-
Bericht vom 8. Mai 2024 sowie das IQWiG Addendum vom 11. September 2024 werden als
eine Grundlage fur die gegenstandliche Bewertung herangezogen.



2.5.2 Bewertungsergebnis des G-BA

Im Ergebnis der Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ist auf Basis der ibermittelten
Informationen far die Endovaskuladre Implantation eines Transkatheter-
Trikuspidalklappenersatzes bei Trikuspidalklappeninsuffizienz weder der Nutzen noch die
Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit als belegt anzusehen.

2.5.2.1 Konkretisierung der Fragestellung

Die Gbergeordnete Fragestellung fiir die Bewertung ist, ob bei Patientinnen und Patienten mit

hochgradiger Trikuspidalklappeninsuffizienz, die endovaskuldre Implantati eines
Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes im Vergleich zur Fortsetzithg der
leitliniengerechten medikamentdsen Therapie zu Vorteilen hinsichtlich patig@j&enrelevanter
Endpunkte fihrt. --,b(\

Im Folgenden wird diese Fragestellung konkretisiert: (OQOQJ

Basierend auf den Angaben im Ubermittlungsformular und d Qqéktuellen Version der
ESC/EACTS-Leitlinie [40] ergibt sich der Behandlungsalgorithus ,§éi Patientinnen und
Patienten mit Trikuspidalklappeninsuffizienz wie folgt: Bei K&b'rent{énen und Patienten mit
hochgradiger Trikuspidalklappeninsuffizienz die trotz Iei%ime@i?krechter medikamentdser
Therapie symptomatisch sind, ergibt sich gemaR ESC/EACTPS- inie die Indikation fir einen
Trikuspidalklappeneingriff. Diejenigen Patientinne g"UnQ{o atienten, die aufgrund der
Entscheidung des Herzteams bzw. aufgrund des o ti&e% Risikos nicht fiir ein chirurgisches
Verfahren (Reparatur oder Klappenersatz) @%ﬁ@ﬁ sind und / oder bei denen ein
Transkatheter-TrikuspidaIkIappen-Reparatur%éfa n aus anatomischen Griinden (wie zu
groRBe Koaptationsliicke oder signifikantes' ethering) nicht geeignet ist, sind laut
Ubermittlungsformular fiir den endovasklar elﬂ%?satz der Trikuspidalklappe vorgesehen.

Basierend auf diesen Ausf[]hrungen@gtgéﬁ)das Anwendungsgebiet wie folgt definieren:

Erwachsene Patientinnen und Patientef mit hochgradiger Trikuspidalklappeninsuffizienz, die
trotz medikamentdser Therapi® sy omatisch bleiben und fir die gemaR der Entscheidung
des Herzteams keine ande(@gﬁ'@%rgischen Verfahren oder Transkatheter-Behandlungen zur
Verfligung stehen. Q/‘o(’ Oﬁ

Die Intervention stgblt c{@ endovaskuldre Implantation eines orthotopen Transkatheter-
Trikuspidalklappg@satﬂ%s zusatzlich zur fortgesetzten leitliniengerechten medikamentésen
Therapie dar. D@}ch die Implantation des Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes wird eine
Wiederherst&lung der Klappenfunktion angestrebt, um die bestehende Insuffizienz der
Trikuspidatklappe zu reduzieren oder eliminieren. Die Implantation der 3-segeligen
Klappe(gi?rothese erfolgt mittels eines kathetergestiitzten Systems in den rechten Vorhof am
Ausgay{g der Vena cava inferior in die Trikuspidalposition. In der Informationsibermittlung
werden neben dem gegenstandlichen Medizinprodukt des Herstellers, in dessen
Einvernehmen die Informationsiibermittlung erfolgt ist, weitere Medizinprodukte benannt,
welche nach derzeitigem Wissenstand keine CE-Kennzeichnung besitzen. Der G-BA ordnet den
Einsatz der Medizinprodukte als zugehorig zur angefragten Methode zu, sofern der jeweilige
Klappenersatz orthotop und endovaskular (transjugular oder transfemoral) implantiert wird.

