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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 Methode, auf die sich dieser Beschluss bezieht, und
bezeichnet sie wie folgt: Epikardiale StoRwellentherapie unmittelbar im Anschluss an eine
koronararterielle Bypass-Operation bei postischamischer Herzinsuffizienz (HI) und
verminderter oder eingeschrankter linksventrikuldrer Ejektionsfraktion (LVEF <40%).

Ausweislich ihrer Anforderung wiinscht die Beratungsinteressentin (BI) eine Antwort zu der
Frage, ob die gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGBV
unterfallt (Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandlichen
Methode

GemalR 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

Das Wirkprinzip beruht nach Angaben in der Beratungsanforderung auf der Applikation
niedrig-energetischer StoRwellen auf das chronisch ischamische Myokard, unmittelbar im
Anschluss an eine koronararterielle Bypass-Operation (engl. Coronary Artery Bypass Grafting,
CABG).
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Die koronararterielle Bypass-Operation werde gemaR dem Standardvorgehen vorbereitet und
durchgefihrt. Unmittelbar nachdem der koronararterielle Bypass gelegt worden sei, in der
Reperfusionsphase, erfolge die Anwendung der StoRwellenapplikation, wahrend die Herz-
Lungen-Maschine weiterhin aktiv ist und das Herz bereits wieder selbststandig schlagt. Durch
die mechanistischen Effekte der StoBwellentherapie werde die Freisetzung von Mikrovesikeln
aus Endothelzellen ausgel6st. Diese wirden den angeborenen Immunrezeptor Toll-like-
Rezeptor 3 (TLR3) in benachbarten Zellen stimulieren, was die Sekretion angiogener Zytokine
und Wachstumsfaktoren ausldse. Die Aktivierung von TLR3 induziere zudem entzlindliche
Signalwege, die globale Veranderungen epigenetischer Modifikatoren hervorriefen, um die
Zuganglichkeit der DNA und der Zellplastizitdt zu erhéhen. Durch den mechanischen Stimulus
wirden Signalmolekiile wie der vaskuldre endotheliale Wachstumsfaktor (VGEF), der
Fibroblasten-Wachstumsfaktor (FGF) und der plazentare Wachstumsfaktor (PGl) freigesetzt
werden. Die anschlieRende Stimulation des VGEF-Rezeptors 2 fihre zu
Endothelzellproliferation und -rohrenbildung was zu einer effizienten Angio- und
Arteriogenese in der Grenzzone des ischamischen Myokards fihre.

Die epikardiale StoRwellentherapie unmittelbar im Anschluss an eine koronararterielle
Bypass-Operation habe das Ziel, durch eine Forderung der zelluldiren Regeneration die
Myokardregeneration und damit die Verbesserung der linksventrikuldren Ejektionsfraktion
bei Patientinnen und Patienten mit postischamischer Herzinsuffizienz mit reduzierter
linksventrikularer Ejektionsfraktion anzuregen.

Ausweislich der eingereichten Unterlagen, u. a. der Gebrauchsanweisung, ist fir die
technische Anwendung der Methode ein StoBwellenapplikator und -generator erforderlich,
die Uber ein Koaxialkabel miteinander verbunden werden. Nur bei bestehender
Steckverbindung der beiden Gerdte wird vom Generator eine Hochspannung von maximal
25 000 Volt erzeugt. Diese wird im StoBwellenapplikator mittels elektrohydraulischen Prinzips
in eine StoRBwelle mit spezifischem Wellenprofil, bei dem auf eine hohe positive
Druckamplitude (bis zu 120 Megapascal, MPa) eine Welle mit negativem Druck (bis zu 10 MPa)
folgt, umgewandelt. Die notwendigen Einstellungen wie die Zahl der abzugebenden
StoRwellenpulse sowie die Pulsabgabefrequenz werden (ber einen Touch Screen am
Generator vorgenommen. Die Auslosung der StoRBwellen erfolgt Gber einen FuBschalter.

