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A Beschluss und Tragende Griinde

Der Beschluss und die Tragenden Griinde zum Beschluss sind im Kapitel C abgebildet.

Das Beratungsverfahren ist unter folgendem Link dokumentiert:

https://www.g-
ba.de/bewertungsverfahren/verfahren-137h/62



https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/verfahren-137h/62
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/verfahren-137h/62

B Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens
B-1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 27. Februar 2025 gemal} den Vorgaben des 2.
Kapitels § 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet
eingeleitet. Die Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum von vier Wochen
befristet.

B-2 Allgemeine Hinweise fiir die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

- dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdffentlicht werden
kénnen,

- dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch
Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben ist.

B-3  Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in Kapitel C abgebildet.
B-4  Schriftliche Stellungnahmen

Im Rahmen der 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet sind bis zum Ende der Frist zur
Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 28. Marz 2025 keine schriftlichen
Stellungnahmen von weiteren betroffenen Krankenhdusern oder betroffenen
Medizinprodukteherstellern eingegangen. Anderungen am Beschlussentwurf und an den
Tragenden Griinden sind nicht erforderlich.



C Anlagen

Die nachfolgend aufgefiihrten Anlagen des Kapitel C sind fortlaufend auf den nachsten Seiten
angefiihrt

C-1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

C-1.1 Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR 2. Kapitel § 38
Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung

C-1.2 Tragende Griinde zum Beschlussentwurf

C-1.3  Abschnitt Il des Formulars zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V
C-2  Beschluss (BAnz AT 12.05.2025)

C-3 Tragende Griinde



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal 2. Kapitel § 38
Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:
Aortenwurzelunterstitzung bei angeborenen
Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation sowie
Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats
unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation bei
Aortenklappenerkrankungen

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ Folgendes
beschlossen:

Die Methode ,Aortenwurzelunterstiitzung bei Patientinnen und Patienten mit
angeborenen Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation” erfillt die
Voraussetzungen gemal 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 sowie Satz 2
Halbsatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA und wurde oder wird noch nicht vom G-
BA nach § 137h des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch geprift.

Die Methode ,Unterstlitzung des pulmonalen Autotransplantats unmittelbar nach
erfolgter Ross-Operation bei Patientinnen und Patienten mit
Aortenklappenerkrankungen® erfillt die Voraussetzungen gemaR 2. Kapitel § 33
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 sowie Satz 2 Halbsatz 1 der Verfahrensordnung des
G-BA und wurde oder wird noch nicht vom G-BA nach § 137h des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch geprift.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemald 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:
Aortenwurzelunterstitzung bei angeborenen
Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation sowie
Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats
unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation bei
Aortenklappenerkrankungen

Vom T. Monat JJJJ
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten, auf deren
Wunsch auch unter Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
oder des Instituts fir das Entgeltsystem im Krankenhaus, im Vorfeld des Verfahrens zur
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse gemall § 137h Absatz 1 SGB V (iber dessen Voraussetzungen und Anforderungen
im Hinblick auf konkrete Methoden sowie zu dem Verfahren einer Erprobung. Naheres zum
Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38
i. V. m. Anlage VI geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob
eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt, durch
den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt
der G-BA im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenh&dusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur
Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Anlass und Gegenstand der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller eine Beratung gemald § 137h Absatz 6 SGB V angefordert.

Auf der Grundlage der mit der Beratungsanforderung eingereichten Unterlagen konkretisiert
der G-BA im nachfolgenden Kapitel die Methoden, auf die sich dieser Beschluss bezieht, und
bezeichnet sie wie folgt:

Methode a) Aortenwurzelunterstiitzung bei Patientinnen und Patienten mit angeborenen
Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation

Methode b) Unterstlitzung des pulmonalen Autotransplantats unmittelbar nach erfolgter
Ross-Operation bei Patientinnen und Patienten mit Aortenklappenerkrankungen

Ausweislich ihrer Anforderung wiinscht die Beratungsinteressentin (Bl) eine Antwort zu der
Frage, ob die gegenstindlichen Methoden dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGBV
unterfallen (Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandlichen
Methoden

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, auf die sich
dieser Beschluss bezieht.



2.2.1 Wirkprinzip

2.2.1.1 Wirkprinzip der Aortenwurzelunterstiitzung (Methode a)

Das Wirkprinzip beruhe auf einer Unterstlitzung der AuBenwand der Aortenwurzel und der
thorakalen Aorta ascendens durch einen auf der AuBenwand der Aorta befindlichen
polymeren Netzschlauch bei Patientinnen und Patienten mit Aortenwurzeldilatation aufgrund
von angeborenen Bindegewebsdefekten (z.B. Marfan-Syndrom). Der Netzschlauch weise eine
ausreichende Druckfestigkeit auf und verleihe zusatzliche Zugfestigkeit, ermogliche
gleichzeitig aber auch eine Biege- und Flex-Nachgiebigkeit. Ziel sei es, mit Hilfe dieser externen
Unterstitzung bei Patientinnen und Patienten, bei denen eine Aortenwurzeldilatation in
einem solchen AusmaRB vorhanden ist, dass ein chirurgischer Eingriff indiziert ist, eine weitere
Aortenwurzeldilatation und das Risiko einer Dissektion zu vermeiden.

Ausweislich der mitgelieferten Gebrauchsanweisung ist das fiir die technische Anwendung der
Methode erforderliche Implantat eine Sonderanfertigung. Diese wird auf Grundlage von
digitalen Daten aus Computertomographie (CT)-Aufnahmen mit der passenden GréRe und
Form fir die Aorta ascendens einer bestimmten Patientin oder eines bestimmten Patienten
hergestellt. Die Chirurgin oder der Chirurg erhadlt sowohl Kopien der Bildgebung als auch
Kopien des Modells und genehmigt das Modell durch Verschreibung an die individuelle
Patientin oder den individuellen Patienten vor der Herstellung des Implantats.

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Es wird empfohlen, eine Ultraschallkontrolle vor dem operativen Eingriff vorzunehmen, um
sicherzustellen, dass keine weitere Aortenwurzeldilatation nach dem CT-Scan, der fir die
Anfertigung der Sonderanfertigung verwendet wurde, eingetreten ist. Der herzchirurgische
Eingriff zur Implantation des polymeren Netzschlauchs an der AulRenwand der Aorta
ascendens erfolgt unter Kontrolle mittels transésophagealer Echokardiografie. Ublicherweise
wird kein kardiopulmonaler Bypass verwendet, dies kann aber bei Bedarf erfolgen. Die
Patientin oder der Patient wird auf Ubliche Weise fiir eine mediane Sternotomie vorbereitet.
Die Lunge wird teilweise entleert und das Perikard eroffnet. Die Aorta ascendens wird fiir die
Implantation vorbereitend prapariert. Es erfolgt eine vergleichende visuelle Kontrolle der
Sonderanfertigung mit der Aorta ascendens und eine Auswahl der passenden GroRe, wenn
mehrere GréRen angefertigt wurden. Das Implantat wird am aortoventrikuliren Ubergang
angenadht sowie das obere Ende um die Arteria brachiocephalica gelegt und dort ebenfalls
angenaht. Mittels transésophagealer Echokardiografie erfolgt eine Uberpriifung hinsichtlich
eines normalen Flusses in beiden Koronararterien, der korrekten Platzierung des Implantats
am aortoventrikuliren Ubergang, der korrekten Funktion der Aortenklappe, der
verhédltnismaRigen GroRe der Aortenwurzel sowie dass keine regionalen Anomalien der
Herzwand bestehen. AbschlieBend wird das Perikard und der Brustkorb gemaR den tblichen
Verfahren der Thoraxchirurgie geschlossen.

2.2.1.2 Wirkprinzip der Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats (Methode b)

Das Wirkprinzip beruhe auf der Unterstlitzung des pulmonalen Autotransplantats durch einen
auf der AuRenflache befindlichen polymeren Netzschlauch bei Patientinnen und Patienten mit
Aortenklappenerkrankungen, welche unmittelbar zuvor im Rahmen eines operativen
Verfahrens nach Ross oder Ross-Konno die kérpereigene Pulmonalklappe als freistehenden
Wourzelersatz transplantiert bekommen haben. Der Netzschlauch weise eine ausreichende
Druckfestigkeit auf und verleihe zusatzliche Zugfestigkeit, ermogliche gleichzeitig aber auch
eine Biege- und Flex-Nachgiebigkeit. Ziel sei es, mit Hilfe dieser externen Unterstlitzung das
pulmonale Autotransplantat zu verstdrken und das Risiko einer Dilatation und Regurgitation
zu minimieren, indem durch die unterstiitzte Form eine optimale Leistung der Neo-
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Aortenklappe unter dem hoheren Blutdruck in der aufsteigenden Aortenposition erreicht
wird. Auf diese Weise sollen Re-Interventionen aufgrund unmittelbarer oder spater
auftretender Dilatationen des Autotransplantats vermieden werden.

Ausweislich der mitgelieferten Gebrauchsanweisung ist das fiir die technische Anwendung der
Methode erforderliche Implantat eine Sonderanfertigung. Diese wird auf Grundlage von
digitalen Daten aus CT-Aufnahmen der Aorta ascendens und des Lungenstamms mit der
passenden GroRBe und Form fir die dullere Oberfliche des freistehenden pulmonalen
Autotransplantat einer bestimmten Patientin oder eines bestimmten Patienten hergestellt.
Die Chirurgin oder der Chirurg erhdlt sowohl Kopien der Bildgebung als auch Kopien des
Modells und genehmigt das Modell durch Verschreibung an die individuelle Patientin oder
den individuellen Patienten vor der Herstellung des Implantats.

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Die Implantation des polymeren Netzschlauchs an der AulRenwand des pulmonalen
Autotransplantats erfolgt unter Kontrolle mittels transésophagealer Echokardiografie. Sie
wird unmittelbar nach erfolgter herzchirurgischer Versetzung des pulmonalen
Autotransplantats  zur  Position  der  Aortaklappe und Implantation des
Pulmonalklappenersatzes gemal des Ublichen Verfahrens einer Ross-/Ross-Konno-Operation
unter Einsatz einer Herz-Lungenmaschine mit oder ohne Kardioplegie durchgefiihrt. Die
Sonderanfertigung wird soweit entlang der Aorta ascendens angendht, wie es zur
Unterstlitzung des pulmonalen Autotransplantats und der Aorta ascendens notwendig ist.
SchliefRlich wird samtliche Luft aus dem Herz und den zugehorigen BlutgefaBen entfernt und
eine normale Herztemperatur und Zirkulation wiederhergestellt, wahrend die Herz-Lungen-
Maschine heruntergefahren wird. Es erfolgt eine Uberpriifung, ob das Implantat passgenau
um das pulmonale Autotransplantat und die Aorta ascendens anliegt und dass es keine
lockeren Stellen im Stltzmaterial gibt, wenn der normale Blutdruck wiederhergestellt ist.
Mittels transdsophagealer Echokardiografie erfolgt eine Uberpriifung hinsichtlich eines
normalen Flusses in beiden Koronararterien sowie der korrekten Funktion der Neo-
Aortenklappe und des Pulmonalklappenersatzes. AbschlieRend wird das Perikard und der
Brustkorb gemaR den Ublichen Verfahren der Thoraxchirurgie geschlossen.