Entsprechend der vorstehend beschriebene Eingrenzung des Anwendungsgebiets der
angefragten Methode auf Patientinnen und Patienten, die trotz medikament&ser Therapie
symptomatisch sind und nicht fir ein chirurgisches bzw. anderes interventionelles Verfahren
(Reparatur oder Klappenersatz) geeignet sind, ergibt sich die Fortsetzung der
leitliniengerechten medikamentdse Therapie als einzig angemessene Vergleichsintervention.



Fiir die gegenstandliche Bewertung werden die folgenden patientenrelevanten Endpunkte
herangezogen:

e Gesamtmortalitat,
e kardiovaskulare Mortalitat,
e gesundheitsbezogene Lebensqualitat,

e Symptome der Herzinsuffizienz,

e Hospitalisierungen / Herzinsuffizienz-bedingte Hospitalisierungen, S

e Funktionsstatus {&\)Q
und ) QE}Q’

e (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse ([S]UEs). (oQofb

Der zusatzlich in der Informationsiibermittlung genannte Endpun@,Anderung der NYHA-
Klasse” wird aufgrund der nicht standardisierten Erhebungsmethg@k r@'{ght betrachtet.

o {b
2.5.2.2 Darstellung und Bewertung des Studienpools N &%

Die im Ubermittlungsformular dargestellten Suchen singoﬁgl\ch&%eignet, die Vollstandigkeit
der Informationsbeschaffung sicherzustellen, da diec)GSuch@ in Studienregistern zu wenig
sensitiv und aufgrund fehlender Variation von Suc rif\ffe% nicht sichergestellt ist, dass alle
Studien im Anwendungsgebiet mit potenzieller Péleva\@@'fﬁr die gegenstandliche Bewertung
gefunden wurden. 32 Kfé\&

QO
Fiir die Bewertung wurde ein Studienpoolg%(érr@%elt, der 42 Studien umfasst.

Mit der Informationstibermittlung w%ﬁen 14 nicht vergleichende Studien zu denen bereits
Ergebnisse vorliegen, eingereicht. Ad\t ()gb(?:allserien (Elgharably 2019 [14], Gavazzoni 2019
[20], Hahn 2019 [21], Lu 2020 [28], u 2021 [27], Mao 2022 [29], Sun 2021 [36], Wei 2022 [44])
wurden nicht far die B tl\@ herangezogen, weil das jeweilige implantierte
Medizinprodukt nicht depyangeffagten Methode entspricht, da der in den Studien
beschriebene Zugang (ib eon\ orax per Atriotomie erfolgte.

<

Bei den Ubrigen Ubea;%?t_g@t‘én abgeschlossenen Studien handelt es sich um 17 Fallberichte
(Asmarats 2018 [J@QBas(e\'ro—Perez 2022 [2], Colli 2018 [8], Estévez-Loureiro 2019 [15], Fam
2019 [16], Fa 2020 [17], Kefer 2014 [25], Kang 2022 [24], Miura 2019 [31], Mumtaz 2022
[32], Ning 2022 [34], Sumski 2018 [35], Vaturi 2021 [41], Wang 2021 [42], Wild 2021 [45],
Zhai 2022.f46], Zhou 2023 [48]), die gemal 2. Kapitel § 11 Absatz 2 Nummer 2 lit. g) VerfO der
Evide fe V zuzuordnen sind und deren Ergebnissicherheit als minimal eingestuft wird. Sie
sind folglich firr die Bewertung nicht verwendbar.

Fiir die Bewertung der Methode wurden somit die in Tabelle 1 genannten Studien
herangezogen.



Tabelle 1: Resultierender Studienpool fiir die Bewertung der gegenstindlichen Methode