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Im Vorfeld des Eingriffes erfolgt eine Vitalitatsdiagnostik des Myokards zur Identifizierung von
Arealen mit chronisch ischamischen, konkret mit hibernierenden Myokard mittels nicht-
invasiver Verfahren und damit die Lokalisation der Behandlungsareale. Die koronararterielle
Bypass-Operation wird gemdR dem Standardvorgehen vorbereitet und durchgefiihrt.
Unmittelbar nach dem CABG, nachdem die Herz-Lungenmaschine heruntergefahren wurde
und das Herz wieder selbststandig zu schlagen begonnen hat, werden die StoRwellen auf das
schlagende Herz appliziert. Dazu wird der Applikator an das jeweilige Behandlungsareal
angekoppelt. AnschlieRend wird der StoBwellenapplikator tGber das Behandlungsareal gefiihrt
und dabei die StoBwellen appliziert. Gemal} der Gebrauchsanweisung sollen auf maximal vier
Behandlungsarealen jeweils maximal 300 Pulse abgegeben werden. Die Gesamtdauer der
Behandlung betragt maximal eine Minute. AnschlieBend wird der Eingriff gemall dem
Standardvorgehen bei einer koronararteriellen Bypass-Operation beendet.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die Bl gibt im Formular zur Beratungsanforderung an, dass die epikardiale StoRwellentherapie
Anwendung finde in der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit postischamischer
Herzinsuffizienz wahrend einer koronararteriellen Bypass-Operation bei verminderter oder
eingeschrankter linksventrikuldrer Ejektionsfraktion (LVEF < 40%).



Der G-BA konkretisiert das gegenstandliche Anwendungsgebiet wie folgt:

Die epikardiale StoRwellentherapie wird angewendet bei Patientinnen und Patienten mit
postischamischer Herzinsuffizienz und verminderter oder eingeschrankter linksventrikularer
Ejektionsfraktion (LVEF < 40%) unmittelbar im Anschluss an eine koronararterielle Bypass-
Operation.

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. Hierfir 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 gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfiillt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit
keine Sachverhalte bekannt, die einer Bewertung gemald § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
entgegenstehen wiirden, sollte ein Krankenhaus anlasslich einer von ihm eingereichten
erstmaligen Anfrage gemall § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes zu der
Methode entsprechend der Vorgabe des § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V Informationen an den
G-BA Ubermitteln.

2.4.1 Malgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

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

2.4.1.1 Malgebliches Medizinprodukt

Die gegenstidndliche Methode beruht malgeblich auf dem Einsatz des im Kapitel 2.2.1
beschriebenen Medizinproduktesystems.

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 den StoBwellenapplikator und den StoRwellengenerator, der die Verwendung
des StoRwellenapplikators gemald seiner Zweckbestimmung ermoglicht, zu. Wie bei der
Beschreibung des Wirkprinzips der gegenstandlichen Methode dargelegt, ist die Einbeziehung
dieses spezifischen Medizinproduktesystems zwingend erforderlich, um die die Methode in
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ihrem Kern ausmachenden Prozessschritte der Applikation von StoRBwellen am schlagenden
Herzen, welche die gegenstandliche Methode von anderen Vorgehensweisen abgrenzen,
durchfilhren zu konnen. Somit ware ohne Einbeziehung dieses spezifischen
Medizinproduktesystems die technische Anwendung der Methode nicht nur nicht moglich,
sondern sie wirde auch ihr in Kapitel 2.2 beschriebenes theoretisch-wissenschaftliches
Konzept verlieren.

2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Beim StoBwellenapplikator 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 dem StoRwellenapplikator um
ein Medizinprodukt der Klasse Ill gemaR Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIII der
Verordnung (EU) 2017/745 und beim StoBwellengenerator um ein Medizinprodukt der Klasse
lb.

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.

Mit dem Einsatz des StoRBwellenapplikators und des Generators geht ein erheblicher Eingriff
in wesentliche Funktionen des Herzens einher, da er den direkten Kontakt mit dem Herzen zur
Folge hat.

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

2.4.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
Die gegenstandliche Methode weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf.

2.4.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemaR 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 eingeflihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

GemadR 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 zweckmaBiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere
hierauf gestitzt werden. Als eine bereits in der stationdaren Versorgung eingefiihrte
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systematische Herangehensweise gilt gemaR 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 gemaR § 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 eingeflihrten 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
fuhrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die
zu untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Gemal 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 eingeflhrten 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
eingefiihrten 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 epikardialen StoBwellentherapie unmittelbar im Anschluss
an eine koronararterielle Bypass-Operation bei postischamischer Herzinsuffizienz und
verminderter oder eingeschrankter linksventrikuldrer Ejektionsfraktion (LVEF < 40%)
unterscheidet sich wesentlich von anderen, in die stationadre Versorgung bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweisen.