2.2.2 Anwendungsgebiet

2.2.2.1 Anwendungsgebiet der Aortenwurzelunterstiitzung (Methode a)

Die Aortenwurzelunterstiitzung durch einen externen polymeren Netzschlauch soll bei
Patientinnen und Patienten mit angeborenen Bindegewebsdefekten wie dem Marfan-
Syndrom therapeutisch zum Einsatz kommen, bei denen das Risiko einer Dissektion und eines
Aneurysmas der thorakalen Aorta ascendens besteht und bei denen die Dilatation der
Aortenwurzel einen solchen Grad erreicht hat, dass ein chirurgischer Eingriff zur Reparatur
oder zum Ersatz der Aortenwurzel unter Abwagung der damit einhergehenden Risiken
indiziert ist.

2.2.2.2 Anwendungsgebiet der Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats
(Methode b)

Die Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats durch einen externen polymeren
Netzschlauch soll bei Patientinnen und Patienten zum therapeutischen Einsatz kommen, die
unmittelbar zuvor entsprechend des Verfahrens nach Ross / Ross-Konno einen chirurgischen
Ersatz der Aortenklappe durch ein pulmonales Autotransplantat unter Verwendung der
Technik des freistehenden Wurzelersatzes erhalten haben, mit dem Ziel das pulmonale



Autotransplantat zu verstarken und das Risiko einer Dilatation und Regurgitation zu
minimieren.

Das gegenstdndliche Medizinprodukt sei nicht fur die Verwendung bei einer Ross-Operation
mit Inklusions-/ Subkoronartechnik bestimmt.

2.3 Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines
Beschlusses. Hierfur prift der G-BA, ob fiir die gegenstdandliche Methode zutrifft, dass
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

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

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

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.
2.4 Priifung der Einschladgigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die in Kapitel 2.3 genannten Kriterien fiir eine
Bewertung gemal} § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V fir die in Kapitel 2.1 genannten Methoden
erfillt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit keine Sachverhalte bekannt, die einer Bewertung
gemadll §137h Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen wiirden, sollte ein Krankenhaus
anlasslich einer von ihm eingereichten erstmaligen Anfrage gemadR & 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes zu diesen Methoden entsprechend der Vorgabe des § 137h
Absatz 1 Satz 1 SGB V Informationen an den G-BA Gbermitteln.

2.4.1 Malgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Die technische Anwendung der Methoden beruht mafigeblich auf einem Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

2.4.1.1 Malgebliches Medizinprodukt

Die gegenstandlichen Methoden beruhen beide mafRgeblich auf dem Einsatz des im Kapitel
2.2.1 beschriebenen Medizinprodukts.

GemalR 2. Kapitel § 32 Absatz 2 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode
malgeblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der
jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-
wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde.

Dies trifft auf die Sonderanfertigung in Form des polymeren Netzschlauchs zu. Wie bei der
Beschreibung der Wirkprinzipien der gegenstdndlichen Methoden dargelegt, ist die
Einbeziehung dieses spezifischen Medizinprodukts zwingend erforderlich. Dies ist damit zu
begriinden, dass die Anwendung des an die individuelle Anatomie angepassten polymeren
Netzschlauchs notwendig ist, um die die jeweilige Methode in ihrem Kern ausmachenden



Prozessschritte der externen Stlitzung der Auenwand der nativen Aortenwurzel bzw. des
Autotransplantats unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation durchfiihren zu kénnen, welche
die gegenstandlichen Methoden von anderen Vorgehensweisen abgrenzen. Somit ware ohne
Einbeziehung dieses spezifischen Medizinprodukts die technische Anwendung der Methoden
nicht nur nicht méglich, sondern sie wiirden auch ihr jeweils in Kapitel 2.2 beschriebenes
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren.

2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Das gegenstandliche Produkt in Form des polymeren Netzschlauchs unterfallt dem Begriff der
Sonderanfertigung gemafR Artikel 2 Nummer 3 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745. Bei
der Sonderanfertigung in Form des polymeren Netzschlauchs handelt es sich um ein
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

GemalR 2. Kapitel § 30 Absatz 1 VerfO sind Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach
§ 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V solche, die der Klasse llb oder Il gemaR Artikel 51 in Verbindung
mit Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 zuzuordnen sind und deren Anwendung einen
besonders invasiven Charakter aufweist.

Ausweislich der eingereichten Unterlagen handelt es sich bei der Sonderanfertigung um ein
Medizinprodukt der Klasse Ill gemaR Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIl der Verordnung
(EU) 2017/745.

Ein Medizinprodukt der Klasse Ill, welches kein aktives implantierbares Medizinprodukt
darstellt, ist gemaR 2. Kapitel § 30 Absatz 2 Satz 2 VerfO dann als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse einzustufen, wenn mit dem Einsatz des Medizinprodukts ein erheblicher Eingriff
in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des
zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist gemaR
2. Kapitel § 30 Absatz 2 Satz 3 VerfO ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt oder den
Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen
Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat.

Als langzeitig ist ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen zu verstehen. Fir die Bestimmung, ob
der Eingriff die Leistung oder die wesentlichen Funktionen des Organs oder eines
Organsystems verandert oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und mdglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten (vgl. 2. Kapitel
§ 30 Absatz 2b VerfO).

Der Einsatz des polymeren Netzschlauchs findet bei beiden gegenstandlichen Methoden in
direktem Kontakt zum Herzen statt und weist daher einen besonders invasiven Charakter auf.

Damit erfillt das fur die technische Anwendung der jeweiligen Methode maligebliche
Medizinprodukt die Kriterien nach 2. Kapitel § 30 VerfO und ist als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V anzusehen.

2.4.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Die gegenstandlichen Methoden weisen beide ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept auf.

2.4.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdaren Versorgung bereits eingefihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

6



GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschliefRlich
etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen
methodisch hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten
Evidenzsynthesen als zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere
hierauf gestiitzt werden. Als eine bereits in der stationdaren Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweise gilt gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine
Methode, die maligeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch
in dem vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag
des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemal} § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen
Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung
aufgefihrt sind.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode
wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, wenn der
Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten

- dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingeflihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem
Einsatz der zu untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erklaren und ihre systematische Anwendung zu
rechtfertigen

oder

- zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fiihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die
zu untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer
Methode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit
gleichem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fihrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden
spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung
der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken der bereits
eingeflihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

2.4.2.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der Methode der Aortenwurzelunterstiitzung bei Patientinnen und Patienten
mit angeborenen Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation unterscheidet sich
wesentlich von anderen, in die stationdre Versorgung bereits eingeflihrten systematischen
Herangehensweisen.



Das Wirkprinzip der Methode der Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats
unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation bei Patientinnen und Patienten mit
Aortenklappenerkrankungen unterscheidet sich wesentlich von anderen, in die stationare
Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen.

24.2.2.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentlichen Unterschied im
Wirkprinzip

Bei der Priifung, ob sich das Wirkprinzip der Aortenwurzelunterstitzung bei Patientinnen und
Patienten mit angeborenen Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation bzw. der
Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation
bei Patientinnen und Patienten mit Aortenklappenerkrankungen von den Wirkprinzipien der
jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrten systematischen Herangehensweisen
wesentlich unterscheidet, geht der G-BA wie folgt vor:

Die in der Beratungsanforderung benannten sowie dem G-BA zusétzlich bekannt gewordenen
im jeweils gegenstandlichen Anwendungsgebiet in Frage kommenden Herangehensweisen
werden daraufhin gepruft, ob

- sich ihre jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem Wirkprinzip der
Aortenwurzelunterstitzung bzw. der Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats
unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation unterscheiden

oder

- es sich bei diesen Herangehensweisen nicht um bereits in die stationdre Versorgung
eingeflihrte systematische Herangehensweisen handelt.

Wird fir alle in Frage kommenden Herangehensweisen einer dieser Aspekte bejaht, ist jeweils
die Prifung des anderen Aspekts entbehrlich.

24.2.2.2 Fiir die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Herangehensweisen im Anwendungsgebiet der Aortenwurzeldilatation aufgrund
angeborener Bindegewebsdefekte (Methode a)

Als bereits in der stationdren Versorgung angewendete systematische Herangehensweisen
zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit angeborenen Bindegewebsdefekten (wie
beispielsweise dem Marfan-Syndrom) und Aortenwurzeldilatation fihrt die Bl die folgenden
Herangehensweisen auf:

- Elektiver chirurgischer Ersatz der Aortenwurzel

o totaler Wurzelersatz mittels einer mechanischen oder biologischen Ersatz-
Aortenklappe

o klappenerhaltender  Wurzelersatz, bei dem die vorhandenen
Aortenklappenfliigel in einem kinstlichen Transplantat erhalten bleiben

Die Bl benennt im Formular zur Beratungsanforderung weder OPS Kodes noch
Leitlinienempfehlungen.

Der G-BA konnte folgende im OPS in der Version 2015 abgebildete Herangehensweisen
identifizieren:

5-351.0 Ersatz von Herzklappen durch Prothese, Aortenklappe
5-354.0 Andere Operationen an Herzklappen, Aortenklappe

.08 Implantation klappentragende Gefdllprothese, mechanisch



.09 Implantation klappentragende GefdBprothese, biologisch

.0a Rekonstruktion der Aortenwurzel mit Implantation einer GefaBprothese nach
David

.0b Rekonstruktion der Aortenwurzel mit Implantation einer GefaBprothese nach
Yacoub

GemaR internationalen hochwertigen Leitlinien® wird bei Patientinnen und Patienten mit
angeborenen Aortenerkrankungen (wie u.a. Marfan Syndrom), bei Aortenwurzeldilatation bei
einem Aneurysma der Aorta ascendens oder Aortenklappeninsuffizienz sowie bei
Erwachsenen mit angeborenen Herzerkrankungen zum Zeitpunkt einer
Aortenklappenoperation ein Ersatz der gesamten Aortenwurzel und eine Operation bzw. ein
Ersatz der Aorta ascendens (unter Erhalt der Aortenklappe) empfohlen.

Der G-BA sieht dariiber hinaus keine Anhaltspunkte dafiir, dass weitere in Leitlinien erwahnte,
OPS-kodierte oder sonstige Herangehensweisen, deren Nutzen und Risiken im Wesentlichen
bekannt sind, im gegenstandlichen Anwendungsgebiet bestehen, die fir den Vergleich der
gegenstdndlichen Methode relevant sind.

Fir die Prifung der Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip zieht der G-BA somit den
chirurgischen Ersatz der gesamten Aortenwurzel mittels einer mechanischen oder
biologischen Ersatz-Aortenklappe und den chirurgisch klappenerhaltenden
Aortenwurzelersatz als im Anwendungsgebiet bereits angewendete Herangehensweisen
heran.

