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[bookmark: _Hlk53135240]Gelegenheit zur 
Abgabe erster 
Einschätzungen
[bookmark: _Hlk53135098]zu Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Richtlinie zur Erprobung:
[bookmark: _Hlk214549646]Kardiale Kontraktilitätsmodulation (CCM) bei Herzinsuffizienz der NYHA Klasse III

Am 18. September 2025 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlossen, Beratungen über eine Richtlinie gemäß § 137e Absatz 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zur Erprobung der 
Kardiale Kontraktilitätsmodulation (CCM) bei Herzinsuffizienz der NYHA Klasse III
aufzunehmen. 
Um den G‑BA in die Lage zu versetzen, eine abschließende Bewertung des Nutzens der vorgenannten Methode durchzuführen, sollen im Wege der Erprobung die hierfür nach den §§ 135 und 137c SGB V i. V. m. den Vorgaben der Verfahrensordnung des G‑BA (VerfO) notwendigen Erkenntnisse für die Bewertung des Nutzens der Methode gewonnen werden. Die zu diesem Zweck notwendige Studie soll durch eine unabhängige wissenschaftliche Institution (UWI) nach Maßgabe dieser Richtlinie entworfen, durchgeführt und ausgewertet werden. Die Ausgestaltung des Studiendesigns ist – soweit nicht im Folgenden näher bestimmt – von der UWI auf der Basis des Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse vorzunehmen und zu begründen.
Im Rahmen der Potenzialbewertung lagen unter anderem Ergebnisse aus 4 abgeschlossenen RCTs (FIX-HF-5 pilot[footnoteRef:1], FIX-HF-5[footnoteRef:2], FIX-HF-5C[footnoteRef:3] und FIX-CHF-4[footnoteRef:4]) und 1 systematische Übersicht (Giallauria 2020) vor, die für die Bewertung herangezogen wurden. Die 4 RCTs, die alle in der systematischen Übersicht eingeschlossen sind, wiesen jeweils eine höchstens mäßige qualitative Ergebnissicherheit auf. [1:  Neelagaru SB, Sanchez JE, Lau SK, Greenberg SM, Raval NY, Worley S, et al. Nonexcitatory, cardiac contractility modulation electrical impulses: feasibility study for advanced heart failure in patients with normal QRS duration. Heart Rhythm 2006;3(10):1140-7.]  [2:  Impulse Dynamics. Evaluation of the Safety and Efficacy of the OPTIMIZER System With Active Fixation Leads in Subjects With Heart Failure Resulting From Systolic Dysfunction: FIX-HF-5 [online]. 2020. [Zugriff: 03.04.2025]. URL: https://clinicaltrials.gov/study/NCT00112125.]  [3:  Impulse Dynamics. Evaluation of the Safety and Efficacy of the OPTIMIZER System in Subjects With Moderate-to-Severe Heart Failure With Ejection Fraction Between 25% and 45%: FIX-HF-5C [online]. 2021. [Zugriff: 03.04.2025]. URL: https://clinicaltrials.gov/study/NCT01381172.]  [4:  Impulse Dynamics. Evaluation of the safety and efficacy of the Optimizer II and III systems with active fixation leads in subjects with heart failure resulting from systolic dysfunction [online]. 2008. [Zugriff: 03.04.2025]. URL: http://isrctn.com/ISRCTN16213127.] 

Da sich für die beantragte Methode ein Potenzial ergeben hat, werden im Folgenden Eckpunkte einer denkbaren Erprobungsstudie skizziert. Angesichts der bereits vorliegenden 4 RCTs ist es das Ziel dieser Erprobungsstudie, die bereits vorliegenden Erkenntnisse zu ergänzen, um erkennen zu können, ob in der Gesamtschau aller dann vorliegenden 5 Studien ein Nutzen resultiert.
Gemäß 2. Kapitel § 6 VerfO erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe einer ersten Einschätzung zum angekündigten Beratungsgegenstand. Bitte verwenden Sie zur Abgabe Ihrer Einschätzung den nachfolgenden Fragebogen. 
Bitte belegen Sie Ihre Ausführungen jeweils durch Angabe von Quellen unter Nutzung der beigefügten Literaturliste (siehe Anlage). Bitte fügen Sie die Publikationen – soweit möglich – in Kopie bei.
Wir bitten Sie, den Fragebogen als Word-Dokument und alle weiteren Unterlagen als PDF-Dokumente per E-Mail an erprobung137e@g-ba.de zu übersenden. Die Frist zur Abgabe Ihrer Einschätzung endet am 23. Februar 2026.
Mit der Abgabe Ihrer Einschätzung erklären Sie sich damit einverstanden, dass diese, auch auszugsweise, in einem Bericht des G-BA wiedergegeben werden kann, der mit Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht wird.