Studienname | Studienregistereintrag \ Vorgelegte Dokumente
Randomisiert kontrollierte Studie (RCT; Evidenzstufe Ib)
Klinischer  Prifplan  von
Edwards Lifesciences 2024
TRISCEND || NCT04482062 [10,13] "und  Summary _ of
Safety and Effectiveness
Data (SSED) der FD@ 2024
[19] S
Nicht-vergleichende Studien (Evidenzstufe IV) &Q}’\
TRISCEND Publikationefvon Kodali et
al. 2022@6] und Edwards
Lifes ces 2020 [11] und
202491
NCT04221490 > (@
Webb 2022 (Q'\”Ptélﬂ(ationen von Webb
© ,8%22 [43], und Fam et al.
& 5[2021[18]
Zhang 2023 (\J{\\V Q’/@‘ Publikation von Zhang et al.
o &8 2023 [47]
Hahn 2020 é\v \g\fb‘ Publikation von Hahn et al.
NS
O N 2020 [22]
Caneiro-Queija 2022 6Q’V (:)@\ Publikation von Caneiro-
R Queija et al. 2022 [4]
Teiger 2022 Q/c)“:&(\,o Publikation von Teiger et al.
\\}fé \\7} 2022 [37]
Neun Studien wurden nj§ﬁ inodie Bewertung einbezogen, da keine Ergebnisse zu diesen

Studien vorlagen: Es I@%d@sich um nicht-vergleichende Studien mit der Evidenzstufe IV
(GATER 01-19 [33](7dfl7CT 33065 [30], NCT04100720 [3], NCT05436028 [23], TARGET [5],
TRAVEL [7], TRA%& Il [6} TRICURE [38], TRISOL EFS [39]).

In der derz@} laufenden multizentrischen, randomisiert kontrollierten Studie (RCT)
TRISCEN 0] wurden Patientinnen und Patienten mit hochgradiger Trikuspidalinsuffizienz
einges%aﬁdssen, die trotz leitliniengerechter medikamentdser Therapie symptomatisch sind
und die"aufgrund der Einschatzung des Herzteams als Kandidatinnen und Kandidaten fiir eine
endovaskulare Implantation eines Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes -eingestuft
werden. Laut Studienregistereintrag soll die Erhebung des primaren Endpunkts (nach 12
Monaten) Ende Juni 2024 abgeschlossen sein, das Studienende wird fiir Dezember 2029
erwartet. Der primdre Endpunkt ist ein hierarchisch kombinierter Endpunkt, der nach 12
Monaten erhoben wird und sich aus 7 Komponenten zusammensetzt: Gesamtmortalitat,
Implantation eines RVAD bzw. Herztransplantation, Trikuspidalklappenoperation oder
perkutane Trikuspidalintervention, annualisierte  Haufigkeit von Herzinsuffizienz-
Hospitalisierungen, Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit gemald
Gesamtscore des Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ), Verbesserung der
Funktionsklasse gemaR NYHA und Verbesserung des 6MWT. Sekundare Endpunkte sind u. a.
folgende: Myokardinfarkt, Schlaganfall oder schwere Blutungen gemaR Definition des Mitral
Valve Academic Research Consortium (MVARC). Zusammen mit der Ubermittlung des
vollstandigen Studienberichts der Studie TRISCEND als nicht hochvertrauliches Dokument



wurden Ergebnisse einer Zwischenauswertung einer Teilpopulation der TRISCEND Il Studie zu
den einzelnen Komponenten des kombinierten primaren Endpunkts vorgelegt [19]. Laut den
Angaben in der SSED wurden bereits 259 Personen in die Interventionsgruppe und 133
Personen in die Kontrollgruppe der Studie TRISCEND II randomisiert. 220 (84,9 %) Personen
der Interventionsgruppe und 98 (73,7 %) Personen der Kontrollgruppe haben bis zum
15.12.2023 das 1-Jahres-Follow-up abgeschlossen. In der SSED werden die verfligbaren
Ergebnisse der Endpunkte der Zwischenauswertung lediglich deskriptiv dargestellt, ohne
Angabe von EffektmaRen.

Fir die Endpunkte Gesamtmortalitat, Trikuspidalklappenoperation oder rkutane
Trikuspidalintervention (Zeitraum bis zu 18 Monate nach Implantation) sowie Hos 'pﬁisierung
aufgrund von Herzinsuffizienz (Zeitraum bis zu 1 Jahr nach Implantation)xzeigten sich
numerisch bessere Ergebnisse des Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes ist Vergleich mit
optimierter medikamentdser Therapie (OMT). Eine Implantation eine "’zﬁlADs bzw. eine