Herangehensweisen im Anwendungsgebiet der Aortenklappenerkrankungen (Methode b)

Als bereits in der stationaren Versorgung angewendete systematische Herangehensweise zur
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Aortenklappenerkrankungen fuhrt die Bl die
Operation nach Ross ohne anschlieBende externe Unterstiitzung des pulmonalen
Autotransplantats auf.

Die Bl benennt im Formular zur Beratungsanforderung weder OPS Kodes noch
Leitlinienempfehlungen.

Der G-BA konnte folgende im OPS in der Version 2015 abgebildete Herangehensweisen
identifizieren:

5-354.0 Andere Operationen an Herzklappen, Aortenklappe
.0c Ersatz durch Autotransplantation [Ross-Operation]
Hinw. Der Ersatz der Pulmonalklappe ist im Kode enthalten
5-358.0 Operationen bei kongenitalen Klappenanomalien des Herzens, Aortenklappe

.06 Klappenersatz durch Autotransplantat und Allotransplantat/ Xenotransplantat
(Ross-Operation)

.07 Klappenersatz durch Autotransplantat und Allotransplantat/ Xenotransplantat
mit  Erweiterungsplastik des linksventrikularen Ausflusstraktes (Ross-
Konno-Operation)

YACC/AHA Guideline for the Diagnosis and Management of Aortic Disease: A Report of the American Heart
Association/American College of Cardiology Joint Committee on Clinical Practice Guideline (2022), EACTS/STS
Guidelines for diagnosing and treating acute and chronic syndromes of the aortic organ (2024), ESC/EACTS
Guidelines for the management of valvular heart disease (2021), ESC/EACTS Pocket Guidelines
Herzklappenerkrankungen (2021), ESC Guidelines for the management of peripheral arterial and aortic diseases
(2024), ESC Guidelines for the management of Adult Congenital Heart Disease (2020).



GemiR internationalen hochwertigen sowie péadiatrischen nationalen Leitlinien? der
Deutschen Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie und Angeborene Herzfehler e.V. wird die
Ross-Operation  bei der (kongenitalen)  Aortenklappenstenose oder der
Aortenklappeninsuffizienz empfohlen.

Im Anwendungsgebiet der Aortenklappenerkrankungen gibt es gemaR aktuellen Leitlinien3
wie der Leitlinie der European Society of Cardiology oder der American Heart Association eine
Vielzahl an weiteren angewandten systematischen Herangehensweisen wie beispielsweise
andere operative Verfahren zum Aortenklappenersatz oder medikamentdse Therapien. Da
sich das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode von den Wirkprinzipien dieser
Herangehensweisen bereits offensichtlich wesentlich unterscheidet, da die Form der
Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten derart abweicht, dass eine Ubertragung der
Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken der in der stationdren Versorgung
angewendeten Herangehensweisen auf die gegenstandliche Methode aus medizinisch-
wissenschaftlicher Sicht nicht zu rechtfertigen ist, wird auf diese Herangehensweisen im
Weiteren nicht ndher eingegangen.

Fir die Prafung der Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip zieht der G-BA somit
operative Verfahren nach Ross / Ross-Konno ohne unmittelbar nachfolgende externe
Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats als im Anwendungsgebiet bereits
angewendete Herangehensweisen heran.

24.2.23 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Prifung der Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip der Aortenwurzelunterstitzung

(Methode a)

Das Wirkprinzip der Aortenwurzelunterstiitzung unterscheidet sich wesentlich von den im
Anwendungsgebiet der Patientinnen und Patienten mit angeborenen Bindegewebsdefekten
und Aortenwurzeldilatation bereits angewendeten systematischen Herangehensweisen des
chirurgisch totalen Wurzelersatz mittels einer mechanischen oder biologischen Ersatz-
Aortenklappe oder des chirurgisch klappenerhaltenden Wurzelersatzes. Dies wird
folgendermaRen begriindet:

Der totale Wurzelersatz und der klappenerhaltende Wurzelersatz stellen herzchirurgische
Eingriffe dar, die unter Allgemeinandsthesie mit Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine und
Kardioplegie erfolgen. Die KoronargefdaRe werden bei diesen Verfahren ausgeschnitten und
anschlieRend in eine GefdlRprothese reimplantiert. Der totale Wurzelersatz beruht auf dem
chirurgischen Ersatz der Aortenwurzel und Aortenklappe durch eine klappentragende
mechanische oder biologische GefdaBprothese. Nach mechanischem Klappenersatz ist eine
lebenslange Antikoagulanzien-Therapie erforderlich. Beim klappenerhaltenden Wurzelersatz
erfolgt eine Rekonstruktion der koérpereigenen Aortenklappe, indem die vorhandenen
Aortenklappenfligel in einer kiinstlichen GefalRprothese erhalten bleiben. Der
klappenerhaltende Wurzelersatz erfolgt entweder nach dem Verfahren nach David, bei dem
die Gefdallprothese Uber die korpereigene Aortenklappe gestilpt wird oder nach dem

2ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease (2021), ESC Guidelines for the management
of adult congenital heart disease (2020); S2k-Leitlinie Kongenitale Aortenklappenstenose der Deutschen
Gesellschaft ~ fir  Padiatrische  Kardiologie und  Angeborene  Herzfehler eV,  S2k-Leitlinie
Aortenklappeninsuffizienz und Aortenklappenersatz im Kindes- und Jugendalter der Deutschen Gesellschaft fur
Padiatrische Kardiologie und Angeborene Herzfehler e.V.

3ESC Guidelines for the management of peripheral arterial and aortic diseases (2024), ESC/EACTS Guidelines for
the management of valvular heart disease (2021), ESC/EACTS Pocket Guidelines Herzklappenerkrankungen
(2021), ACC/AHA Guideline for the Diagnosis and Management of Aortic Disease: A Report of the American Heart
Association/American College of Cardiology Joint Committee on Clinical Practice Guidelines (2022)
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Verfahren nach Yacoub, bei dem die GefdBprothese passgenau an die korpereigene
Aortenklappe angendht wird. Eine lebenslange Antikoagulanzien-Therapie ist nicht
erforderlich.

Im Unterschied zu diesen chirurgischen Aortenwurzelersatzverfahren wird bei der
gegenstandlichen Intervention die Aortenwurzel nicht durch eine GefdaBprothese ersetzt,
sondern die Aorta ascendens, die Aortenwurzel und die Aortenklappe bleiben in ihrer nativen
Form erhalten. Wahrend nach den erfolgten chirurgischen Aortenwurzelersatzverfahren das
Risiko besteht, dass Reinterventionen aufgrund von Komplikationen erforderlich werden, soll
bei der gegenstandlichen Intervention durch den auf der AuBenwand der Aorta ascendens
und der Aortenwurzel befindlichen Netzschlauch dauerhaft eine weitere Dilatation und
Dissektion der Aortenwurzel verhindert und das Risiko weiterer notwendiger Operationen
reduziert werden. Wahrend die GefalRprothesen in direktem Kontakt zur Blutzirkulation sind
und mit Risiken wie beispielsweise thromboembolische Ereignisse oder Endokarditis
einhergehen koénnen, hat das Polymermaschengewebe des gegenstandlichen
Medizinprodukts keinen direkten Kontakt mit der Blutzirkulation zur Folge. Vielmehr
ermoglicht der polymere Netzschlauch durch seine Biege- und Flexibilitatsfahigkeit lokalisierte
Bewegungen von Flissigkeiten und die Penetration von Fasergewebe, wodurch die native
Aorta ascendens von auRen gestarkt wird. Insgesamt handelt es sich bei der gegenstandlichen
Intervention im Vergleich zum Vorgehen beim chirurgischen Aortenwurzelersatz um eine
kiirzere und weniger invasive Operationsprozedur, wodurch prozedurbedingte unerwiinschte
Ereignisse reduziert sein kdnnten. Zudem soll der Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine in der
Regel nicht erforderlich sein, welche bei den chirurgischen Aortenwurzelersatzverfahren
regelhaft eingesetzt wird. Im Unterschied zum totalen Wurzelersatz kann bei der
gegenstandlichen Intervention eine lebenslange Antikoagulanzien-Therapie und damit
verbundene Risiken vermieden werden.

Diese vorgenannten Unterschiede in den Wirkprinzipen sind als wesentlich einzustufen, denn
sie filhren zu einer derart verdnderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den
Patienten, dass eine Ubertragung der Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken
der in der stationdren Versorgung angewendeten chirurgischen Herangehensweisen des
totalen Wurzelersatzes oder des klappenerhaltenden Wurzelersatzes auf die gegenstandliche
Methode aus medizinisch-wissenschaftlicher Sicht nicht zu rechtfertigen ist.

Prifung der Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip der Unterstliitzung des
pulmonalen Autotransplantats (Methode b)

Das Wirkprinzip der Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats nach Ross / Ross-
Konno-Operation unterscheidet sich wesentlich von den Wirkprinzipien der im
Anwendungsgebiet der Patientinnen und Patienten mit Aortenklappenerkrankungen bereits
angewendete systematischen Herangehensweisen der operativen Verfahren nach Ross /
Ross-Konno ohne unmittelbar nachfolgende externe Unterstitzung des pulmonalen
Autotransplantats. Dies wird folgendermalien begriindet:

Den Angaben in der Beratungsanforderung zufolge tritt nach den standardgemafRen
operativen Verfahren nach Ross oder Ross-Konno in 20% der Falle unmittelbar oder langfristig
eine Dilatation des Autotransplantats auf, welches in der Aortenposition im Vergleich zur
Pulmonalarterienposition einem erhohten Blutdruck ausgesetzt ist. Hierdurch besteht das
Risiko, dass das Autotransplantat keine optimale Klappenleistung mehr erméglichen kann und
eine erneute operative Versorgung erforderlich wird. Bei der gegenstandlichen Intervention
besitze der implantierte polymere Netzschlauch hingegen eine ausreichende Ringsteifigkeit,
um unmittelbar und langfristig die AuRenwand der Pulmonalklappe, die an die Aortenposition
transplantiert wurde, zu starken. Auf diese Weise kdnne auch unter dem erhohten Blutdruck
eine optimale Klappenleistung gewadhrleistet, eine Dilatation des Autotransplantats
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verhindert und damit spdter notwendige Reinterventionen einschlielich der damit
einhergehenden moglichen Komplikationen vermieden werden. Diese Unterschiede sieht der
G-BA als wesentlich an, da sie zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die
Patientin oder den Patienten fiihren, dass eine Ubertragung der Erkenntnisse zum Nutzen
einschlielllich etwaiger Risiken der in der stationdren Versorgung angewendeten
Herangehensweisen der operativen Verfahren nach Ross / Ross-Konno ohne unmittelbar
nachfolgende externe Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats auf die
gegenstandliche Methode aus medizinisch-wissenschaftlicher Sicht nicht zu rechtfertigen ist.

