GBA

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber
die Durchfiihrung einer Bewertung nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V:

Implantation eines sondenlosen Zweikammer-
Herzschrittmachersystems bei Patientinnen und Patienten
mit irreversiblen bradykarden Herzrhythmusstorungen

Vom 17.09.2026

Inhalt
1. RecChtsgrundlage.......ccceiiiieeniiiiinnniiiiiiiiiiiiieeciinenissrresesnresssssssreassssstsessssssssnnsses 2
2. Eckpunkte der EntSCheidung......ccccciiiiiuiiiiiinniiiiiiiniiiiiiniiinsnneessnneesssssneensses 2
2.1 Anlass und Gegenstand der BEWertUNg.........ccceeeiiiieneiiiiinnniiniieniiniennininenssnneensees 2
2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandlichen
1V =1 o T N 2
2.2.1  Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode.........ccccvveeievicciveeeeee e, 3
2.2.2  Anwendungsgebiet der gegenstandlichen Methode .........ccccceevviieveiniiiieeenee, 3
2.3  Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz4 SGB V .................... 4
2.4  Priifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz4 SGBV .5
2.4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept........c.ccccceevviiieeiniiveeeennnne. 5
3. Informationserganzungsverfahren .......ccccceereeeiireeeiieenereenierenneeeenerenseeeesseeeennesens 10
4. Meldung weiterer betroffener Hersteller......cccceveveeiiieeerieniereeceiennereeneereeneeeennenens 10
5. Verfahrensablauf.........ccooiviiuuiiiiiiiiiiiiiiiniiinnnnrrrnrrrsssessss s 10



1. Rechtsgrundlage

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

Werden dem GBA die nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlichen Informationen von
einem Krankenhaus ibermittelt, prift er nach MalRgabe der Regelungen seiner Verfahrens-
ordnung (VerfO), ob eine Bewertung dieser Methode nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
durchzufiihren ist. Ndheres zu dem Verfahren und den Voraussetzungen einer Priifung nach
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ist im 2. Kapitel § 33 Absatz 2 VerfO geregelt.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Anlass und Gegenstand der Bewertung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage V des 2. Kapitels der VerfO hat ein Krankenhaus
dem GBA Informationen Ulber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie zu der
Anwendung eines Medizinproduktes gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V Ubermittelt. Anlass
der Informationstubermittlung ist ausweislich der eingereichten Unterlagen die NUB-Anfrage
des Krankenhauses zur »Implantation eines sondenlosen Zwei-Kammer-
Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver Synchronisationstechnologie".

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

Auf der Grundlage der eingereichten Unterlagen konkretisiert der GBA im nachfolgenden
Kapitel die Methode, auf die sich dieser Beschluss bezieht, und bezeichnet sie wie folgt:
Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems bei Patientinnen
und Patienten mit irreversiblen bradykarden Herzrhythmusstérungen.

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 der gegenstandlichen Methode

Das Wirkprinzip der Methode beruhe nach Angaben des informationsiibermittelnden
Krankenhauses auf der Wahrnehmung intrinsischer Herzsignale im rechten Vorhof und in der
rechten Herzkammer sowie der lokalen elektrischen Stimulation der Herzmuskelzellen, um die
physiologische Herzfrequenz wiederherzustellen und aufrechtzuerhalten. Dies sei in der Regel
dann erforderlich, wenn die herzeigene Reizweiterleitung vom Vorhof zur Herzkammer
gestort ist.

Die Wahrnehmung der Herzsignale und die elektrische Stimulation der Herzmuskelzellen
wirden durch jeweils eine sondenlose Schrittmacherkomponente im rechten Vorhof und in
der rechten Herzkammer erfolgen. Obwohl die beiden sondenlosen
Schrittmacherkomponenten physisch nicht miteinander verbunden sind, kdnnten sie drahtlos,
mit Hilfe einer konduktiven Synchronisationstechnologie (Telemetrie), ,in Echtzeit”
miteinander kommunizieren und zudem die lokale Temperatur des Bluts messen, um die
Stimulationsfrequenz anzupassen.