Herztransplantation wurde in keiner der beiden Gruppen durchgerhrt«oQo

Fiir den Endpunkt korperliche Leistungsfahigkeit lagen Ergebnis'st@f‘fum 6MWT fir einen
Zeitraum nach 1 Jahr nach Implantation vor. Dabei zeigte sichVe lIs ein numerischer
Vorteil fur die Intervention. ,\’(0' NAS

A
Dariber hinaus wurden Ergebnisse einer weitererb((?w Qﬁenauswertung von 150
randomisierten Patientinnen und Patienten fir einen Zeftfaum von 6 Monaten nach
Implantation in der SSED berichtet. Die Ergebniss@(’zur@(éndpunkt gesundheitsbezogene
Lebensqualitat zeigten ebenfalls numerisch in Ric n%é‘hes Vorteils der Intervention.

Zusatzlich findet sich eine Darstellung der M '&QA é}se Events nach 30 Tagen (siehe Details
in  Abschnitt 4.1), jedoch ausschlieRligk L@F die Interventionsgruppe. Statt eines
Gruppenvergleichs wurden diese mit eha%m({eistungsziel verglichen. Dies wird als nicht
ausreichend betrachtet, den méglich@)QSc en der Intervention angemessen beurteilen zu
kénnen. & 14

Ergebnisse zu SUEs wurden zu h lééfglich als ereignisbasierte Auswertung zu gerate- oder
prozedurbezogenen SUEs \Uﬁ‘l %unkt bis 6 Monate nach Implantation berichtet. Eine
vollstandige patientenba @te\&swertung, insbesondere auch zur Gesamtrate der SUEs im
Gruppenvergleich, findg@sic@agegen nicht.

In der derzeit Iau_fé(?\deﬁ"&multizentrischen, prospektiven einarmigen open-label Studie
TRISCEND [11,2@}?(2024\) wurden seit Mai 2020 bisher 228 Patientinnen und Patienten mit
mindestens | sderater Trikuspidalklappeninsuffizienz untersucht, die trotz leitliniengerechter
medikamenrtdser Therapie symptomatisch sind und entsprechend der aktuellen Leitlinien
zwar furéihen Trikuspidalklappeneingriff vorgesehen sind, jedoch aufgrund der Entscheidung
des I-@?zteams bzw. aufgrund des operativen Risikos nicht fiir ein chirurgisches Verfahren
(Reparatur oder Klappenersatz) geeignet sind und / oder bei denen ein Transkatheter-
Trikuspidalklappen-Reparatur-Verfahren aus anatomischen Griinden (wie zu groRe
Koaptationsliicke oder signifikantes Segel-Tethering) nicht geeignet ist. In der vorgelegten
Interimsanalyse [26] wiesen allerdings 91,1 % der darin ausgewerteten 56 Personen eine
mindestens schwere Trikuspidalklappeninsuffizienz auf. Der vorgelegte vollstindige
Studienbericht bildet den Datenschnitt zum 27.10.2022 ab. Zu diesem Zeitpunkt war eine
Teilpopulation von insgesamt 192 Patientinnen und Patienten eingeschlossen, von denen 186
eine Implantation eines Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes unter Verwendung des
bewertungsgegenstandlichen Medizinprodukts erhalten haben. 176 Personen haben das
Follow-up nach 30 Tagen abgeschlossen; 142 Personen nach 6 Monaten, 118 Personen nach
1 Jahr und 31 Personen nach 2 Jahren. Bei einem Teil der Studienzentren war die Rekrutierung
zu diesem Zeitpunkt noch nicht abgeschlossen. Im Studienbericht werden unter anderem
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Ergebnisse zu (S)UEs und zur Mortalitat fiir einen Zeitraum von bis zu zwei Jahren nach
Implantation fiir eine Teilpopulation von 192 Personen berichtet, von denen 186 eine
Implantation eines Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes unter Verwendung des
bewertungsgegenstandlichen Medizinprodukts erhalten haben. Erhoben werden unter
anderem ein kombinierter Sicherheitsendpunkt, Gesamtmortalitat, herzinsuffizienzbedingte
Hospitalisierung, korperliche Leistungsfahigkeit, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und
UEs. Die geplante Nachbeobachtungsdauer betragt finf Jahre.

