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1 Eckpunkte

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist im Rahmen eines Antrags auf Erprobung gemaf
§ 137 e Absatz 7 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuches (SGB V) zu der Auffassung gelangt,
dass der Nutzen der kardialen Magnetresonanztomographie (MRT) bei koronarer Herzer-
krankung (KHK) zwar noch nicht hinreichend belegt ist, die Methode aber das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet.

Am 20. Juni 2024 hatte der G-BA beschlossen, Beratungen (iber eine Richtlinie gemaRk § 137e
Absatz 1 SGB V zur Erprobung dieser Methode aufzunehmen [1]. Der G-BA stiitzte seine Ent-
scheidung liber einen Erprobungsantrag gemal 2. Kapitel § 18 Absatz 2 Verfahrensordnung
des G-BA (VerfO) auf die vom Antragsteller eingereichten Unterlagen. Ein Beleg fiir den Nut-
zen der Methode konnte auf Basis der mit dem Antrag auf Erprobung vorgelegten Unterlagen
nicht abgeleitet werden, insbesondere weil die Informationsbeschaffung verschiedene Quali-
tatsmangel aufwies. Dadurch war nicht sichergestellt, dass alle Studien im Anwendungsgebiet
vorlagen, die von Relevanz fiir eine Bewertung des Nutzens der Methode waéren.

Mit Veroffentlichung vom 25. Juli 2024 wurde die Aufnahme von Beratungen Uber eine Richt-
linie zur Erprobung der kardialen MRT bei KHK gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO bekanntgemacht.
Dabei wurde insbesondere Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis,
Dachverbinden von Arztegesellschaften, Spitzenverbinden der Selbsthilfegruppen und Pati-
entenvertretungen sowie Spitzenorganisationen der Hersteller von Medizinprodukten und -
geraten und den gegebenenfalls betroffenen Herstellern von Medizinprodukten Gelegenheit
gegeben, durch Beantwortung eines Fragebogens erste Einschatzungen zu dem angekiindig-
ten Beratungsgegenstand sowie zu dem Vorhaben, zundchst eine systematische Recherche,
Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes der Methode durch-
zufihren, abzugeben. Die schriftlich und miindlich vorgetragenen Stellungnahmen stiitzen
dieses Vorhaben.

Mit Beschluss vom 26. September 2024 wurde das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissenstandes zur Methode beauftragt. Hierzu tibermittelte das IQWiG am
2. Oktober 2025 seinen Abschlussbericht [2]. Das IQWIiG zieht auf Grundlage seines Recher-
cheergebnisses zum aktuellen medizinischen Wissensstand das Fazit, dass die kardiale MRT
ein geeignetes Verfahren darstellt zur Diagnostik bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht
auf KHK oder Verdacht auf Progression einer schon bekannten KHK, bei denen ein funktionel-
les diagnostisches Verfahren angezeigt ist.
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Nach Prifung der Sachlage und insbesondere auf Grundlage des IQWiG-Abschlussberichts hat
sich das fir den Unterausschuss Methodenbewertung zustdndige Unparteiische Mitglied des
G-BA entschieden, einen Antrag auf Bewertung der kardialen MRT bei KHK gemaR § 135 Ab-
satz 1 Satz 1 SGB V zu stellen.

2 Maedizinischer Hintergrund

Bei der KHK handelt es sich um eine Erkrankung der Wande der Koronararterien bzw. der
Herzkranzgefalle mit Verengung der Gefille. Es liegt dabei eine Atherosklerose vor mit Einla-
gerungen in den GefakRwanden der Koronararterien [3]. Im Laufe der Erkrankung kommt es
aufgrund einer Stenosierung der Koronararterien zu einem Missverhéltnis zwischen Sauer-
stoffbedarf und -angebot im Herzmuskel mit nachfolgend moglicher Schadigung des Gewebes.
Personen mit KHK weisen ein erhohtes Morbiditats- und Mortalitatsrisiko auf [4].

Man unterscheidet bei der KHK zwischen einer stabilen chronischen Form, auch chronische
KHK oder chronisches Koronarsyndrom (CCS) genannt, und dem akuten Koronarsyndrom
(ACS); zum Spektrum des ACS zahlen die instabile Angina Pectoris, der Nicht-ST-Hebungs- und
der ST-Hebungsmyokardinfarkt [5]. Zielerkrankung der beantragten Bewertung ist das CCS.
Das CCS ist in Deutschland die als Einzeldiagnose Todesursache [6, 7].