2.4.2.3 Prifung auf Unterschied im Anwendungsgebiet

Das Anwendungsgebiet der gegenstindlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von
anderen, in die stationdre Versorgung bereits eingefihrten systematischen
Herangehensweisen mit gleichem Wirkprinzip.

24.2.3.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentlichen Unterschied im
Anwendungsgebiet

Bei der Prifung, ob sich das Anwendungsgebiet der Aortenwurzelunterstiitzung bei
angeborenen Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation bzw. der Unterstitzung des
pulmonalen Autotransplantats unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation bei
Aortenklappenerkrankungen von den Anwendungsgebieten der jeweils bereits in die
stationdre Versorgung eingefliihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich
unterscheidet, geht der G-BA wie folgt vor:

Die in der Beratungsanforderung benannten sowie dem G-BA zusétzlich bekannt gewordenen
Herangehensweisen mit gleichem Wirkprinzip werden daraufhin geprift, ob

- sich ihre jeweiligen Anwendungsgebiete wesentlich von dem Anwendungsgebiet der
Aortenwurzelunterstiitzung bei angeborenen Bindegewebsdefekten und
Aortenwurzeldilatation bzw. der Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats
unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation bei Aortenklappenerkrankungen unterscheiden

oder

- es sich bei diesen Herangehensweisen nicht um bereits in die stationdre Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweisen handelt.

Wird fiir alle in Frage kommenden Herangehensweisen einer dieser Aspekte bejaht, ist jeweils
die Priifung des anderen Aspekts entbehrlich.

2.4.2.3.2 Fiir die Prifung herangezogene Herangehensweisen

Die  BI benennt  keine  weiteren  Anwendungsgebiete, in denen eine
Aortenwurzelunterstiitzung durch einen externen polymeren Netzschlauch zum Einsatz
kommt.

Der G-BA sieht ebenfalls keine Anhaltspunkte dafiir, dass das Wirkprinzip der
Aortenwurzelunterstiitzung durch einen externen polymeren Netzschlauch in anderen
Anwendungsgebieten zur Anwendung kommt.

2.4.3 Leistungsanspruch der gesetzlich Krankenversicherten bei Erfiillung der
Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfillung der Kriterien nach § 137cSGB V
einer Leistungserbringung der gegenstandlichen Methoden zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen entgegenstehen wiirden.
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Insbesondere erfiillt das im Kapitel 2.2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die
technische Anwendung der Methoden mafigeblich beruht, ausweislich der vom Krankenhaus
eingereichten Produktinformationen und Nachweise die Voraussetzungen filir das
Inverkehrbringen. Der Einsatz der Medizinprodukts im Rahmen der gegenstandlichen
Methoden ist vom medizinprodukterechtlich zuldssigen Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methoden bei Erfullung der Voraussetzungen nach § 137c¢ SGB V
vom Leistungsanspruch der oder des gesetzlich Krankenversicherten umfasst waren, ist nicht
als rechtlich abschlieRend anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse
eintreten oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein
bereits begonnenes Bewertungsverfahren gemals § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ohne
Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO durch Beschluss nach 2. Kapitel § 34
Absatz 8 Satz 2 VerfO beenden (vgl. 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz VerfQ).

2.4.4 Noch keine Priifung nach § 137h SGB V durch den G-BA

Der G-BA hat bislang keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V zu den
gegenstandlichen Methoden durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V zu den Methoden begonnen.

3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergdnzt.

4, Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
04.10.2024 Eingang der Beratungsanforderung gemaR § 137h Absatz 6
SGBV
27.02.2025 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 137 Absatz 6
Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)
TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
TT.MM.JJJJ UA MB Anhorung und orientierende Befassung
TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
AbschlieBende Befassung
TT.MM.JJJJ UA MB AbschlieBende Beratung und Beschlussempfehlung fir das
Plenum
TT.MM.JJJJ Plenum Beschlussfassung
5. Fazit

Die Methode der

Aortenwurzelunterstiitzung bei  Patientinnen und Patienten mit angeborenen
Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation

sowie die Methode der

13



Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation
bei Patientinnen und Patienten mit Aortenklappenerkrankungen

unterfallen dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da sie beide die
Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemald § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfiillen:

- |lhre technischen Anwendungen beruhen malgeblich auf einem Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

- sie weisen ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31 VerfO
auf,

- bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V wdren sie vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst und

- sie wurden oder werden noch nicht vom G-BA nach § 137h SGB V gepriift.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

Belegen Sie Ihre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und (ibermitteln Sie die zugehérigen
Volltexte als Anlagen zum Formular.

1. Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegenstindlichen Methode
prégnant zusammen. Ersatzweise kénnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3 auch durch einen
Verweis auf aussagekrdftige Quellen, wie beispielsweise Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen.
Wie bei allen Quellen wéiren dann auch hier die entsprechenden Volltexte beizufiigen.

1.1 Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Symptomatik,
Spontanverlauf und Klassifikation[en])

Aortic root dilatation in patients with connective tissue disorders such as Marfan syndrome who are
at risk of dilation and dissection of the ascending thoracic aorta. Patients with congenital deficiencies
such as Marfan syndrome can develop aortic dilatation that may progress over time to dissection
and require surgical management of the condition.

The graft is also intended for use in patients who undergo the free-standing root Ross procedure in
which the aortic valve is replaced with a pulmonary autograft and where a risk of subsequent
dilatation of the autograft also exists (Ross PEARS).

1.2 Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevolkerung

The prevalence of Marfan syndrome in the population is estimated at 1.02 per 10,000 individuals.

The number of patient’s treated for aortic valve disease in the population is estimated at 2 per
10,000 individuals.

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur Verfligung
stehenden Optionen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung

Bitte beachten Sie, dass eine ausfiihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer 4.1a)
erfolgt.

The currently available option for the surgical management of dilatation of the ascending aorta in
patients with connective tissue disorders at risk of dissection and aneurysm is elective replacement
of the aortic root. This can take two forms; either Total Root Replacement involving the use of a
mechanical or biological replacement aortic valve, or a Valve-Sparing Root Replacement in which the
existing aortic valve leaflets are retained within an artificial graft.

The currently available option in the ROSS application is to replace the aortic valve with the patient’s
pulmonary autograft using the free-standing root replacement technique, with no support provided
at the time to to strengthen the vessel and define its ideal shape for optimal neo-aortic valve
performance in the higher blood pressure environment in the aortic position. In this instance, there
is a risk of autograft dilatation.




Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

2. Angaben zur angefragten Methode

2.1 Bezeichnung der Methode

Personalised External Aortic Root Support (PEARS and ROSS-PEARS)

Beschreiben Sie hier méglichst konkret die Methode, auf die sich die Beratung gemdf § 137h Absatz 6
SGB V bezieht. Erldutern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftlichen Begriindungsansatz der
angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne des § 137h SGB V wird durch zwei
Komponenten definiert:

- das Wirkprinzip und
- das Anwendungsgebiet

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie hierbei insbesondere die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der Methode bei
der Patientin oder dem Patienten angewendet werden und beschreiben Sie, nach welcher Rationale
das durch die Anwendung angestrebte diagnostische oder therapeutische Ziel erreicht werden soll.
Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt?

Personalised External Aortic Root Support (PEARS) is an engineered polymeric mesh sleeve designed
to support the outside surface of the wall of the ascending aorta and give it additional tensile
strength to restrict further dilatation. The device is custom-made and personalised to match the 3-
dimensional shape of an individual patient’s ascending aorta. Digital information on the 3-
dimensional shape of the patient’s ascending aorta is obtained from computerized tomography (CT)
and this is used to create a support that replicates the shape of the external surface of the individual
patient’s aorta. The PEARS device is fitted to the outer surface of the ascending aorta, making
provision to accommodate the coronary arteries, in a procedure that can usually be completed on
the beating heart without interrupting the circulation or the need for cardiopulmonary bypass.

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.1 beschriebene Wirkprinzip
angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls Krankheitsstadium, Alter,
Geschlecht oder Kontraindikationen.

Personalised External Aortic Root Support (PEARS) is primarily indicated for therapeutic use in the
surgical management of aortic root dilatation in patients with congenital deficiencies such as Marfan
syndrome who are at risk of dissection and aneurysm of the ascending thoracic aorta and in whom
the dilatation has reached the degree that such surgery to repair or replace the aortic root is justified
having regard to the adverse event profile associated with such surgical intervention.

PEARS is also indicated for therapeutic use in the surgical management of immediate and long-term
aortic root dilatation in patients undergoing the Ross procedure to replace the ascending aorta with
their pulmonary autograft using the free-standing root replacement technique. In this application
the device is personalized for a given patient and is applied to the external surface of the pulmonary
autograft to strengthen the vessel and define its ideal shape for optimal neo-aortic valve
performance in the higher blood pressure environment in the ascending aortic position.
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3. MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegenstdndlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dieses Feld Nummer 3
vervielfiltigen.

3.1 Name des Medizinprodukts

ExoVasc® Personalised External Aortic Root Support

3.2 Name des Herstellers

Exstent Ltd

33 Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegenstandliche Methode

Erldutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des unter
Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die technische
Anwendung der angefragten Methode mafSgeblich auf dem Medizinprodukt beruht.

The ExoVasc® Personalised External Aortic Root Support (PEARS) is an engineered polymeric
mesh sleeve designed to support the outside surface of the wall of the ascending aorta and
give it additional tensile strength to restrict further dilatation. The device is custom-made
and personalized to match the 3-dimensional shape of an individual patient’s ascending
aorta. Digital information on the 3-dimensional shape of the patient’s ascending aorta is
obtained from computerized tomography (CT) and this is used to create a three-dimensional
model that replicates the shape of the external surface of the individual patient’s aorta. This
data is used to produce the implant to match the shape. The ExoVasc support is
manufactured to fit like a tailored jacket around the aortic root and ascending aorta of the
patient. It is designed to provide sufficient hoop strength to prevent further aortic dilation,
while still allowing a bend and flex compliance approximating to the native aorta. At its
proximal end it is secured by sutures into the aortic annulus, and at its distal end, it is located
around the first branch of the brachiocephalic artery.
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3.4 Angaben zum Kriterium ,,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
Einordnung des Medizinprodukts

Sofern lhre Einordnung des Medizinprodukts im Zuge einer Ubergangsregelung auf Grundlage einer
Bescheinigung gemdf3 den Richtlinien 90/385/EWG oder 93/42/EWG erfolgt, beachten Sie bitte, dass
der G-BA eine gegebenenfalls davon abweichende Einordnung gemdfs § 137h Absatz 2 SGB V in
Verbindung mit § 2 Absatz 1 MeMBV nach der Verordnung (EU) 2017/745 vornehmen wird, um die
fiir das Verfahren nach § 137h SGB V mafigebliche Risikoklasse festzustellen.

[0 aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Artikel 2 Nummer 4 und 5 der Verordnung (EU)
2017/745 (weiter mit 4.)