Ausweislich der eingereichten Unterlagen sind fiir die technische Anwendung der Methode
jeweils eine sondenlose Schrittmacherkomponente fiir den rechten Vorhof und fiir die rechte
Herzkammer erforderlich. Beide sondenlosen Schrittmacherkomponenten sind mit einer
integrierten Batterie und Elektroden ausgestattet. Weiterhin sind ein spezieller
Einflhrkatheter mit Einflhrhilfe, ggf. ein spezieller Rickflihrkatheter sowie zwei
Komponenten zur Abfrage und Programmierung der sondenlosen
Schrittmacherkomponenten erforderlich.

Unter Zugrundelegung der Ausfiihrungen im Informationsiibermittlungsformular lassen sich
folgende Prozessschritte beschreiben:

Die sondenlosen Schrittmacherkomponenten werden mit einer Einflhrhilfe und einem
Einflhrkatheter perkutan (iber die Vena femoralis unter fluoroskopischer Bildgebung in die
Zielherzkammer eingefiihrt (rechte Vorhof oder rechte Herzkammer). Am proximalen Ende
sind die Schrittmacherkomponenten mit einer Vorrichtung zum Ankuppeln an Einfihr- und
Rickholkatheter versehen, die die Neupositionierung und ggf. Entfernung der
Schrittmacherkomponenten ermdglichen. Die Schrittmacherkomponenten werden mittels
einer distalen, fixierten Helix (Schraube) im Endokard der Zielherzkammer verankert.
Zusatzliche Widerhaken sorgen fir eine Zweitfixierung. Wahrend der Implantation wird die
Kommunikation mit und zwischen den beiden Schrittmacherkomponenten tberpriift und die
Programmierung der Zweikammertherapie vorgenommen. Hierflir werden kurzzeitig
Hautelektroden an der Brust angelegt.

Nach der Implantation wird der Einfiihrkatheter mit der Ladehilfe wieder aus dem Korper
entfernt und es erfolgt ein Wundverschluss nach Standardverfahren sowie ein Standard-
Uberwachungsverfahren zur postinterventionellen Nachsorge.

2.2.2 Anwendungsgebiet der gegenstiandlichen Methode

Den Angaben in der Informationsiibermittlung zufolge soll das sondenlose Zweikammer-
Herzschrittmachersystem bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit irreversiblen
bradykarden Herzrhythmusstérungen angewandt werden, insbesondere Erkrankungen des
Sinusknotens (Sick-Sinus-Syndrom) sowie Stérungen der atrioventrikuldren Uberleitung (AV-
Block II. und lll. Grades), die eine Behandlung mit einem Zweikammer-Herzschrittmacher
bendtigen, aber aufgrund von bestimmten Komorbiditaten und Risikofaktoren mit bisherigen,
sondenbasierten Schrittmachersystemen nicht behandelt werden kénnen.



Laut Bedienungsanleitung des bei der gegenstandlichen Methode zum Einsatz kommenden
Medizinproduktesystems sind die sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmacher fiir dasselbe
Anwendungsgebiet ausgelegt, wie die herkémmlichen Zweikammer-Herzschrittmacher. Dazu
gehoren auch Patientinnen und Patienten mit schwierigem vendsem Zugang an den oberen
Extremitditen oder mit einem hoheren Infektionsrisiko (z. B. Hamodialysepatienten,
anamnestisch rezidivierende Implantatinfektionen).