Bei der multizentrischen, retrospektiven Beobachtungsstudie Hahn 2020 [22] wurden
Patientinnen und Patienten mit symptomatischer schwerer, massiver, oder torrentialer
Trikuspidalklappeninsuffizienz und einem als hoch eingeschatzten Risiko (é einen
chirurgischen Eingriff eingeschlossen. Bei 30 Patientinnen und Patienteg wurde ein
Transkatheter-Trikuspidalklappenersatz unter Verwendung des GATE Systemf}@h plantiert. Bei
finf Patientinnen und Patienten erfolgte die Implantation Gber einen tra@uguléren Zugang,
bei den Ubrigen 25 transthorakal. Berichtet werden die Ergebnisse 30 nach dem Eingriff
unter anderem hinsichtlich Mortalitdt und gerate- oder prozedurbe@’kener Komplikationen.

Bei der multizentrischen, prospektiven, nicht-randomisierten, armigen ,,Compassionate
Use” Studie Webb 2022 [43] wurde das bewertungsgege énd{iﬁ e Medizinprodukt 27
Patientinnen und Patienten implantiert, die das Herzteam aufgr ihrer Trikuspidalanatomie
als ungeeignet fiir eine Trikuspidalklappenreparatur ansaf® z.,§} oaptationslicke [> 10 mm]
oder schwerwiegendes Segel-Tethering). Patientipiten und Patienten mit schwerer
rechtsventrikuldrer Dysfunktion oder signifikanter xBulmonaler Hypertonie wurden
ausgeschlossen. Nach 30 Tagen und einem Jahréwurd\gﬁq u. a. folgende Endpunkte berichtet:
Mortalitat, korperliche Leistungsfahigkeit, %it i'§erungen aufgrund von Herzinsuffizienz
und bestimmte kardiovaskulare Ereignisssg 'R& likation Fam 2021 [18] wird der Studie
Webb zugeordnet, da die betrachtete Stu%hen(gbpulation eine Teilpopulation der Studie Webb
2022 darstellt. @)Q’ Qf;)

O
Bei der 1-armigen Studie der Stuﬁiexéhbang 2023 [47] wurde bei zehn Patientinnen und

Patienten mit symptomatisches%c \Qé er Trikuspidalklappeninsuffizienz und einem als hoch
eingeschatzten Risiko fir e'rQé? Gbiburgischen Eingriff, die Implantation eines Transkatheter-
Trikuspidalklappenersatz s unfer Verwendung des Medizinprodukts LuX-Valve Plus
durchgefihrt. Nach Q&) JTagen werden folgende Endpunkte berichtet: Mortalitdt,
Hospitalisierungen agj‘-fgrt@d von Herzinsuffizienz, Myokardinfarkt, Schlaganfall und schwere
Blutungen. &Q/c’ S

In der Stugi'@,\Caneiro-Queija 2022 [4] wird Uber zwei Patientinnen mit torrentialer
Trikuspid ppeninsuffizienz berichtet, denen ein Transkatheter-Trikuspidalklappenersatz
unter Vefwendung des Medizinprodukts Cardiovalve implantiert wurde. Berichtet werden
Erge se nach 3 Monaten unter anderem hinsichtlich gerate- oder prozedurbezogener
Komplikationen.

In der Studie Teiger 2022 [37] wird von zwei Patientinnen mit massiver bzw. torrentialer
Trikuspidalklappeninsuffizienz, die vom Herzteam aufgrund einer massiven Koaptationsliicke
fir eine endovaskuldre Klappenreparatur als nicht geeignet klassifiziert wurden, berichtet,
denen ein Transkatheter-Trikuspidalklappenersatz unter Verwendung des Medizinprodukts
Topaz implantiert wurde.

Die in diesen Studien verwendeten Medizinprodukte haben, mit Ausnahme des
bewertungsgegenstandlichen Medizinprodukts, nach derzeitigem Wissensstand keine CE-
Kennzeichnung. Die Ergebnissicherheit der vorgenannten Fallserien ist jeweils als minimal
einzustufen. Sie werden nicht fir die Bewertung des Nutzens herangezogen, sondern anhand
der vorgelegten Dokumente ausschlieRlich erganzend auf moégliche Hinweise zu schadlichen
Effekten der endovaskuldren Implantation eines orthotopen Transkatheter-



Trikuspidalklappenersatzes zusatzlich zur fortgesetzten leitliniengerechten medikamentosen
Therapie geprift.