Sonstiges Medizinprodukt der Klasse Ill gemaR Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird
und zu welchem Ausmaf3 die Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitdt
oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinprodukts
einen besonders invasiven Charakter gemdfs 2. Kapitel § 30 Absatz 2 VerfO aufweist. Ein besonders
invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Medizinproduktes ein erheblicher
Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des
zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff,
der die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig
veréindert oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen,
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fiir die Bestimmung,
ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 2b Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten
und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der Patientin und des Patienten zu
betrachten.

The ExoVasc® PEARS device is fitted on the outer surface of the ascending aorta, but in being custom-
made to fit the shape of the patient’s own vessel it has no effect on the function of the vessel except
for providing a permanent support to prevent further dilatation. The polymeric mesh of the device
has an open structure and allows the localised movement of fluids and the penetration of fibrous
tissue that will over time incorporate it. It thus strengthens the patient’s own ascending aorta
without any direct contact with the circulation.

10




Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

0 Medizinprodukt der Klasse llb gemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745

Erldutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver
Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls ja, beschreiben Sie, in
welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmaf$ die Funktionen beeinflusst werden
(bspw. Angabe von Dauer, Intensitit oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinprodukts
einen besonders invasiven Charakter gemdfs 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO aufweist. Ein besonders
invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie
oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einwirkt. Fiir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems veréndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30
Absatz 3a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und mdéglichen Auswirkungen auf die
gesundbheitliche Situation der Patientin und des Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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nach § 137h SGB V

4. Angaben fiir die Priifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
angefragten Methode

Gemdfs 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen,
in der stationdren Versorgung bereits systematisch eingefiihrten Herangehensweisen (im Folgenden:
bereits eingefiihrte Methoden) wesentlich unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-
wissenschaftlichen Konzepts der angefragten Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im
Wirkprinzip als auch auf einem Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet
bedeutet dabei ein ,,Unterschied im Wirkprinzip“, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der
gleichen Patientengruppe nunmehr ein gegeniiber dem bei den bereits eingefiihrten Methoden
eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren (unter
Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) angewendet
werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet” bedeutet, dass mit dem medizinischen
Verfahren einer bereits eingefiihrten Methode (unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten
Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr eine neue, bisher anderweitig behandelte
Patientengruppe behandelt werden soll. Nédhere Erlduterungen insbesondere zu den Begrifflichkeiten

4 “«

,bereits eingefiihrte systematische Herangehensweisen”, ,,Wirkprinzip“ und ,,Anwendungsgebiet
finden Sie im 2. Kapitel § 31 VerfO.

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben priift der G-BA, ob die gegensténdliche Methode ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. In diesem Zusammenhang priift der G-BA
beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen Erkenntnisse auf den Anwendungskontext
der angefragten Methode.

4.1 Angabe zu den bereits eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten
Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt, welche medizinischen Verfahren in der
Versorgung der unter Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet werden. Geben
Sie an, welche Informationen fiir die Anwendung der Verfahren vorliegen: Gibt es Informationen aus
Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese medizinischen Verfahren
spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Elective replacement of the aortic root in patients with Marfan syndrome has become the standard
approach to minimise the risk of aortic dissection in those patients in whom enlargement of the
ascending aorta is measured. The decision to intervene is usually made when the patient has an
aortic root diameter of 45 — 50mm, and elective aortic root replacement greatly reduces the risk of
fatal aortic dissection. The two conventional surgical approaches are either Total Root Replacement
including the aortic valve, or Valve Sparing Root Replacement which retains the patient’s aortic valve
leaflets. Two recent studies review the respective merits of valve-sparing and valve replacement
forms of these conventional surgical approaches [1,2].

1. Surgical Management of aortic root disease in Marfan syndrome: a systematic review and meta-
analysis. Benedetto U, Melina G, Takkenberg JM, Roscitano A, Angeloni E, Sinatra R. 2011, Heart,
Vol. 97, pp. 955-8.

2. Early and one-year outcomes of aortic root surgery in Marfan syndrome patients: a prospective,
multicenter, comparative study. Coselli JS, Volguina IR, LeMaire SA, Sundt TM, Connoly HM,
Stephens EH, Schaff HV, Milewicz DM, Vricella LA, Dietz HC, Minard CG, Miller C. 2014, Journal of
Thoracic and Cardiovascular Surgery, Vol 147, pp 1758-66.

One of the standard methods for replacing the aortic valve is via implantation of the pulmonary
autograft via the Ross procedure. This is successful in 80% of cases, in 20% of cases the pulmonary
autograft dilates and requires reintervention.
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b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von den unter a)
beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kdnnen mitunter der
theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der angefragten Methode, eine veréinderte Form
der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere Eigenschaften und Funktionsweisen
des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts relevant sein.

The fundamental difference between PEARS and conventional aortic root replacement is that in the
PEARS approach the patient’s own native aorta and their aortic valve are retained. The principle of
action of the PEARS implant is to support the patient’s own vessel to prevent further dilatation or
dissection rather than to replace it. There are significant advantages for the patient of a shorter and
less invasive procedure that retains their own native aortic valve, can avoid the requirement for
cardio pulmonary bypass during the procedure and avoids the risk of requiring further surgery or
lifetime anticoagulant therapy.

The pulmonary autograft when transposed to the aortic valve position via the Ross procedure does
not always possess the necessary hoop strength to prevent dilation over time. By placing the ExoVasc
PEARS around the pulmonary autograft, the pulmonary autograft has sufficient hoop strength to
prevent dilatation and thus prevent the need for reintervention.

4.2 Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten Methode bereits
angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in_einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen
Patientengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der angefragten
Methode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patientengruppe
(bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die wesentliche Datengrundlage fiir die
Anwendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier benannten
Patientengruppen. Berlicksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus Leitlinien oder
systematischen Ubersichtsarbeiten.

Personalized External Aortic Root Support (PEARS) is already being used for its primarily indication
for therapeutic use in the surgical management of aortic root dilatation in patients with congenital
deficiencies such as Marfan syndrome who are at risk of dissection and aneurysm of the ascending
thoracic aorta and in whom the dilatation has reached the degree that such surgery to repair or
replace the aortic root is justified having regard to the adverse event profile associated with such
surgical intervention. The justification for its use in this patient group is based upon the potential
advantages of a shorter and less invasive approach that both retains the native aortic valve and
avoids the risk of requiring further surgery or lifetime anticoagulant therapy. It thus addresses the
shortcomings of the conventional root replacement approaches discussed in references 1 and 2.

In a second indication the PEARS device is already being used in the surgical management of
immediate and long-term aortic root dilatation in patients undergoing the Ross procedure to replace
the ascending aorta with their pulmonary autograft using the free-standing root replacement
technique. In this application the device is personalized for a given patient and is applied to the
external surface of the pulmonary autograft to strengthen the vessel and define its ideal shape for
optimal neo-aortic valve performance in the higher blood pressure environment in the ascending
aortic position.
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b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen (beispielsweise
im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete oder bezweckte
Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls Sie unter a) keine
Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

There are no fundamental differences between the patient group in whom the PEARS approach has
been applied and those in whom the conventional surgical approaches are used. However, given
the advantages of the PEARS approach, it has been applied in patients earlier in the progression of
their aortic disease and the confirmed effect of the PEARS approach is the elimination of the risk of
further dilatation and dissection of the ascending aorta without the risks of requiring further surgery
or lifetime anticoagulant therapy.
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gemiB dem 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:
Aortenwurzelunterstitzung bei angeborenen Bindegewebsdefekten
und Aortenwurzeldilatation sowie Unterstiitzung
des pulmonalen Autotransplantats unmittelbar
nach erfolgter Ross-Operation
bei Aortenklappenerkrankungen

Vom 17. April 2025

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. April 2025
Folgendes beschlossen:

Die Methode ,,Aortenwurzelunterstiitzung bei Patientinnen und Patienten mit ange-
borenen Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation“ erfillt die Voraus-
setzungen gemaB dem 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 sowie
Satz 2 Halbsatz 1 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA und wurde oder wird
noch nicht vom G-BA nach § 137h des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
gepruft.

Die Methode ,Unterstlitzung des pulmonalen Autotransplantats unmittelbar nach
erfolgter Ross-Operation bei Patientinnen und Patienten mit Aortenklappen-
erkrankungen® erfullt die Voraussetzungen gemaB 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 und 3 sowie Satz 2 Halbsatz 1 VerfO des G-BA und wurde oder wird
noch nicht vom G-BA nach § 137h SGB V gepriift.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 17. April 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Datei der amtlichen Veréffentlichung ist mit einem qualifizierten elektronischen Siegel versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde
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Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation sowie
Unterstlitzung des pulmonalen Autotransplantats
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten, auf deren
Wunsch auch unter Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
oder des Instituts fir das Entgeltsystem im Krankenhaus, im Vorfeld des Verfahrens zur
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse gemall § 137h Absatz 1 SGB V (iber dessen Voraussetzungen und Anforderungen
im Hinblick auf konkrete Methoden sowie zu dem Verfahren einer Erprobung. Naheres zum
Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38
i. V. m. Anlage VI geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob
eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt, durch
den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt
der G-BA im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenh&dusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur
Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Anlass und Gegenstand der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller eine Beratung gemald § 137h Absatz 6 SGB V angefordert.

Auf der Grundlage der mit der Beratungsanforderung eingereichten Unterlagen konkretisiert
der G-BA im nachfolgenden Kapitel die Methoden, auf die sich dieser Beschluss bezieht, und
bezeichnet sie wie folgt:

Methode a) Aortenwurzelunterstiitzung bei Patientinnen und Patienten mit angeborenen
Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation

Methode b) Unterstlitzung des pulmonalen Autotransplantats unmittelbar nach erfolgter
Ross-Operation bei Patientinnen und Patienten mit Aortenklappenerkrankungen

Ausweislich ihrer Anforderung wiinscht die Beratungsinteressentin (Bl) eine Antwort zu der
Frage, ob die gegenstindlichen Methoden dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGBV
unterfallen (Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandlichen
Methoden

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, auf die sich
dieser Beschluss bezieht.



2.2.1 Wirkprinzip

2.2.1.1 Wirkprinzip der Aortenwurzelunterstiitzung (Methode a)

Das Wirkprinzip beruhe auf einer Unterstlitzung der AuBenwand der Aortenwurzel und der
thorakalen Aorta ascendens durch einen auf der AuBenwand der Aorta befindlichen
polymeren Netzschlauch bei Patientinnen und Patienten mit Aortenwurzeldilatation aufgrund
von angeborenen Bindegewebsdefekten (z.B. Marfan-Syndrom). Der Netzschlauch weise eine
ausreichende Druckfestigkeit auf und verleihe zusatzliche Zugfestigkeit, ermogliche
gleichzeitig aber auch eine Biege- und Flex-Nachgiebigkeit. Ziel sei es, mit Hilfe dieser externen
Unterstitzung bei Patientinnen und Patienten, bei denen eine Aortenwurzeldilatation in
einem solchen AusmaRB vorhanden ist, dass ein chirurgischer Eingriff indiziert ist, eine weitere
Aortenwurzeldilatation und das Risiko einer Dissektion zu vermeiden.