Sowohl gemdlR der aktuellen ESC Leitlinie der DGK (Schrittmacher- und kardiale
Resynchronisationstherapie)!, als auch in Ubereinstimmung mit den aktuellen
Konsensusempfehlungen der British Heart Rhythm Society zum Einsatz von sondenlosen
Herzschrittmachern? kénnen insbesondere Patientinnen und Patienten mit schwierigem
GefalRzugang (Verschluss oder Stenose der Schliisselbeinvene oder der oberen Hohlvene)
oder mit einem erhohten Infektionsrisiko (z. B. Patienten nach Infektion, Patienten mit
Immunschwéache, Hamodialysepatienten) von der sondenlosen Herzschrittmachertherapie
profitieren. Diese Empfehlungen beziehen sich auf den bisher in der Versorgung befindlichen
sondenlosen Einkammer-Schrittmacher (erstmaliger Einsatz in 2012).

Der GBA fasst das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen Methode wie folgt zusammen:
Erwachsene Patientinnen und Patienten mit irreversiblen bradykarden
Herzrhythmusstorungen und Indikation fiir eine Zweikammer-Herzschrittmachertherapie,
insbesondere Patientinnen und Patienten mit schwierigem ventsem Gefdllzugang bei den
oberen Extremitdten oder erhéhtem Infektionsrisiko.

2.3 Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Eine Feststellung dazu, ob fir eine Methode eine Bewertung nach § 137h SGB V
durchzufiihren ist, trifft der GBA nach Maligabe der Regelungen des 2. Kapitel §§ 36, 33 Absatz
2 VerfO in Form eines Beschlusses. Hierfiir priift der GBA, ob fiir die gegenstandliche Methode
zutrifft, dass kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) Zuder gegenstandlichen Methode wurde eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage) gestellt, welche erstmalig im Sinne von
2. Kapitel § 32 Absatz 1 VerfO ist.

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

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

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

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

1 Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. (2022) ESC Pocket Guidelines. Schrittmacher-
und kardiale Resynchronisationstherapie, Version 2021. Bérm Bruckmeier Verlag GmbH, Griinwald. Kurzfassung
der ,,2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy”. European Heart Journal;
2021. DOI: 10.1093/eurheartj/ehab364

2 Roberts PR, EIRefai M, Foley P, Rao A, Sharman D, Somani R, et al. UK Expert Consensus Statement for the
Clinical Utility of Leadless Pacing Systems on Behalf of the British Heart Rhythm Society. Arrhythmia
Electrophysiol Rev. 2022;11:e19. doi:10.15420/aer.2022.17.
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24 Prifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Die Prifung des GBA hat ergeben, dass die gegenstindliche Methode dem
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfallt.

Die Methode weist kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31
VerfO auf. Da es schon an dieser Voraussetzung fehlt, ist die Uberpriifung der weiteren unter
2.3 genannten Voraussetzungen (a, b und d) nicht erforderlich; das Verfahren endet mit
diesem Beschluss Uber die Nicht-Durchfiihrung der Bewertung.

2.4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gegeniliber mindestens einer der in der stationdren Versorgung bereits eingefihrten
systematischen Herangehensweisen im gleichen Anwendungsgebiet besteht beziglich des
Wirkprinzips kein wesentlicher Unterschied, so dass die gegenstandliche Methode kein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Es handelt sich vielmehr um eine schrittweise Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise gemaf 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO, die nicht zu einer
wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts
fuhrt.

2.4.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des GBA

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 stationdren Versorgung bereits eingefihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

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.

GemalR 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
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 fiihrt, 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
eingefilihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO erfillt eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung
einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen
Verdanderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fihrt, nicht die
Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse. Insbesondere wenn mit
einer schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische
oder therapeutische Ziel in hoherem Malde zu erreichen, fihrt dies fiir sich allein nicht bereits
zu einer wesentlichen Verdanderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass
eines der Kriterien nach den Absdtzen 4 oder 5 erfiillt ist.

2.4.1.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich nicht wesentlich von
anderen, in die stationdre Versorgung bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen.