2.5.2.3 Bewertung des Nutzens bzw. der Schadlichkeit oder Unwirksamkeit

Auf Basis der mit der Informationsibermittlung eingereichten sowie den nachgelieferten
Studien, zu denen bereits Ergebnisse fiir die gegenstandliche Bewertung vorliegen, lasst sich
weder der Nutzen, noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode im Sinne von
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erkennen.

Fiir die gegenstandliche Bewertung liegen keine ausreichend aussagekraftigen Erget@isse aus
Studien der Evidenzstufe | vor, die fir die Bewertung des Nutzens der end@%skuléren
Implantation eines orthotopen Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes atzlich zur
fortgesetzten leitliniengerechten medikamentésen Therapie herange nen werden
konnen. Es liegen auch keine erkennbaren Griinde im Sinne des 2. KapitelgbB Absatz 2 VerfO
vor, die ein Abweichen von dieser Evidenzstufe bezliglich der heranzuéi%henden Unterlagen
fur die gegenstandliche Nutzenbewertung erforderlich machen ,ﬁ)fden. Die vorgelegten
Zwischenauswertungen zu einer Teilpopulation der RCT TRIS i [19] lieferten zwar
zusatzliche Erkenntnisse zur Bewertung gemal3 § 137h SGB V. Ipsbe fidere wegen der bislang
fehlenden Angaben zur Haufigkeit von SUEs in beiden Gru eh sifd diese Ergebnisse jedoch
nicht ausreichend fiir eine abschlieRende AussageAzgér2 agung von Nutzen und
Schadlichkeit. Zudem handelt es sich lediglich um Zwischgaausvg&tungen. So liegen insbesondere
fur den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat-erstdaten in deskriptiver Form von 150
der geplanten 400 Patientinnen und Patienten vor, c& ’&Q/

<
Bei den eingereichten Fallserien TRISCEND,Q&bb{%OZZ, Zhang 2023, Hahn 2020, Caneiro-
Queija 2022, Teiger 2022, zu denen bereit %rg isse vorliegen, handelt es sich jeweils um
Studien der Evidenzstufe IV zur angefra@én IMethode.

Grundsatzlich sind fir die Bewerta% e)\/%?/(fcl)nwirksamkeit oder Schadlichkeit vergleichende
Daten erforderlich. Auf Basis von Fallsexten kann nur in Einzelfallen die Schédlichkeit als belegt
angesehen werden, beispiels e@u grund der beobachteten Haufigkeit und Schwere von
Komplikationen, die sich e@éutég@er Intervention zuordnen lassen.

Erkenntnisse zur Unwi%E (r/nlgi\'?und zur Schadlichkeit der gegenstandlichen Methode lassen
sich aus den Uberraj @!\t'@ﬁ Daten nicht ableiten, da insbesondere keine ausreichend
aussagekraftigen, eg’gle{g‘henden Daten vorliegen. Auch die eingereichten Fallserien unter
Berlicksichtigu @)%es vollstandigen Studienberichts zur Studie TRISCEND lassen nicht auf die

Schédlichkeig,der gegenstandlichen Methode schlieRen.

Dariber %h%us liegen keine sonstigen Daten vor, die eine Schadlichkeit oder Unwirksamkeit
der ggﬁchsténdlichen Methode erkennen lassen.

Da weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der endovaskularen
Implantation eines orthotopen Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes zusatzlich zur
fortgesetzten leitliniengerechten medikamentdsen Therapie bei Patientinnen und Patienten
mit hochgradiger Trikuspidalklappeninsuffizienz, die trotz medikamentdser Therapie
symptomatisch bleiben und fir die gemaR der Entscheidung des Herzteams keine anderen
chirurgischen Verfahren oder Transkatheter-Behandlungen zur Verfligung stehen, gemaR §
137h Absatz 1 Satz 4 SGB V als belegt anzusehen ist, leitet der G-BA gemaR § 137h Absatz 4
SGB V ein Beratungsverfahren lber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e Absatz 1 SGB V
sowie das Einschatzungsverfahren nach 2. Kapitel § 6 VerfO ein. Eine Priifung des Potenzials
der Methode erfolgt gemaR 2. Kapitel § 37 Absatz 4 VerfO nicht.
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3. Informationserganzungsverfahren

Der G-BA hat das Informationserganzungsverfahren gemafR § 137h Absatz 1 Satz3 SGB Vi.V.m.
2. Kapitel § 35 Satz 1 VerfO am 19.12.2023 im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung
eingeleitet.