Ausweislich der mitgelieferten Gebrauchsanweisung ist das fiir die technische Anwendung der
Methode erforderliche Implantat eine Sonderanfertigung. Diese wird auf Grundlage von
digitalen Daten aus Computertomographie (CT)-Aufnahmen mit der passenden GréRe und
Form fir die Aorta ascendens einer bestimmten Patientin oder eines bestimmten Patienten
hergestellt. Die Chirurgin oder der Chirurg erhadlt sowohl Kopien der Bildgebung als auch
Kopien des Modells und genehmigt das Modell durch Verschreibung an die individuelle
Patientin oder den individuellen Patienten vor der Herstellung des Implantats.

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Es wird empfohlen, eine Ultraschallkontrolle vor dem operativen Eingriff vorzunehmen, um
sicherzustellen, dass keine weitere Aortenwurzeldilatation nach dem CT-Scan, der fir die
Anfertigung der Sonderanfertigung verwendet wurde, eingetreten ist. Der herzchirurgische
Eingriff zur Implantation des polymeren Netzschlauchs an der AulRenwand der Aorta
ascendens erfolgt unter Kontrolle mittels transésophagealer Echokardiografie. Ublicherweise
wird kein kardiopulmonaler Bypass verwendet, dies kann aber bei Bedarf erfolgen. Die
Patientin oder der Patient wird auf Ubliche Weise fiir eine mediane Sternotomie vorbereitet.
Die Lunge wird teilweise entleert und das Perikard eroffnet. Die Aorta ascendens wird fiir die
Implantation vorbereitend prapariert. Es erfolgt eine vergleichende visuelle Kontrolle der
Sonderanfertigung mit der Aorta ascendens und eine Auswahl der passenden GroRe, wenn
mehrere GréRen angefertigt wurden. Das Implantat wird am aortoventrikuliren Ubergang
angenadht sowie das obere Ende um die Arteria brachiocephalica gelegt und dort ebenfalls
angenaht. Mittels transésophagealer Echokardiografie erfolgt eine Uberpriifung hinsichtlich
eines normalen Flusses in beiden Koronararterien, der korrekten Platzierung des Implantats
am aortoventrikuliren Ubergang, der korrekten Funktion der Aortenklappe, der
verhédltnismaRigen GroRe der Aortenwurzel sowie dass keine regionalen Anomalien der
Herzwand bestehen. AbschlieBend wird das Perikard und der Brustkorb gemaR den tblichen
Verfahren der Thoraxchirurgie geschlossen.

2.2.1.2 Wirkprinzip der Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats (Methode b)

Das Wirkprinzip beruhe auf der Unterstlitzung des pulmonalen Autotransplantats durch einen
auf der AuRenflache befindlichen polymeren Netzschlauch bei Patientinnen und Patienten mit
Aortenklappenerkrankungen, welche unmittelbar zuvor im Rahmen eines operativen
Verfahrens nach Ross oder Ross-Konno die kérpereigene Pulmonalklappe als freistehenden
Wourzelersatz transplantiert bekommen haben. Der Netzschlauch weise eine ausreichende
Druckfestigkeit auf und verleihe zusatzliche Zugfestigkeit, ermogliche gleichzeitig aber auch
eine Biege- und Flex-Nachgiebigkeit. Ziel sei es, mit Hilfe dieser externen Unterstlitzung das
pulmonale Autotransplantat zu verstdrken und das Risiko einer Dilatation und Regurgitation
zu minimieren, indem durch die unterstiitzte Form eine optimale Leistung der Neo-

3



Aortenklappe unter dem hoheren Blutdruck in der aufsteigenden Aortenposition erreicht
wird. Auf diese Weise sollen Re-Interventionen aufgrund unmittelbarer oder spater
auftretender Dilatationen des Autotransplantats vermieden werden.

Ausweislich der mitgelieferten Gebrauchsanweisung ist das fiir die technische Anwendung der
Methode erforderliche Implantat eine Sonderanfertigung. Diese wird auf Grundlage von
digitalen Daten aus CT-Aufnahmen der Aorta ascendens und des Lungenstamms mit der
passenden GroRBe und Form fir die dullere Oberfliche des freistehenden pulmonalen
Autotransplantat einer bestimmten Patientin oder eines bestimmten Patienten hergestellt.
Die Chirurgin oder der Chirurg erhdlt sowohl Kopien der Bildgebung als auch Kopien des
Modells und genehmigt das Modell durch Verschreibung an die individuelle Patientin oder
den individuellen Patienten vor der Herstellung des Implantats.

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Die Implantation des polymeren Netzschlauchs an der AulRenwand des pulmonalen
Autotransplantats erfolgt unter Kontrolle mittels transésophagealer Echokardiografie. Sie
wird unmittelbar nach erfolgter herzchirurgischer Versetzung des pulmonalen
Autotransplantats  zur  Position  der  Aortaklappe und Implantation des
Pulmonalklappenersatzes gemal des Ublichen Verfahrens einer Ross-/Ross-Konno-Operation
unter Einsatz einer Herz-Lungenmaschine mit oder ohne Kardioplegie durchgefiihrt. Die
Sonderanfertigung wird soweit entlang der Aorta ascendens angendht, wie es zur
Unterstlitzung des pulmonalen Autotransplantats und der Aorta ascendens notwendig ist.
SchliefRlich wird samtliche Luft aus dem Herz und den zugehorigen BlutgefaBen entfernt und
eine normale Herztemperatur und Zirkulation wiederhergestellt, wahrend die Herz-Lungen-
Maschine heruntergefahren wird. Es erfolgt eine Uberpriifung, ob das Implantat passgenau
um das pulmonale Autotransplantat und die Aorta ascendens anliegt und dass es keine
lockeren Stellen im Stltzmaterial gibt, wenn der normale Blutdruck wiederhergestellt ist.
Mittels transdsophagealer Echokardiografie erfolgt eine Uberpriifung hinsichtlich eines
normalen Flusses in beiden Koronararterien sowie der korrekten Funktion der Neo-
Aortenklappe und des Pulmonalklappenersatzes. AbschlieRend wird das Perikard und der
Brustkorb gemaR den Ublichen Verfahren der Thoraxchirurgie geschlossen.

2.2.2 Anwendungsgebiet

2.2.2.1 Anwendungsgebiet der Aortenwurzelunterstiitzung (Methode a)

Die Aortenwurzelunterstiitzung durch einen externen polymeren Netzschlauch soll bei
Patientinnen und Patienten mit angeborenen Bindegewebsdefekten wie dem Marfan-
Syndrom therapeutisch zum Einsatz kommen, bei denen das Risiko einer Dissektion und eines
Aneurysmas der thorakalen Aorta ascendens besteht und bei denen die Dilatation der
Aortenwurzel einen solchen Grad erreicht hat, dass ein chirurgischer Eingriff zur Reparatur
oder zum Ersatz der Aortenwurzel unter Abwagung der damit einhergehenden Risiken
indiziert ist.

2.2.2.2 Anwendungsgebiet der Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats
(Methode b)

Die Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats durch einen externen polymeren
Netzschlauch soll bei Patientinnen und Patienten zum therapeutischen Einsatz kommen, die
unmittelbar zuvor entsprechend des Verfahrens nach Ross / Ross-Konno einen chirurgischen
Ersatz der Aortenklappe durch ein pulmonales Autotransplantat unter Verwendung der
Technik des freistehenden Wurzelersatzes erhalten haben, mit dem Ziel das pulmonale



Autotransplantat zu verstarken und das Risiko einer Dilatation und Regurgitation zu
minimieren.

Das gegenstdndliche Medizinprodukt sei nicht fur die Verwendung bei einer Ross-Operation
mit Inklusions-/ Subkoronartechnik bestimmt.

2.3 Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines
Beschlusses. Hierfur prift der G-BA, ob fiir die gegenstdandliche Methode zutrifft, dass
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

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

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

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.
2.4 Priifung der Einschladgigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Priifung des G-BA hat ergeben, dass die in Kapitel 2.3 genannten Kriterien fiir eine
Bewertung gemal} § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V fir die in Kapitel 2.1 genannten Methoden
erfillt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit keine Sachverhalte bekannt, die einer Bewertung
gemall §137h Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen wiirden, sollte ein Krankenhaus
anlasslich einer von ihm eingereichten erstmaligen Anfrage gemadR & 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes zu diesen Methoden entsprechend der Vorgabe des § 137h
Absatz 1 Satz 1 SGB V Informationen an den G-BA Gbermitteln.

2.4.1 Malgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Die technische Anwendung der Methoden beruht mafigeblich auf einem Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

2.4.1.1 Mafgebliches Medizinprodukt

Die gegenstandlichen Methoden beruhen beide mafRgeblich auf dem Einsatz des im Kapitel
2.2.1 beschriebenen Medizinprodukts.

GemalR 2. Kapitel § 32 Absatz 2 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode
malgeblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der
jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-
wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde.

Dies trifft auf die Sonderanfertigung in Form des polymeren Netzschlauchs zu. Wie bei der
Beschreibung der Wirkprinzipien der gegenstdndlichen Methoden dargelegt, ist die
Einbeziehung dieses spezifischen Medizinprodukts zwingend erforderlich. Dies ist damit zu
begriinden, dass die Anwendung des an die individuelle Anatomie angepassten polymeren
Netzschlauchs notwendig ist, um die die jeweilige Methode in ihrem Kern ausmachenden



Prozessschritte der externen Stlitzung der Auenwand der nativen Aortenwurzel bzw. des
Autotransplantats unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation durchfiihren zu kénnen, welche
die gegenstandlichen Methoden von anderen Vorgehensweisen abgrenzen. Somit ware ohne
Einbeziehung dieses spezifischen Medizinprodukts die technische Anwendung der Methoden
nicht nur nicht moglich, sondern sie wiirden auch ihr jeweils in Kapitel 2.2 beschriebenes
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren.

2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Das gegenstandliche Produkt in Form des polymeren Netzschlauchs unterfallt dem Begriff der
Sonderanfertigung gemafR Artikel 2 Nummer 3 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745. Bei
der Sonderanfertigung in Form des polymeren Netzschlauchs handelt es sich um ein
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

GemalR 2. Kapitel § 30 Absatz 1 VerfO sind Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach
§ 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V solche, die der Klasse llb oder Il gemaR Artikel 51 in Verbindung
mit Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 zuzuordnen sind und deren Anwendung einen
besonders invasiven Charakter aufweist.

Ausweislich der eingereichten Unterlagen handelt es sich bei der Sonderanfertigung um ein
Medizinprodukt der Klasse Ill gemaR Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIl der Verordnung
(EU) 2017/745.