24.1.2.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentlichen Unterschied im
Wirkprinzip

Bei der Prifung, ob sich das Wirkprinzip der Implantation des sondenlosen Zweikammer-
Herzschrittmachersystems bei der Behandlung der gegenstidndlichen Indikation von den
Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet, geht der GBA wie folgt vor:

Die in der Informationsibermittlung vom Krankenhaus und gegebenenfalls im
Informationserganzungsverfahren benannten sowie dem GBA zusatzlich bekannt
gewordenen im  gegenstandlichen  Anwendungsgebiet in Frage kommenden
Herangehensweisen werden daraufhin gepriift, ob

- sich ihre jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem Wirkprinzip der Implantation
eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems unterscheiden
oder



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

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

24.1.2.2 Fiir die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Das Krankenhaus benennt im Formular zur Informationsibermittlung folgende
Herangehensweise im gegenstandlichen Anwendungsgebiet:

Die Standardtherapie sind derzeit sondenbasierte, transvendse Zweikammer-
Herzschrittmacher. Diese konventionellen Herzschrittmacher bestehen aus einem Aggregat
(Batterie und Steuerungseinheit), welches im Bereich des oberen Brustkorbes im
Unterhautfettgewebe implantiert wird, und Sonden (Elektroden), welche von dem Gerat aus
Uber Blutgefafle in die Herzkammern fiihren, dort elektrische Signale aufnehmen und das Herz
elektrisch stimulieren. Die Indikationsstellung zur Herzschrittmachertherapie erfolgt
unabhangig vom Schrittmachersystem (sondenbasiert oder sondenlos) anhand der aktuell
giltigen Leitlinie der deutschen und europdischen Gesellschaft fur Kardiologie (DGK ESC
Pocket Guidelines — Schrittmacher und kardiale Resynchronisationstherapie, Version 2021),
wenn keine reversible Ursache der Herzrhythmusstorung vorliegt. Alternative
Behandlungsmethoden wie z.B. Medikamente kdnnen die Herzschrittmachertherapie nicht
ersetzen.

Der GBA konnte fiur diese Herangehensweise folgenden Kode im OPS in der Version 2015
identifizieren: Kode Nr. 5-377.3 ,Schrittmacher, Zweikammersystem, mit zwei
Schrittmachersonden

Dariber hinaus sieht der GBA keine Anhaltspunkte dafiir, dass weitere in Leitlinien erwdhnte,
OPS-kodierte oder sonstige Herangehensweisen, die im gegenstandlichen Anwendungsgebiet
bereits zur Anwendung kommen, und deren Nutzen und Risiken im Wesentlichen bekannt
sind, fur die Prifung auf wesentliche Unterschiede heranzuziehen wéren.

Fir die Priifung der Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip zieht der GBA somit den
sondenbasierten Zweikammer-Herzschrittmacher als im Anwendungsgebiet bereits
angewendete Herangehensweise heran.

Unter Bericksichtigung des 2. Kapitels § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO wird diese Methode als
bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise
angesehen, da der OPS in der Version 2015 den genannten spezifischen Kode enthalt.

24.1.23 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich nicht wesentlich von dem
Wirkprinzip der nachstehenden im Anwendungsgebiet bereits angewendeten systematischen
Herangehensweise. Dies wird folgendermalien begriindet:

Sowohl sondenbasierte als auch sondenlose Zweikammer-Herzschrittmacher detektieren
intrinsische Herzsignale und geben zeitlich und hinsichtlich ihrer Intensitat exakt definierte
elektrische Impulse direkt an die Herzmuskelzellen ab. Diese werden Uber das physiologische
Erregungsleitungssystem des Herzens weitergeleitet und zielen darauf ab, den Herzrhythmus
zu normalisieren und zu stabilisieren sowie eine koordinierte Kontraktion der Herzkammern
zu gewahrleisten.



Beide Systeme werden zur Behandlung irreversibler bradykarder Herzrhythmusstorungen
eingesetzt. Hierzu zahlen gemaR Informationstibermittlung insbesondere Erkrankungen des
Sinusknotens (Sick-Sinus-Syndrom) sowie Stérungen der atrioventrikuldren Uberleitung (AV-
Block II. und Ill. Grades).