24.2.2.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentlichen Unterschied im
Wirkprinzip

Bei der Prifung, ob sich das Wirkprinzip der epikardialen StoRwellentherapie unmittelbar im
Anschluss an eine koronararterielle Bypass-Operation bei der Behandlung der
gegenstandlichen Indikation von den Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationdre



Versorgung eingefihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich unterscheidet, geht
der G-BA wie folgt vor:

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

- sich ihre jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem Wirkprinzip der epikardialen
StoRwellentherapie unmittelbar im Anschluss an eine koronararterielle Bypass-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

Die Bl benennt im Formular der Beratungsanforderung folgende Herangehensweisen im
gegenstandlichen Anwendungsgebiet:

- die koronararterielle Bypass-Operation

- sowie die kardiale Zelltherapie unmittelbar im Anschluss an eine koronararterielle
Bypass-Operation.

Uber die von der Bl genannten Herangehensweisen hinaus konnte der G-BA keine weiteren
im gegenstandlichen Anwendungsgebiet bereits angewendeten Herangehensweisen
identifizieren, die zur Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip heranzuziehen
waren.

Fiir die Prifung der wesentlichen Unterschiede im Wirkprinzip zieht der G-BA somit die
koronararterielle Bypass-Operation sowie die kardiale Zelltherapie unmittelbar im Anschluss
an eine koronararterielle Bypass-Operation als im Anwendungsgebiet bereits angewendete
Herangehensweise heran.

24.2.23 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich offensichtlich von dem
Wirkprinzip der kardialen Zelltherapie nach einer koronararterielle Bypass-Operation. Dies
ergibt sich bereits dadurch, dass bei der kardialen Zelltherapie keine Applikation niedrig-
energetischer StoRwellen auf das chronisch ischamische Myokard erfolgt. Die Form der
Einwirkung auf die Patientinnen und Patienten stellt eine derart verdnderte Vorgehensweise
dar, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger
Risiken der kardialen Zelltherapie nach einer koronararteriellen Bypass-Operation auf die
gegenstdndliche Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich ebenfalls wesentlich von
dem Wirkprinzip der koronararteriellen Bypass-Operation. Dies wird folgendermaRen
begriindet:

Der koronararterielle Bypass ist ein offen-chirurgischer Eingriff am Herzen, bei dem eine oder
mehrere Koronarstenosen mit autologen Grafts, d. h. mit arteriellen oder vendsen Gefallen,
Uberbrickt werden mit dem Ziel der Wiederherstellung der Herzmuskeldurchblutung. Der
Unterschied zwischen der gegenstdndlichen Methode und der koronararteriellen Bypass-
Operation ohne StoRBwellentherapie liegt in den zusatzlichen Prozessschritten der



Identifizierung von Arealen mit chronisch ischamischem Myokard und der Applikation von
StoRwellen direkt auf das Herzmuskelgewebe. Im Unterschied zur koronararteriellen Bypass-
Operation allein, die eine Wiederherstellung der Herzmuskeldurchblutung bewirkt, soll die
epikardiale StoBwellentherapie Uber eine gezielte Aktivierung zelluldarer Mechanismen eine
Regeneration des Myokards bewirken.

Die alleinige koronararterielle Bypass-Operation unterscheidet sich in dem vorliegenden
Anwendungsgebiet in ihrem Wirkprinzip wesentlich von dem Wirkprinzip der
gegenstandlichen Methode, da der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
alleinigen koronararteriellen Bypass-Operation nicht ausreicht, um den mit Einsatz der
epikardialen StoBwellentherapie mit ihren zusatzlichen Prozessschritten bezweckten Effekt
der Myokardregeneration zu erklaren.

2.4.2.3 Prifung auf Unterschied im Anwendungsgebiet

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

24.23.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentlichen Unterschied im
Anwendungsgebiet

Bei der Prifung, ob sich das Anwendungsgebiet der epikardialen StoRwellentherapie
unmittelbar im Anschluss an eine koronararterielle Bypass-Operation bei postischdmischer
Herzinsuffizienz und verminderter oder eingeschrankter linksventrikuldrer Ejektionsfraktion
(LVEF < 40%) von den Anwendungsgebieten 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 zusatzlich bekannt gewordenen
Herangehensweisen mit gleichem Wirkprinzip werden daraufhin geprift, ob

- sich ihre jeweiligen Anwendungsgebiete wesentlich von dem Anwendungsgebiet der
gegenstandlichen Methode 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.