Funktion des Einschätzenden
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschätzung abgeben (z. B. Verband, Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).
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Das Ziel der Erprobungsstudie ist es – in der Gesamtschau mit den bereits vorliegenden 4 RCTs – nachzuweisen, dass bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz im NYHA-Stadium III und reduzierter oder geringgradiger eingeschränkter LVEF, die trotz medikamentöser Behandlung noch symptomatisch sind und die nicht für eine kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) geeignet sind, die kardiale Kontraktilitätsmodulation (CCM) zusätzlich zur optimierten medikamentösen Therapie (OMT) im Vergleich zur alleinigen OMT bezüglich gesundheitsbezogener Lebensqualität relevant überlegen ist.

	Überlegungen des G-BA
	Fragen des G-BA
	Einschätzung

	Population

	In die Studie sollten erwachsene Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz im NYHA-Stadium III und reduzierter oder geringgradig eingeschränkter LVEF eingeschlossen werden, die trotz leitliniengerechter OMT weiterhin symptomatisch und nicht für eine CRT geeignet sind. Zudem sollen die Patientinnen und Patienten keine Indikation für eine Bypass-Operation bzw. keine Indikation zur operativen Behandlung von Klappenvitien aufweisen. Die genauen Ein- und Ausschlusskriterien sind im Rahmen der konkreten Studienplanung festzulegen.
	Ist dies die aus Ihrer Sicht eine treffende Beschreibung der Studienpopulation?

	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Intervention

	In der Prüfgruppe sollte eine CCM-Behandlung mithilfe eines entsprechenden Implantats zusätzlich zur OMT und ggf. implantierbarer Kardioverter-Defibrillator (ICD) erfolgen.
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zur Intervention überein? 
Falls nein, wie würden Sie die Intervention definieren? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Vergleichsintervention/Kontrolle

	In der Vergleichsgruppe sollten die Patientinnen und Patienten eine alleinige OMT und ggf. ICD erhalten. 

Darüber hinaus wird auch den Teilnehmenden in der Kontrollgruppe ein Gerät zur CCM implantiert, welches jedoch bis zum Ende der Nachbeobachtung nicht aktiviert wird (vgl. auch Ausführungen zum Studiendesign/Verblindung).
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zur Vergleichsintervention überein? 
Falls nein, wie würden Sie die Vergleichsintervention definieren?

Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zur Scheinbehandlung überein? Falls nein, welche Einwände oder Vorschläge haben Sie gegen diese Vorgaben?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Endpunkte

	Als primärer Endpunkt wird die gesundheitsbezogene Lebensqualität vorgeschlagen. Als Instrument zur Erfassung kommt insbesondere der MLWHFQ (Minnesota Living with Heart Failure questionnaire) infrage, der bereits in den 4 bisherigen RCTs verwendet wurde.
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zum primären Endpunkt überein? 
Falls nein, was ist aus Ihrer Sicht ein angemessener primärer Endpunkt für die Erprobungsstudie und welche validierten Erhebungsinstrumente gibt es nach Ihrer Kenntnis für diesen von Ihnen vorgeschlagenen Endpunkt? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Als sekundäre Endpunkte werden insbesondere vorgeschlagen:
1)	Gesamtmortalität
2)	Morbidität, insbesondere körperliche Leistungsfähigkeit (vorzugweise mittels 6MWT, um eine metaanalytische Zusammenfassung mit den übrigen 4 RCTs zu ermöglichen) sowie Krankenhausaufnahmen
3)	Nebenwirkungen 
Die Art und Anzahl weiterer therapeutischer Interventionen mit Bezug zur Grunderkrankung oder mit möglichem Einfluss auf die zu erfassenden Endpunkte – zum Beispiel die verabreichten Wirkstoffe der OMT und deren Dosierung – sollten dokumentiert werden.
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zu den sekundären Endpunkten überein? 
Welche validierten Erhebungsinstrumente zu diesen Endpunkten halten Sie für geeignet? 
Sollten Ihrer Meinung nach weitere bzw. andere sekundäre Endpunkte ergänzend in der Erprobungsstudie untersucht werden? In diesem Fall benennen Sie bitte die entsprechenden validierten Erhebungsinstrumente. 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Studientyp und Beobachtungszeitraum

	Die Erprobungsstudie ist als randomisierte, kontrollierte Studie (RCT) multizentrisch durchzuführen. 