Somit stellen sondenlose Zweikammer-Herzschrittmachersysteme mit drahtloser konduktiver
Synchronisation sowohl hinsichtlich ihres Wirkprinzips als auch ihres Anwendungsgebietes
eine der konventionellen sondenbasierten Zweikammer-Herzschrittmachertherapie
entsprechende Therapieoption dar. Das Wirkprinzip — die Detektion intrinsischer elektrischer
Signale im rechten Vorhof und in der rechten Herzkammer sowie die lokale elektrische
Stimulation des Myokards zur Wiederherstellung und Aufrechterhaltung einer
physiologischen Herzfrequenz — bleibt unverandert.

Auch die Unterschiede beider Systeme in der technischen Umsetzung der SignallUbertragung
und elektrischen Stimulation verandern das Wirkprinzip nicht: Bei einem konventionellen,
sondenbasierten Zweikammer-Herzschrittmacher wird dies (iber intravendse Sonden
(Elektroden) realisiert, welche von einem subkutan implantierten Aggregat aus (ber
BlutgefdBe in die Herzkammern fiihren, dort elektrische Signale aufnehmen und das Herz
elektrisch  stimulieren. Beim sondenlosen Herzschrittmacher sind sowohl die
Stimulationsfunktion als auch die Energieversorgung in einer miniaturisierten Kapsel — der
sondenlosen Schrittmacherkomponente - integriert. Fir die Stimulation werden zwei dieser
sondenlosen Schrittmacherkomponenten direkt in die entsprechenden Herzkammern
implantiert, wo sie Uber eine konduktive Synchronisationstechnologie miteinander
kommunizieren.

Im Hinblick auf die Art und Weise der Gewebeverankerung der Schrittmacherkomponenten
im Herzmuskel (Myokard) zeigen sich zwischen einem sondenbasierten transvendsen
Zweikammerschrittmacher und einem sondenlosen Zweikammer-Schrittmachersystem keine
grundlegenden Unterschiede. Bei einem konventionellen sondenbasierten
Zweikammerschrittmacher werden die Sonden im Vorhof und in der Herzkammer
standardmaRig mittels einer aktiven Fixierung verankert. Dabei wird an der Sondenspitze eine
schraubenformige Elektrode (Helix) etwa 1 bis 2 mm in das Myokard des rechten Vorhofs bzw.
der rechten Herzkammer eingedreht. Bei einem sondenlosen Zweikammer-
Schrittmachersystem erfolgt die Verankerung der einzelnen implantierten Aggregate
ebenfalls mithilfe eines schraubenférmigen Fixierungsmechanismus. Die Eindringtiefe der
Helix betrdgt dabei etwa 1,6 mm und liegt damit in einer GroRenordnung, die mit der aktiven
Fixierung konventioneller Schrittmachersonden vergleichbar ist.

Dariiber hinaus sieht der GBA Hinweise auf Vorteile beim Einsatz eines sondenlosen
Einkammer-Herzschrittmachers gegeniber konventionellen Systemen. Nach den
Konsensusempfehlungen der British Heart Rhythm Society weisen sondenlose
Herzschrittmacher im Vergleich zu transvendsen Systemen eine deutlich geringere
Komplikationsrate auf.?