24.2.3.2 Fiir die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Die Bl benennt in den eingereichten Unterlagen als weiteres Anwendungsgebiet von
StoBwellen die extrakorporale StoBwellentherapie am Herzen. Ebenso stelle die koronare
Lithoplastie ein Anwendungsgebiet fiir therapeutische StoBwellen dar. Weiterhin flihrt die BI
aus, dass die extrakorporale StoBwellentherapie bei der Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit Steinen in den Harnorganen oder in der Niere sowie mit Erkrankungen des Stiitz-
und Bewegungsapparates zum Einsatz kime. Weitere Anwendungsgebiete werden von der B
nicht genannt.

Die Bl benennt folgende im OPS in der Version 2015 enthaltene OPS-Kodes, unter denen die
extrakorporale StoBwellentherapie am Herzen kodierbar sei:

- 8-119.x Andere extrakorporale StoBwellentherapie: Sonstige

- 8-119y Andere extrakorporale StoBwellentherapie: Nicht ndher bezeichnet



Die Bl benennt folgenden im OPS-Katalog in der Version 2019 enthaltene OPS-Kodes, unter
denen die koronare Lithoplastie kodierbar sei:

- 8-83cb Lithoplastie

- 8-83d.6 Therapeutische Katheterisierung und Kantileneinlage in GefaRRe: Andere
perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefdaRen: Koronare
Lithoplastie

Dariiber hinaus konnte der G-BA folgende weitere im OPS-Katalog in der Version 2015
abgebildete Herangehensweisen identifizieren:

- 8-11 Extrakorporale StoBwellentherapie

- 8-110 Extrakorporale StoRwellenlithotripsie [ESWL] von Steinen in den
Harnorganen

- 8-111 Extrakorporale StoRRwellenlithotripsie [ESWL] von Steinen in Gallenblase
und Gallengdngen

- 8-112 Extrakorporale StoRwellenlithotripsie [ESWL] von Steinen in sonstigen
Organen

- 8-115 Extrakorporale StoRwellentherapie am Stlitz- und Bewegungsapparat

Hinsichtlich der extrakorporalen StoBwellentherapie am Herzen bei postischamischer
Herzinsuffizienz kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass es sich nicht um eine bereits in die
stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise handelt, da diese weder
in jeweils einschlagigen methodisch hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch
recherchierten Evidenzsynthesen als zweckmaRiges Vorgehen empfohlen wird und die von
der Bl benannten OPS-Kodes ,,8-119.x andere extrakorporale StoBwellentherapie: Sonstige”
und ,8-119.y andere extrakorporale StoBwellentherapie: Nicht ndher bezeichnet” aus dem
OPS-Katalog 2015 die Methode der extrakorporalen StoRBwellentherapie am Herzen bei
postischamischer Herzinsuffizienz nicht hinreichend spezifisch abbildet.

Fir die koronare Lithoplastie hatte der G-BA mit Beschluss vom 17. November 2017
festgestellt, dass die Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal
2. Kapitel § 31 VerfO aufweist und es sich somit um keine in die stationare Versorgung bereits
eingefiihrte Herangehensweise i.S.v. 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO handelt, deren Nutzen
einschlieRlich etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Es kann daher dahingestellt
bleiben, ob sich das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen Methode wesentlich von dem
Anwendungsgebiet dieser Herangehensweise unterscheidet. Daher wird die koronare
Lithoplastie nicht zur Prifung auf wesentliche Unterschiede im Anwendungsgebiet
herangezogen.

Bei der extrakorporalen StoRwellentherapie bei der Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit Steinen in den Harnorganen oder in der Niere sowie mit Erkrankungen des Stiitz-
und Bewegungsapparates handelt es sich um eine bereits in die stationdre Versorgung
eingefiihrte Herangehensweise.

Der G-BA sieht keine Anhaltspunkte daflir, dass das Wirkprinzip der epikardialen
StoRwellentherapie unmittelbar im Anschluss an eine koronararterielle Bypass-Operation bei
postischamischer Herzinsuffizienz und verminderter oder eingeschrankter linksventrikularer
Ejektionsfraktion (LVEF < 40%) dariber hinaus in anderen Anwendungsgebieten zur
Anwendung kommt, die fiir die Prifung auf wesentliche Unterschiede im Anwendungsgebiet
heranzuziehen waren.

Fiir die Priifung der wesentlichen Unterschiede im Anwendungsgebiet zieht der G-BA somit
die extrakorporale StoRwellentherapie am Stitz- und Bewegungsapparat sowie die
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extrakorporale StoRBwellenlithotripsie (ESWL) von Steinen in den Harnorganen, in Gallenblase
und -gangen sowie sonstigen Organen als bereits angewendete Herangehensweise heran.