Ein Medizinprodukt der Klasse Ill, welches kein aktives implantierbares Medizinprodukt
darstellt, ist gemaR 2. Kapitel § 30 Absatz 2 Satz 2 VerfO dann als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse einzustufen, wenn mit dem Einsatz des Medizinprodukts ein erheblicher Eingriff
in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des
zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist gemaR
2. Kapitel § 30 Absatz 2 Satz 3 VerfO ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt oder den
Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen
Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat.

Als langzeitig ist ein Zeitraum von mehr als 30 Tagen zu verstehen. Fir die Bestimmung, ob
der Eingriff die Leistung oder die wesentlichen Funktionen des Organs oder eines
Organsystems verandert oder ersetzt, sind auch seine beabsichtigten und mdglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten (vgl. 2. Kapitel
§ 30 Absatz 2b VerfO).

Der Einsatz des polymeren Netzschlauchs findet bei beiden gegenstandlichen Methoden in
direktem Kontakt zum Herzen statt und weist daher einen besonders invasiven Charakter auf.

Damit erfillt das fur die technische Anwendung der jeweiligen Methode maligebliche
Medizinprodukt die Kriterien nach 2. Kapitel § 30 VerfO und ist als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V anzusehen.

2.4.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Die gegenstandlichen Methoden weisen beide ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept auf.

2.4.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdaren Versorgung bereits eingefihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.
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GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschliefRlich
etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen
methodisch hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten
Evidenzsynthesen als zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere
hierauf gestiitzt werden. Als eine bereits in der stationdaren Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweise gilt gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine
Methode, die maligeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch
in dem vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag
des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemal} § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen
Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung
aufgefihrt sind.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode
wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, wenn der
Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten

- dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingeflihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem
Einsatz der zu untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erkldaren und ihre systematische Anwendung zu
rechtfertigen

oder

- zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fiihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die
zu untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer
Methode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit
gleichem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fihrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden
spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung
der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken der bereits
eingeflihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

2.4.2.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der Methode der Aortenwurzelunterstiitzung bei Patientinnen und Patienten
mit angeborenen Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation unterscheidet sich
wesentlich von anderen, in die stationdre Versorgung bereits eingeflihrten systematischen
Herangehensweisen.



Das Wirkprinzip der Methode der Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats
unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation bei Patientinnen und Patienten mit
Aortenklappenerkrankungen unterscheidet sich wesentlich von anderen, in die stationare
Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen.

24.2.2.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentlichen Unterschied im
Wirkprinzip

Bei der Priifung, ob sich das Wirkprinzip der Aortenwurzelunterstitzung bei Patientinnen und
Patienten mit angeborenen Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation bzw. der
Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation
bei Patientinnen und Patienten mit Aortenklappenerkrankungen von den Wirkprinzipien der
jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrten systematischen Herangehensweisen
wesentlich unterscheidet, geht der G-BA wie folgt vor:

Die in der Beratungsanforderung benannten sowie dem G-BA zusétzlich bekannt gewordenen
im jeweils gegenstandlichen Anwendungsgebiet in Frage kommenden Herangehensweisen
werden daraufhin gepruft, ob

- sich ihre jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem Wirkprinzip der
Aortenwurzelunterstitzung bzw. der Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats
unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation unterscheiden

oder

- es sich bei diesen Herangehensweisen nicht um bereits in die stationdre Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweisen handelt.

Wird fir alle in Frage kommenden Herangehensweisen einer dieser Aspekte bejaht, ist jeweils
die Prifung des anderen Aspekts entbehrlich.

24.2.2.2 Fiir die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Herangehensweisen im Anwendungsgebiet der Aortenwurzeldilatation aufgrund
angeborener Bindegewebsdefekte (Methode a)

Als bereits in der stationdren Versorgung angewendete systematische Herangehensweisen
zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit angeborenen Bindegewebsdefekten (wie
beispielsweise dem Marfan-Syndrom) und Aortenwurzeldilatation fihrt die Bl die folgenden
Herangehensweisen auf:

- Elektiver chirurgischer Ersatz der Aortenwurzel

O totaler Wurzelersatz mittels einer mechanischen oder biologischen Ersatz-
Aortenklappe

0 klappenerhaltender = Wurzelersatz, bei dem die vorhandenen
Aortenklappenfliigel in einem kinstlichen Transplantat erhalten bleiben

Die Bl benennt im Formular zur Beratungsanforderung weder OPS Kodes noch
Leitlinienempfehlungen.

Der G-BA konnte folgende im OPS in der Version 2015 abgebildete Herangehensweisen
identifizieren:

5-351.0 Ersatz von Herzklappen durch Prothese, Aortenklappe
5-354.0 Andere Operationen an Herzklappen, Aortenklappe

.08 Implantation klappentragende Gefdllprothese, mechanisch



.09 Implantation klappentragende GefdBprothese, biologisch

.0a Rekonstruktion der Aortenwurzel mit Implantation einer GefaBprothese nach
David

.0b Rekonstruktion der Aortenwurzel mit Implantation einer GefaRBprothese nach
Yacoub

GemaR internationalen hochwertigen Leitlinien® wird bei Patientinnen und Patienten mit
angeborenen Aortenerkrankungen (wie u.a. Marfan Syndrom), bei Aortenwurzeldilatation bei
einem Aneurysma der Aorta ascendens oder Aortenklappeninsuffizienz sowie bei
Erwachsenen mit angeborenen Herzerkrankungen zum Zeitpunkt einer
Aortenklappenoperation ein Ersatz der gesamten Aortenwurzel und eine Operation bzw. ein
Ersatz der Aorta ascendens (unter Erhalt der Aortenklappe) empfohlen.

Der G-BA sieht dariiber hinaus keine Anhaltspunkte dafiir, dass weitere in Leitlinien erwahnte,
OPS-kodierte oder sonstige Herangehensweisen, deren Nutzen und Risiken im Wesentlichen
bekannt sind, im gegenstandlichen Anwendungsgebiet bestehen, die fir den Vergleich der
gegenstdndlichen Methode relevant sind.

Fir die Prifung der Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip zieht der G-BA somit den
chirurgischen Ersatz der gesamten Aortenwurzel mittels einer mechanischen oder
biologischen Ersatz-Aortenklappe und den chirurgisch klappenerhaltenden
Aortenwurzelersatz als im Anwendungsgebiet bereits angewendete Herangehensweisen
heran.

Herangehensweisen im Anwendungsgebiet der Aortenklappenerkrankungen (Methode b)

Als bereits in der stationaren Versorgung angewendete systematische Herangehensweise zur
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Aortenklappenerkrankungen fuhrt die Bl die
Operation nach Ross ohne anschlieBende externe Unterstiitzung des pulmonalen
Autotransplantats auf.

Die Bl benennt im Formular zur Beratungsanforderung weder OPS Kodes noch
Leitlinienempfehlungen.

Der G-BA konnte folgende im OPS in der Version 2015 abgebildete Herangehensweisen
identifizieren:

5-354.0 Andere Operationen an Herzklappen, Aortenklappe
.0c Ersatz durch Autotransplantation [Ross-Operation]
Hinw. Der Ersatz der Pulmonalklappe ist im Kode enthalten
5-358.0 Operationen bei kongenitalen Klappenanomalien des Herzens, Aortenklappe

.06 Klappenersatz durch Autotransplantat und Allotransplantat/ Xenotransplantat
(Ross-Operation)

.07 Klappenersatz durch Autotransplantat und Allotransplantat/ Xenotransplantat
mit  Erweiterungsplastik des linksventrikularen Ausflusstraktes (Ross-
Konno-Operation)

YACC/AHA Guideline for the Diagnosis and Management of Aortic Disease: A Report of the American Heart
Association/American College of Cardiology Joint Committee on Clinical Practice Guideline (2022), EACTS/STS
Guidelines for diagnosing and treating acute and chronic syndromes of the aortic organ (2024), ESC/EACTS
Guidelines for the management of valvular heart disease (2021), ESC/EACTS Pocket Guidelines
Herzklappenerkrankungen (2021), ESC Guidelines for the management of peripheral arterial and aortic diseases
(2024), ESC Guidelines for the management of Adult Congenital Heart Disease (2020).



GemiR internationalen hochwertigen sowie péadiatrischen nationalen Leitlinien? der
Deutschen Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie und Angeborene Herzfehler e.V. wird die
Ross-Operation  bei der (kongenitalen)  Aortenklappenstenose oder der
Aortenklappeninsuffizienz empfohlen.

Im Anwendungsgebiet der Aortenklappenerkrankungen gibt es gemaR aktuellen Leitlinien3
wie der Leitlinie der European Society of Cardiology oder der American Heart Association eine
Vielzahl an weiteren angewandten systematischen Herangehensweisen wie beispielsweise
andere operative Verfahren zum Aortenklappenersatz oder medikamentdse Therapien. Da
sich das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode von den Wirkprinzipien dieser
Herangehensweisen bereits offensichtlich wesentlich unterscheidet, da die Form der
Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten derart abweicht, dass eine Ubertragung der
Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken der in der stationdren Versorgung
angewendeten Herangehensweisen auf die gegenstandliche Methode aus medizinisch-
wissenschaftlicher Sicht nicht zu rechtfertigen ist, wird auf diese Herangehensweisen im
Weiteren nicht ndher eingegangen.

Fir die Prafung der Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip zieht der G-BA somit
operative Verfahren nach Ross / Ross-Konno ohne unmittelbar nachfolgende externe
Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats als im Anwendungsgebiet bereits
angewendete Herangehensweisen heran.

24.2.23 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Prifung der Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip der Aortenwurzelunterstitzung

(Methode a)

Das Wirkprinzip der Aortenwurzelunterstiitzung unterscheidet sich wesentlich von den im
Anwendungsgebiet der Patientinnen und Patienten mit angeborenen Bindegewebsdefekten
und Aortenwurzeldilatation bereits angewendeten systematischen Herangehensweisen des
chirurgisch totalen Wurzelersatz mittels einer mechanischen oder biologischen Ersatz-
Aortenklappe oder des chirurgisch klappenerhaltenden Wurzelersatzes. Dies wird
folgendermaRen begriindet:

Der totale Wurzelersatz und der klappenerhaltende Wurzelersatz stellen herzchirurgische
Eingriffe dar, die unter Allgemeinandsthesie mit Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine und
Kardioplegie erfolgen. Die KoronargefdaRe werden bei diesen Verfahren ausgeschnitten und
anschlieRend in eine GefdlRprothese reimplantiert. Der totale Wurzelersatz beruht auf dem
chirurgischen Ersatz der Aortenwurzel und Aortenklappe durch eine klappentragende
mechanische oder biologische GefdaBprothese. Nach mechanischem Klappenersatz ist eine
lebenslange Antikoagulanzien-Therapie erforderlich. Beim klappenerhaltenden Wurzelersatz
erfolgt eine Rekonstruktion der koérpereigenen Aortenklappe, indem die vorhandenen
Aortenklappenfliigel in einer kiinstlichen GefalRprothese erhalten bleiben. Der
klappenerhaltende Wurzelersatz erfolgt entweder nach dem Verfahren nach David, bei dem
die Gefdllprothese Uber die korpereigene Aortenklappe gestilpt wird oder nach dem

2ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease (2021), ESC Guidelines for the management
of adult congenital heart disease (2020); S2k-Leitlinie Kongenitale Aortenklappenstenose der Deutschen
Gesellschaft ~ fir  Padiatrische  Kardiologie und  Angeborene  Herzfehler eV,  S2k-Leitlinie
Aortenklappeninsuffizienz und Aortenklappenersatz im Kindes- und Jugendalter der Deutschen Gesellschaft fur
Padiatrische Kardiologie und Angeborene Herzfehler e.V.