Besteht der Verdacht auf eine KHK oder der Verdacht auf Progression einer schon bekannten
KHK, erfolgt zunachst die Basisdiagnostik mit Anamnese, Laborbestimmung und kérperlicher
Untersuchung. Es werden auflerdem ein Ruhe-Elektrokardiogramm (EKG) sowie eine Ruhe-
Echokardiografie durchgefiihrt. Werden aufgrund der Basisdiagnostik ein ACS und andere Dif-
ferentialdiagnosen ausgeschlossen, verbleibt die stabile stenosierende KHK als wahrschein-
lichste Verdachtsdiagnose. Je nach Vortestwahrscheinlichkeit (VTW), die in Abhadngigkeit von
Alter, Geschlecht und Beschwerdesymptomatik ermittelt wird [8], stehen zur weiterfiihren-
den Diagnostik unterschiedliche bildgebende nicht invasive und invasive Verfahren zur Verfi-

gung.

Bei einer VTW < 15 % sollte nach Ursachen jenseits einer KHK fiir die Beschwerden gesucht
werden, bei einer VTW > 85 % sollte ohne weitere Diagnostik eine stenosierende KHK als Ur-
sache der Beschwerden angenommen werden und mit der Therapieplanung begonnen wer-
den. Liegt eine mittlere VTW von 15 % bis 85 % vor, kommen laut Nationaler Versorgungs-
Leitlinie (NVL) ,,Chronische KHK“ [4] folgende alternative nicht invasive Verfahren infrage:

e als funktionelle Verfahren: das Stress-EKG (nur sehr eingeschrankt empfohlen bei
niedrig-mittlerer VTW aufgrund einer gegeniliber den anderen Verfahren geringeren
diagnostischen Aussagekraft), die Stress-Echokardiografie, die Single Photon Emission

Seite 4



Computed Tomography-Myocardszintigraphy (kardiale SPECT) und die kardiale MRT
sowie

e als morphologisches Verfahren: die Computertomografie-Koronarangiografie (CCTA,
insbesondere empfohlen bei einer niedrigen mittleren VTW von 15 % bis 50 %).

Die invasive Koronarangiografie (ICA) mit oder ohne Messung der fraktionellen Flussreserve
(FFR) soll laut NVL nur in bestimmten Féllen bei einer hohen VTW zur Anwendung kommen.
Als invasives Verfahren birgt sie Risiken von Zwischenfallen wie z. B. von Nachblutungen oder
GefdRverletzungen, zudem werden die Patientinnen und Patienten einer relevanten Strahlen-
dosis ausgesetzt [8]. Daher wird die ICA nur unter bestimmten Bedingungen empfohlen. Die
ICA gilt allgemeinhin als Referenzstandard bei der Bestimmung der diagnostischen Giite der
verschiedenen nicht invasiven Verfahren [4].

Die Wahl des Verfahrens richtet sich nach der ermittelten VTW fir eine stenosierende KHK
ab. Weitere Faktoren, die in die Entscheidung fiir ein Verfahren der weiterfiihrenden Diagnos-
tik einflieRen, sind die Eignung der Patientin oder des Patienten fiir ein Verfahren (z. B. Nicht-
eignung aufgrund bestehender Unvertraglichkeiten fir bestimmte Arzneimittel), die Risiken
(z. B. Strahlenexposition) sowie die Gerdteausstattung und Expertise vor Ort [4].

3 Beschreibung von Methode und Fragestellung

Die kardiale MRT stellt ein nicht invasives diagnostisches Verfahren ohne die oben aufgefiihr-
ten Risiken der ICA dar. Darliber hinaus birgt sie im Vergleich zur SPECT den methodenimma-
nenten Vorteil, ganz ohne Strahlenbelastung fiir die Patientinnen und Patienten durchgefiihrt
werden zu kénnen.

Die kardiale MRT dient der Diagnosestellung bei Patientinnen und Patienten, bei denen sich
nach der Basisdiagnostik der Verdacht chronischen KHK oder der Verdacht der Progression
einer chronischen KHK ergibt, bei jeweils mittlerer VTW (15 % bis 85 %) und bei denen ein
funktionelles diagnostisches Verfahren angezeigt ist.

Gemal dem Diagnosealgorithmus der NVL ,,Chronische KHK” kann die kardiale MRT alternativ
zu anderen funktionellen nicht invasiven diagnostischen Verfahren eingesetzt werden und
diese ersetzen.

Somit ergibt sich folgende Fragestellung fiir die Nutzenbewertung der kardialen MRT:

Bewertung der Diagnostik mittels der kardialen MRT als Teil einer Diagnosestrategie im Ver-
gleich zu einer Diagnosestrategie ohne Einsatz der kardialen MRT hinsichtlich patientenrele-
vanter Endpunkte. Diese Diagnostiken sollen als weiterflihrende Diagnostik bei Patientinnen
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und Patienten angewendet werden, bei denen sich nach der Basisdiagnostik der Verdacht ei-
ner chronischen KHK oder der Verdacht der Progression einer chronischen KHK ergibt, bei je-
weils mittlerer VTW (15 % bis 85 %) und bei denen ein funktionelles diagnostisches Verfahren
angezeigt ist.