24.233 Wesentlichkeit des Unterschieds im Anwendungsgebiet

Das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von den
Anwendungsgebieten  der extrakorporale  StoBwellentherapie am  Stitz- und
Bewegungsapparat sowie der extrakorporalen StoRBwellenlithotripsie (ESWL) von Steinen in
den Harnorganen, in Gallenblase und — gidngen sowie sonstigen Organen. Dies wird
folgendermaRen begriindet:

Die extrakorporale StoRwellenlithotripsie zur nicht-invasiven Fragmentierung von Steinen
wird angewendet zur mechanischen Zertrimmerung von Steinen in den Harnorganen, in
Gallenblase und Gallengdngen und sonstigen Organen. Die extrakorporale
StoRwellentherapie am Stiitz- und Bewegungsapparat wird eingesetzt zur Behandlung von
muskuloskelettalen Erkrankungen wie z. B. Tendopathien der oberen und unteren
Extremitaten, Knorpel- und Knochenproblematiken sowie zur myofaszialen Schmerztherapie.

Die extrakorporale StoRwellentherapie am Stitz- und Bewegungsapparat sowie die
extrakorporale StoBwellenlithotripsie von Steinen in den Harnorganen, in Gallenblase und -
gangen sowie sonstigen Organen unterscheiden sich bereits offensichtlich in ihren
Anwendungsgebieten von der gegenstdndlichen Methode. Aus medizinisch-
wissenschaftlicher Sicht ist eine Ubertragung der Erkenntnisse zu Nutzen und Risiken der
extrakorporalen StoRwellentherapie zur Behandlung von muskuloskelettalen Erkrankungen
und zur nicht-invasiven Fragmentierung von Steinen auf die epikardiale StoRwellentherapie
unmittelbar im Anschluss an eine koronararterielle Bypass-Operation bei postischdmischer
Herzinsuffizienz und verminderter oder eingeschrankter linksventrikuldrer Ejektionsfraktion
(LVEF < 40%) nicht zu rechtfertigen.

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

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erflllung der Kriterien nach § 137c¢ SGB V
einer Leistungserbringung der gegenstandlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen entgegenstehen wiirden.

Insbesondere erfillt das im Kapitel 2.2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die
technische Anwendung der Methode maligeblich beruht, ausweislich der von der
Beratungsinteressentin  eingereichten  Produktinformationen und Nachweise die
Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen. Der Einsatz der Medizinprodukte im Rahmen der
gegenstdndlichen Methode ist vom medizinprodukterechtlich zuldassigen Anwendungsbereich
umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom
Leistungsanspruch der oder des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware, ist nicht als
rechtlich abschlieRend anzusehen; sollten zu einem spéateren 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 VerfO).
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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 der
gegenstandlichen Methode durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der Methode begonnen.

3. Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemaR § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2.
Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf (iber die Einschlagigkeit des Verfahrens
gemaR 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 29. September 2025 im Wege einer offentlichen
Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) ist eine
Stellungnahme eingegangen (siehe Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation). Die
Stellungnehmende hat eine miindliche Stellungnahme abgegeben.

Die schriftlich und mindlich (Wortprotokoll der Anhorung: siehe Anlage zur
Zusammenfassenden Dokumentation) vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten fiihrten zu keinen Anderungen im Beschlussentwurf.

4, Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
23.06.2025 Eingang der Beratungsanforderung gemaR § 137h Absatz 6
SGBV
25.09.2025 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)
13.11.2025 UA MB Anhorung und orientierende Befassung
19.11.2025 AG 137e/h Auswertung der miindlichen und schriftlichen Stellungnahmen
AbschlieBende Befassung
27.11.2025 UA MB AbschlieBende Beratung und Beschlussempfehlung fir das
Plenum
04.12.2025 Plenum Beschlussfassung
5. Fazit

Die Methode der epikardialen StoRwellentherapie unmittelbar im Anschluss an eine
koronararterielle Bypass-Operation bei postischamischer Herzinsuffizienz und verminderter
oder eingeschrankter linksventrikularer Ejektionsfraktion (LVEF < 40%) unterféllt dem
Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da sie die Voraussetzungen fiir eine Bewertung
gemalk § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfillt:

- lhre technische Anwendung beruht malRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

- sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31 VerfO
auf,

- bei Erflllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V ware sie vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst und
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- sie wurde oder wird noch nicht vom G-BA nach § 137h SGB V geprift.
Berlin, den 04. Dezember 2025
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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