Ursachen fir Komplikationen im Zusammenhang mit sondenbasierten Herzschrittmachern
sind unter anderem die dauerhaft im vendsen GefdaBsystem verlaufenden transvendsen
Elektroden, die das Risiko einer Trikuspidalklappeninsuffizienz sowie von Sondendislokationen
und Materialermiidung (Sondenbriichen) erhéhen. Dariber hinaus kann der intravasale
Elektrodenverlauf eine bakterielle Besiedlung begiinstigen und dadurch das Risiko
schrittmacherassoziierter Infektionen bis hin zur infektiosen Endokarditis erhéhen. Zusatzlich
erfordern konventionelle Systeme die Implantation eines Impulsaggregats in einer
subkutanen  Schrittmachertasche, die mit Komplikationen wie  Hamatomen,
Wundheilungsstérungen, Schmerzen oder Tascheninfektionen verbunden sein kann.% 2
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Diese sonden- und taschenbedingten Risiken entfallen beim gegenstandlichen sondenlosen
Zweikammer-Herzschrittmacher, da weder transvendse Elektroden noch eine subkutane
Aggregattasche erforderlich sind.> 2

Im Hinblick auf Nutzen und Risiken im Zusammenhang mit der Implantation eines
sondenlosen Herzschrittmachersystems konnte zudem festgestellt werden, dass es sich bei
der Implantation eines sondenlosen Einkammer-Herzschrittmachers um eine in die stationdre
Versorgung bereits eingefiihrte systematische Herangehensweise handelt. Dies begriindet
sich in einem bereits vor 2015 gestellten NUB-Antrag (Verfahren NUB 2014 — Ifd. Nr. 589
»lmplantation eines Herzschrittmachers, Einkammersystem ohne Elektrode” oder Verfahren
NUB 2015 - Ifd. Nr. 637 ,Implantation eines intrakardialen Pulsgenerators”_02) fiir einen
sondenlosen Einkammer-Herzschrittmacher. Dariiber hinaus wird die sondenlose Einkammer-
Herzschrittmachertherapie bereits in einschlagigen Leitlinien erwahnt (Kapitel 7.4, DGK ESC
Pocket Guidelines — Schrittmacher und kardiale Resynchronisationstherapie, Version 20211%).
Hieraus ergibt sich, dass ihr Nutzen, sowie die damit verbundenen Risiken im klinischen
Kontext im Wesentlichen als bekannt gelten kénnen.

In der Gesamtschau kommt der GBA zu der Feststellung, dass sich das Wirkprinzip des hier
gegenstdndlichen sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachers nicht wesentlich von dem
eines sondenbasierten Zweikammer-Herzschrittmachersystems unterscheidet. Der
theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz des sondenbasierten Zweikammer-
Herzschrittmachers ist ausreichend, um den mit dem Einsatz eines sondenlosen Zweikammer-
Herzschrittmachers beabsichtigten Effekt — die Wiederherstellung und Aufrechterhaltung
einer stabilen physiologischen Herzfrequenz — zu erklaren.

Der theoretisch wissenschaftliche Begriindungsansatz fiihrt auch nicht zu einer derart
veranderten Form der Einwirkung auf die Patientinnen oder Patienten, dass eine Ubertragung
der vorliegenden Erkenntnisse zu Nutzen einschlief§lich etwaiger Risiken nicht zu rechtfertigen
ist.

Es handelt sich beim sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmacher vielmehr um eine
technische Weiterentwicklung gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO. Danach stellt eine
schrittweise erfolgende Weiterentwicklung einer bereits eingeflihrten systematischen
Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden
theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fiihrt, keine neue Methode dar.

Insbesondere wenn mit einer schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt
wird, das diagnostische oder therapeutische Ziel in hoherem MalRe zu erreichen, fihrt dies fir
sich allein nicht bereits zu einer wesentlichen Anderung des zugrundeliegenden
Behandlungskonzepts, ohne dass eines der Kriterien nach 2. Kapitel § 31 Absatz 4 oder 5 erfiillt
ist.

24.1.2.4 Kein wesentlicher Unterschied im Anwendungsgebiet

Das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich nicht wesentlich
von in die stationdre Versorgung bereits eingefihrten systematischen Herangehensweisen.