Es ist keine erganzende Information eingegangen.

4, Meldung weiterer betroffener Hersteller

O
Der G-BA hat gemaR 2. Kapitel § 35 Satz 2 VerfO im Wege einer 6ffentlichen Beka\r‘rﬁ(t\machung
am 19.12.2023 weitere betroffene Hersteller von Medizinprodukten mit einer Erist von einem
Monat zur Meldung aufgefordert, damit diese sowohl bei einer etwaiger-)gBestimmung von
Kernmerkmalen nach 2. Kapitel § 36 Satz 2 VerfO oder Regelungen zur echnungsfahigkeit
des Medizinprodukts als auch in etwaigen Stellungnahmeverfahre ricksichtigt werden
konnen. Als betroffen gilt gemaR 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO ein steller, wenn er ein auf
dem deutschen Markt verkehrsfahiges Medizinprodukt verantw«z&h’c f§f\'oduziert, welches fiir
die untersuchte Methode mafigeblich im Sinne von 2. Kapite Zehgatz 2 VerfO ist.
Innerhalb der gesetzten Frist sind zwei MeldungenA\&% @%tellern eingegangen. Die
Entscheidung Uber die Betroffenheit der weiteren Ij?]e,rsteua&' trifft der G-BA vor der hier
gegenstdndlichen Beschlussfassung zur Bewertun Q'd%ﬂ’\ Absatz 1 Satz 4 SGB V.
@) <

o &
5. Verfahrensablauf & \g@
RS
Datum Gremium Bera;\m\ésg@énstand/Verfahrensschritt
10.11.2023 Eingang:der Informationsiibermittiung
18.12.2023 sa]gr"c')\ﬂfe}ntlichung der Eingangsbestatigung im Internet
19.12.2023 ofo‘ﬁuB%ﬁg?mtmachung der Informationstibermittlung
& @erbffentlichung im Internet)
,2° o Einleitung des Informationserganzungsverfahrens
19.12.2023 efov .{{}“ Bekanntmachung der Aufforderung weiterer Hersteller zur
\Qf’ S Meldung (Veroffentlichung im Bundesanzeiger)
22.01.2024 x\u Ende des Informationsergdnzungsverfahrens
22.01.2Q§é$\'v Ende der Meldefrist fiir weitere betroffene Hersteller
28.03.293_’21 UA MB AbschlieBende Beratung der Beschlussempfehlung zur
?\9 Durchfiihrung der Bewertung
18.04.2024 Plenum Beschlussfassung lber die Durchfiihrung einer Bewertung
nach § 137h SGB V
14.11.2024 UA MB Beratung des Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde zum Ergebnis des Bewertungsverfahrens
22.11.2024 Plenum Beschlussfassung (iber das Bewertungsergebnis und

Einleitung des Beratungsverfahrens tiber eine Richtlinie zur
Erprobung nach § 137e Absatz 1 SGB V und des
Einschatzungsverfahrens nach 2. Kapitel § 6 VerfO




6.

Fazit

Fiir die Endovaskulare Implantation eines Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes bei
Trikuspidalklappeninsuffizienz hat der G-BA eine Bewertung gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V durchgefiihrt, da die entsprechenden Voraussetzungen vorlagen.

Weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder Unwirksamkeit dieser Methode unter
Anwendung des Medizinprodukts ist als belegt anzusehen (§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3
SGB V). Daher leitet der G-BA gemall § 137h Absatz 4 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 37 Absatz 4
Satz 2 VerfO mit diesem Beschluss auch ein Beratungsverfahren (iber eine RichHinie zur
Erprobung nach § 137e Absatz 1 SGB V sowie das Einschatzungsverfahren nach@ﬂ(apitel §6
VerfO ein. QbQ/
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