Ob die Studie im Parallelgruppen- oder im Cross-over-Design durchgeführt wird, bleibt der unabhängigen wissenschaftlichen Institution (UWI) überlassen. Im Parallelgruppen-Design wird in der Kontrollgruppe das CCM-Gerät implantiert, aber erst nach der Mindestbehandlungsdauer aktiv geschaltet. Das Cross-over-Design umfasst entsprechend der Mindestbehandlungsdauer 2 gleich lange Therapiephasen, wobei nach der 1. Therapiephase das initial implantierte CCM-Gerät je nach Interventionsgruppe entweder aus- oder eingeschaltet wird. Die in diesem Fragebogen dargestellten Eckpunkte beziehen sich auf ein Parallelgruppen-Design, sofern nicht anders ausgeführt.
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zum Studientyp überein? Falls nein, welche Vorgaben zum Studientyp sollten definiert werden? 
Befürworten Sie eine Studie im Parallelgruppen- oder im Cross-over-Design? Bitte begründen Sie Ihre Einschätzung. 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Die Patientinnen und Patienten, die behandelnden Ärztinnen und Ärzte sowie die Personen, die die Endpunkte erheben und auswerten, sollen gegen die Intervention verblindet sein.
Um eine Verblindung der Patientinnen und Patienten zu gewährleisten, wird allen Probandinnen und Probanden ein Gerät zur CCM implantiert, dieses jedoch bei den Patientinnen und Patienten der Kontrollgruppe bis zum Ende der Nachbeobachtung nicht aktiviert (im Parallelgruppen-Design).
	Stimmen Sie mit der Überlegung des G-BA zur Verblindung überein? Falls nein, welche Einwände oder Vorschläge haben Sie gegen diese Vorgaben?
	

	Die Nachbeobachtung sollte einen Zeitraum von mindestens 6 Monaten ab Randomisierung umfassen. Um im Rahmen einer Metaanalyse mit den schon vorliegenden 4 RCTs die Ergebnisse zu ähnlichen Zeitpunkten zusammenfassen zu können, wäre eine zusätzliche Endpunkterhebung nach etwa 3 Monaten sinnvoll.
	Welchen Nachbeobachtungszeitraum halten Sie für angemessen, um den Therapieerfolg der kardialen Kontraktilitätsmodulation zur Vergleichsintervention sicherzustellen?
	



	Ergänzende Fragen

	Für wie relevant halten sie die gegenständliche Methode vor dem Hintergrund der aktuellen Therapieoptionen von Patientinnen und Patienten mit NYHA III?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Wie schätzen Sie die Effekte einer CCM bei Behandlung einer Herzinsuffizienz ein?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Ist die Implantation eines CCM-Devices in der Nutzen-/Risikoabwägung auch ohne Indikation für die Implantation eines ICD verhältnismäßig?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Weicht die Platzierung der Elektroden bei einem ICD von der Platzierung der Elektroden bei einem CCM-Device ab?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Wie sind aus Ihrer Sicht die Erfolgsaussichten einer Erprobungsstudie zum Einsatz der CCM?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Gibt es aus Ihrer Sicht Aspekte zu berücksichtigen, welche die geplante Studiendurchführung erschweren könnten? (Beispielsweise geplante oder laufende Studien mit Rekrutierung derselben Patientengruppen im Indikationsgebiet der Erprobungsstudie) 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

	Was ist der Versorgungsstandard der Patientinnen und Patienten in der oben genannten Indikation? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Nach welchen Kriterien wählen Sie aus, welche Behandlung für die Patientin oder den Patienten angezeigt ist? 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Bitte benennen Sie ggf. zusätzliche Aspekte, die im Rahmen der Erstellung der Erprobungs-Richtlinie berücksichtigt werden sollten.
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.



	Überlegungen des G-BA zur näherungsweisen Fallzahlschätzung
	Wie lautet Ihre Einschätzung?

	Mit einer Rekrutierung von etwa 500 Patientinnen und Patienten könnte eine Erprobungsstudie nach insgesamt etwa 5 bis 6 Jahren aussagekräftige Ergebnisse erbringen. Welche Maßnahmen wären erforderlich, um eine zügige Rekrutierung zu gewährleisten? Eine verbindliche Fallzahlplanung muss im Rahmen der konkreten Studienplanung durchgeführt werden. 
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.



	Schätzung der Overheadkosten der Erprobungsstudie (Beispiel)
	Wie lautet Ihre Einschätzung?

	Für Studien mit großer Fallzahl (hier ca. 500 Patientinnen und Patienten) und mittlerem Aufwand lässt sich ein studienspezifischer Aufwand in Höhe von etwa 3000 € je Teilnehmerin oder Teilnehmer beziffern. Auf der Basis dieser Annahmen lassen sich geschätzte Studienkosten von 1,5 Millionen € berechnen.
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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