Diese Feststellung beruht auf der Angabe des informationsibermittelnden Krankenhauses,
dass die sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmacher darauf ausgelegt sind, im Wesentlichen
dieselbe Patientenpopulation zu behandeln wie die herkdmmlichen Zweikammer-
Herzschrittmacher. Sowohl sondenbasierte als auch sondenlose Zweikammer-
Herzschrittmacher werden zur Behandlung irreversibler bradykarder Herzrhythmusstorungen
eingesetzt. Zudem kann eine sondenlose Stimulationstherapie Patientinnen und Patienten mit
schwierigem vendsem Zugang an den oberen Extremitdaten empfohlen werden oder solchen,
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die einem hoheren Infektionsrisiko unterliegen (z. B. Himodialysepatienten, anamnestisch
rezidivierende Implantatinfektionen).

Das Krankenhaus benennt insofern keine weiteren Anwendungsgebiete, in denen die
Behandlung irreversibler bradykarder Herzrhythmusstérungen zum Einsatz kommt, und der
GBA sieht ebenfalls keine Anhaltspunkte dafiir, dass durch den sondenlosen Zweikammer-
Herzschrittmacher eine Erweiterung oder eine sonstige Anderung des Anwendungsgebiets im
Vergleich zum sondenbasierten Zweikammer-Herzschrittmacher erfolgen wirde, die
wesentlich ware.

Somit kommt der GBA in der Gesamtschau zu der Feststellung, dass sich auch das
Anwendungsgebiet des hier gegenstandlichen sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachers
nicht wesentlich von dem eines sondenbasierten Zweikammer-Herzschrittmachersystems
unterscheidet.

3. Informationserganzungsverfahren

Der GBA hat das Informationsergdanzungsverfahren gemaR § 137h Absatz 1 Satz3 SGBV i.V.m.
2. Kapitel § 35 Satz 1 VerfO am 4. Méarz 2026 im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung
eingeleitet.

Es sind keine erganzenden Informationen eingegangen.

4. Meldung weiterer betroffener Hersteller

Der GBA hat gemaR 2. Kapitel § 35 Satz 2 VerfO im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung
am 4. Marz 2026 weitere betroffene Hersteller von Medizinprodukten mit einer Frist von
einem Monat zur Meldung aufgefordert, damit diese sowohl bei einer etwaigen Bestimmung
von Kernmerkmalen nach 2. Kapitel § 36 Satz 2 VerfO oder Regelungen zur
Abrechnungsfahigkeit des Medizinprodukts als auch in etwaigen Stellungnahmeverfahren
bericksichtigt werden kénnen. Als betroffen gilt gemal} 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO ein
Hersteller, wenn er ein auf dem deutschen Markt verkehrsfahiges Medizinprodukt
verantwortlich produziert, welches fiir die untersuchte Methode maRgeblich im Sinne von
2. Kapitel § 32 Absatz 2 VerfO ist.

Es sind keine Meldungen weiterer betroffener Hersteller eingegangen.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt

19.01.2026 Eingang der formal vollstdndigen
Informationstibermittlung

21.01.2026 Veroffentlichung der Eingangsbestatigung im Internet

04.03.2026 Bekanntmachung der Informationstibermittlung
(Veroffentlichung im Internet)
Einleitung des Informationserganzungsverfahrens

04.03.2026 Bekanntmachung der Aufforderung weiterer Hersteller zur
Meldung (Veroffentlichung im Bundesanzeiger)

04.04.2026 Ende des Informationserganzungsverfahrens
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04.04.2026 Ende der Meldefrist flir weitere betroffene Hersteller
27.08.2026 UA MB AbschlieBende Beratung der Beschlussunterlagen
17.09.2026 Plenum Beschlussfassung lber die Durchfiihrung einer Bewertung
nach § 137h SGB V
6. Fazit

Die Methode ,Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems bei
Patientinnen und Patienten mit irreversiblen bradykarden Herzrhythmusstérungen” unterfallt
nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz1l SGB V, da sie kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Berlin, den 17.09.2026

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Dr. Optendrenk
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