3ESC Guidelines for the management of peripheral arterial and aortic diseases (2024), ESC/EACTS Guidelines for
the management of valvular heart disease (2021), ESC/EACTS Pocket Guidelines Herzklappenerkrankungen
(2021), ACC/AHA Guideline for the Diagnosis and Management of Aortic Disease: A Report of the American Heart
Association/American College of Cardiology Joint Committee on Clinical Practice Guidelines (2022)
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Verfahren nach Yacoub, bei dem die GefdBprothese passgenau an die korpereigene
Aortenklappe angendht wird. Eine lebenslange Antikoagulanzien-Therapie ist nicht
erforderlich.

Im Unterschied zu diesen chirurgischen Aortenwurzelersatzverfahren wird bei der
gegenstandlichen Intervention die Aortenwurzel nicht durch eine GefdaBprothese ersetzt,
sondern die Aorta ascendens, die Aortenwurzel und die Aortenklappe bleiben in ihrer nativen
Form erhalten. Wahrend nach den erfolgten chirurgischen Aortenwurzelersatzverfahren das
Risiko besteht, dass Reinterventionen aufgrund von Komplikationen erforderlich werden, soll
bei der gegenstandlichen Intervention durch den auf der AuBenwand der Aorta ascendens
und der Aortenwurzel befindlichen Netzschlauch dauerhaft eine weitere Dilatation und
Dissektion der Aortenwurzel verhindert und das Risiko weiterer notwendiger Operationen
reduziert werden. Wahrend die GefalRprothesen in direktem Kontakt zur Blutzirkulation sind
und mit Risiken wie beispielsweise thromboembolische Ereignisse oder Endokarditis
einhergehen koénnen, hat das Polymermaschengewebe des gegenstandlichen
Medizinprodukts keinen direkten Kontakt mit der Blutzirkulation zur Folge. Vielmehr
ermoglicht der polymere Netzschlauch durch seine Biege- und Flexibilitatsfahigkeit lokalisierte
Bewegungen von Flissigkeiten und die Penetration von Fasergewebe, wodurch die native
Aorta ascendens von auRen gestarkt wird. Insgesamt handelt es sich bei der gegenstandlichen
Intervention im Vergleich zum Vorgehen beim chirurgischen Aortenwurzelersatz um eine
kiirzere und weniger invasive Operationsprozedur, wodurch prozedurbedingte unerwiinschte
Ereignisse reduziert sein kdnnten. Zudem soll der Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine in der
Regel nicht erforderlich sein, welche bei den chirurgischen Aortenwurzelersatzverfahren
regelhaft eingesetzt wird. Im Unterschied zum totalen Wurzelersatz kann bei der
gegenstandlichen Intervention eine lebenslange Antikoagulanzien-Therapie und damit
verbundene Risiken vermieden werden.

Diese vorgenannten Unterschiede in den Wirkprinzipen sind als wesentlich einzustufen, denn
sie filhren zu einer derart verdnderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den
Patienten, dass eine Ubertragung der Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken
der in der stationdren Versorgung angewendeten chirurgischen Herangehensweisen des
totalen Wurzelersatzes oder des klappenerhaltenden Wurzelersatzes auf die gegenstandliche
Methode aus medizinisch-wissenschaftlicher Sicht nicht zu rechtfertigen ist.

Prifung der Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip der Unterstliitzung des
pulmonalen Autotransplantats (Methode b)

Das Wirkprinzip der Unterstiitzung des pulmonalen Autotransplantats nach Ross / Ross-
Konno-Operation unterscheidet sich wesentlich von den Wirkprinzipien der im
Anwendungsgebiet der Patientinnen und Patienten mit Aortenklappenerkrankungen bereits
angewendete systematischen Herangehensweisen der operativen Verfahren nach Ross /
Ross-Konno ohne unmittelbar nachfolgende externe Unterstitzung des pulmonalen
Autotransplantats. Dies wird folgendermalien begriindet:

Den Angaben in der Beratungsanforderung zufolge tritt nach den standardgemafRen
operativen Verfahren nach Ross oder Ross-Konno in 20% der Falle unmittelbar oder langfristig
eine Dilatation des Autotransplantats auf, welches in der Aortenposition im Vergleich zur
Pulmonalarterienposition einem erhohten Blutdruck ausgesetzt ist. Hierdurch besteht das
Risiko, dass das Autotransplantat keine optimale Klappenleistung mehr erméglichen kann und
eine erneute operative Versorgung erforderlich wird. Bei der gegenstandlichen Intervention
besitze der implantierte polymere Netzschlauch hingegen eine ausreichende Ringsteifigkeit,
um unmittelbar und langfristig die AuRenwand der Pulmonalklappe, die an die Aortenposition
transplantiert wurde, zu starken. Auf diese Weise kdnne auch unter dem erhohten Blutdruck
eine optimale Klappenleistung gewadhrleistet, eine Dilatation des Autotransplantats
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verhindert und damit spdter notwendige Reinterventionen einschlielich der damit
einhergehenden moglichen Komplikationen vermieden werden. Diese Unterschiede sieht der
G-BA als wesentlich an, da sie zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die
Patientin oder den Patienten fiihren, dass eine Ubertragung der Erkenntnisse zum Nutzen
einschlielllich etwaiger Risiken der in der stationdren Versorgung angewendeten
Herangehensweisen der operativen Verfahren nach Ross / Ross-Konno ohne unmittelbar
nachfolgende externe Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats auf die
gegenstandliche Methode aus medizinisch-wissenschaftlicher Sicht nicht zu rechtfertigen ist.

2.4.2.3 Prifung auf Unterschied im Anwendungsgebiet

Das Anwendungsgebiet der gegenstindlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von
anderen, in die stationdre Versorgung bereits eingefihrten systematischen
Herangehensweisen mit gleichem Wirkprinzip.

24.2.3.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentlichen Unterschied im
Anwendungsgebiet

Bei der Prifung, ob sich das Anwendungsgebiet der Aortenwurzelunterstiitzung bei
angeborenen Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation bzw. der Unterstitzung des
pulmonalen Autotransplantats unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation bei
Aortenklappenerkrankungen von den Anwendungsgebieten der jeweils bereits in die
stationdre Versorgung eingefliihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich
unterscheidet, geht der G-BA wie folgt vor:

Die in der Beratungsanforderung benannten sowie dem G-BA zusétzlich bekannt gewordenen
Herangehensweisen mit gleichem Wirkprinzip werden daraufhin geprift, ob

- sich ihre jeweiligen Anwendungsgebiete wesentlich von dem Anwendungsgebiet der
Aortenwurzelunterstiitzung bei angeborenen Bindegewebsdefekten und
Aortenwurzeldilatation bzw. der Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats
unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation bei Aortenklappenerkrankungen unterscheiden

oder

- es sich bei diesen Herangehensweisen nicht um bereits in die stationdre Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweisen handelt.

Wird fiir alle in Frage kommenden Herangehensweisen einer dieser Aspekte bejaht, ist jeweils
die Priifung des anderen Aspekts entbehrlich.

2.4.2.3.2 Fiir die Prifung herangezogene Herangehensweisen

Die  BI benennt  keine  weiteren  Anwendungsgebiete, in denen eine
Aortenwurzelunterstiitzung durch einen externen polymeren Netzschlauch zum Einsatz
kommt.

Der G-BA sieht ebenfalls keine Anhaltspunkte dafiir, dass das Wirkprinzip der
Aortenwurzelunterstiitzung durch einen externen polymeren Netzschlauch in anderen
Anwendungsgebieten zur Anwendung kommt.

2.4.3 Leistungsanspruch der gesetzlich Krankenversicherten bei Erfiillung der
Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfillung der Kriterien nach § 137cSGB V
einer Leistungserbringung der gegenstandlichen Methoden zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen entgegenstehen wiirden.
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Insbesondere erfiillt das im Kapitel 2.2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die
technische Anwendung der Methoden mafigeblich beruht, ausweislich der vom Krankenhaus
eingereichten Produktinformationen und Nachweise die Voraussetzungen filir das
Inverkehrbringen. Der Einsatz der Medizinprodukts im Rahmen der gegenstandlichen
Methoden ist vom medizinprodukterechtlich zuldssigen Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methoden bei Erfullung der Voraussetzungen nach § 137c¢ SGB V
vom Leistungsanspruch der oder des gesetzlich Krankenversicherten umfasst waren, ist nicht
als rechtlich abschlieRend anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse
eintreten oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein
bereits begonnenes Bewertungsverfahren gemals § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ohne
Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO durch Beschluss nach 2. Kapitel § 34
Absatz 8 Satz 2 VerfO beenden (vgl. 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz VerfQ).

2.4.4 Noch keine Priifung nach § 137h SGB V durch den G-BA

Der G-BA hat bislang keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V zu den
gegenstandlichen Methoden durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V zu den Methoden begonnen.

3. Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemall § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2. Kapitel §
38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf {iber die Einschlagigkeit des Verfahrens gemaf3 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 VerfO am 27. Februar 2024 im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet
eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind keine Stellungnahmen eingegangen
(siehe Kapitel B der Zusammenfassenden Dokumentation). Deshalb sind keine Anderungen am
Beschlussentwurf vorgenommen worden.

4, Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

04.10.2024 Eingang der Beratungsanforderung gemaR § 137h Absatz 6
SGBV

27.02.2025 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 137 Absatz 6
Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)

02.04.2025 AG 137e/h AbschlieBende Befassung

10.04.2025 UA MB AbschlieBende Beratung und Beschlussempfehlung fir das
Plenum

17.04.2025 Plenum Beschlussfassung

5. Fazit

Die Methode der

Aortenwurzelunterstiitzung bei  Patientinnen und Patienten mit angeborenen
Bindegewebsdefekten und Aortenwurzeldilatation

sowie die Methode der
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Unterstitzung des pulmonalen Autotransplantats unmittelbar nach erfolgter Ross-Operation
bei Patientinnen und Patienten mit Aortenklappenerkrankungen

unterfallen dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da sie beide die
Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemald § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfiillen:

- lhre technischen Anwendungen beruhen maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

- sie weisen ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemald 2. Kapitel § 31 VerfO
auf,

- bei Erflillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V waren sie vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst und

- sie wurden oder werden noch nicht vom G-BA nach § 137h SGB V gepriift.

Berlin, den 17. April 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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