4 Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

In dem Abschlussbericht zur Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizini-
schen Wissenstandes der kardialen MRT bei KHK [2] gelangt das IQWiG zu der Auffassung,
dass die kardiale MRT ein geeignetes Verfahren zur Diagnostik bei Patientinnen und Patienten
mit Verdacht auf KHK oder Verdacht auf Progression einer schon bekannten KHK, bei denen
ein funktionelles diagnostisches Verfahren angezeigt ist, darstellt.

In der Bewertung durch das IQWiG wurde in einem 1. Schritt die kardiale MRT im Vergleich zu
anderen funktionellen, nicht invasiven diagnostischen Verfahren (SPECT, Stress-Echokardio-
grafie oder Belastungs-Elektrokardiografie) auf Basis von Studien zur diagnostisch-therapeu-
tischen Behandlungskette untersucht. Hierfiir konnte die randomisierte kontrollierte Studie
CE-MARC 2 [9] herangezogen werden, die die kardiale MRT mit der SPECT vergleicht. Die Be-
wertung der Ergebnisse aus CE-MARC 2 ergab keinen Anhaltspunkt fiir einen héheren Nutzen
oder Schaden der kardialen MRT im Vergleich zur SPECT, wobei die Datenlage aufgrund der
Seltenheit der aufgetretenen Ereignisse fiir die untersuchten Endpunkte Gesamtmortalitat
und kardiovaskulare Mortalitat unzureichend war.

Da sich zur diagnostisch-therapeutischen Behandlungskette zum genannten Vergleich keine
Nutzenaussage ableiten lie8, wurde in einem 2. Schritt die kardiale MRT im Vergleich zur
SPECT auf Basis von Studien zur diagnostischen Gite untersucht. Zu diesem Vergleich konnten
die folgenden sechs Studien mit verwertbaren Ergebnissen zur diagnostischen Giite fiir die
Bewertung herangezogen werden: CE-MARC [10], Dan-NICAD [11], Arai 2023 [12], Becker
2015 [13], Driessen 2022 [14] und MR-IMPACT Il [15]. Die Bewertung der Ergebnisse dieser
Studien ergab eine mindestens vergleichbare diagnostische Gute der kardialen MRT im Ver-
gleich zur SPECT.

Studien zur diagnostischen Gite zum Vergleich der kardialen MRT mit der Stress-Echokardio-
grafie oder mit der Belastungs-Elektrokardiografie wurden vom IQWiG nur kursorisch betrach-
tet, weil diese beiden alternativen funktionellen diagnostischen Verfahren klinisch nachrangig
seien. Die Ergebnisse deuteten jedenfalls auf eine mindestens vergleichbare diagnostische
Gute der kardialen MRT im Vergleich zur Stress-Echokardiografie oder Belastungs-Elektrokar-
diografie hin.
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Flir das IQWiG ergab sich in der Gesamtschau der Ergebnisse und unter Berlicksichtigung der
im Vergleich zur SPECT nicht vorhandenen Strahlenbelastung ein Anhaltspunkt fiir einen ho-
heren Nutzen der kardialen MRT im Vergleich zur SPECT. Die kardiale MRT eigne sich somit als
ein nicht invasives Verfahren zur Diagnostik bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf
KHK oder Verdacht auf eine Progression einer schon bekannten KHK, bei denen ein funktio-
nelles diagnostisches Verfahren angezeigt sei.

Die medizinische Notwendigkeit der kardialen MRT ergibt sich vor allem aus dem Aspekt der
im Vergleich zur SPECT fehlenden Strahlenbelastung.

Zur Wirtschaftlichkeit liegt dem Antragstellenden keine belastbaren, aktuellen Informationen
aus dem deutschen Versorgungskontext vor.

5 Angaben zu Relevanz und Dringlichkeit

Im klinischen Versorgungskontext gewinnt die kardiale MRT in der KHK-Diagnostik zuneh-
mend an Bedeutung [17, 18], u. a. weil sie im Vergleich zur SPECT ohne Strahlenbelastung fiir
die Patientinnen und Patienten durchgefiihrt wird.

Das IQWiG kommt in seinem Abschlussbericht, welcher am 2. Oktober 2025 dem G-BA Uber-
mittelt und am 30.10.2025 veroffentlicht wurde, zum dem Schluss, dass sich die kardiale MRT
als ein nicht invasives Verfahren zur Diagnostik bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht
auf KHK oder Verdacht auf eine Progression einer schon bekannten KHK, bei denen ein funk-
tionelles diagnostisches Verfahren angezeigt ist, eigne. Der Antragstellende kommt vor die-
sem Hintergrund zu der begriindeten Prognose, dass die kardiale MRT bei KHK den Anforde-
rungen an des Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsgebots erflllen kann. Die Einleitung des Be-
wertungsverfahren erscheint damit geboten.

Dr. med. Bernhard van Treeck

Unparteiisches Mitglied gemal® § 91 SGB V
Gemeinsamer Bundesausschuss
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