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1 Einleitung

Da von der PatV und von GKV-SV / KBV die Aussetzung der Beschlussfassung im
G-BA zum Einsatz der PET bzw. PET/CT bei bestimmten Indikationsbereichen der
malignen Lymphome im Krankenhaus vorgesehen sind, wurden gemaf 2. Kapitel
8 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 VerfO Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und die
Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemanR § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V
sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation formuliert.

Gemal Beschluss des UA MB vom 10. Juni 2010 erhielt die Bundeséarztekammer
(BAK) mit Schreiben vom 16. Juni 2010 sowohl gemaR § 91 Abs. 5 SGB V als auch
in Umsetzung des in § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V niedergelegten Beteiligungsrechts
Gelegenheit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zu den vorgelegten
Positionen von GKV-SV / KBV (s. Kapitel 3.1 und 3.2) und der Anregungen der DKG
(s. Kapitel 3.3 und 3.4); sie wurde aul3erdem darauf hingewiesen, dass ihr basierend
auf der vorgenannten gesetzlichen Grundlage die Mdglichkeit eréffnet wird, an den
weiteren Beratungen zu diesen QS-Mal3nahmen teilzunehmen.

In Umsetzung des in § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V niedergelegten Beteiligungsrechts
erhielten ebenfalls gemaR Beschluss des UA MB vom 10. Juni 2010 der Verband der
privaten Krankenversicherung (PKV) und der Deutsche Pflegerat (DPR) mit
Schreiben vom 16. Juni 2010 Gelegenheit zur Abgabe einer schriftlichen
Stellungnahme zu den vorgelegten Positionen (s. Kapitel 3.1 und 3.3); beide
Organisationen wurden auf3erdem darauf hingewiesen, dass ihnen basierend auf der
vorgenannten gesetzlichen Grundlage die Méglichkeit eréffnet wird, an den weiteren
Beratungen zu diesen QS-MalRnahmen teilzunehmen.

BAK, PKV und DPR wurden gebeten Ihre Stellungnahmen bis zum Mittwoch, den
14. Juli 2010 einzureichen. Sie wurden auf3erdem darauf hingewiesen, dass die
Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und dass die
Stellungnahmen in die nach Abschluss der Beratungen zu vertffentlichende
Zusammenfassende Dokumentation aufgenommen werden kénnen.

2 Wiardigung der Stellungnahmen

2.1 Position DKG

Die DKG sieht sich durch die Ausfihrungen des PKV-Verbandes in Ihrer Position
bestatigt, dass die von der DKG vorgeschlagene und im Ubrigen bereits fir die QS-
Vereinbarung PET beim NSCLC gewahlte Formulierung bzgl. des
.Facharztstandards” sachgerecht ist.

Die DKG bleibt bei ihrer Einschatzung, dass das Vorliegen weiterer Erkenntnisse
zum Krankheitsverlauf nach der Entlassung des Patienten in hohem Malfe von der
weiteren Beteiligung des Krankenhauses an der ambulanten Behandlung des
einzelnen Patienten abhangig ist. Dies kann nicht vorausgesetzt werden, sofern der
weiterbehandelnde niedergelassene Arzt das Krankenhaus nicht weiter in die
Behandlung einbindet. Dies wirde zudem unldsbare logistische Probleme mit sich
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bringen, zumal das Krankenhaus die fur eine Nachbesprechung notwendige
Befundubermittlung durch die Nachbehandler nicht einfordern kann.

Bzgl. der Forderung nach einem Register ist auf Sicht der DKG auf die fehlende
Ermachtigung des G-BA, ein solches einzurichten und die Probleme bzgl.
Finanzierung und Datenschutz hinzuweisen.

2.2 Position GKV-SV / KBV

Aus der Stellungnahme der BAK gemaR § 91 Abs. 5 SGB V und der in Umsetzung
der Beteiligungsrechte gemall 8§ 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V eingereichten
Stellungnahmen von BAK, PKV und DPR ergibt sich kein Anderungsbedarf beziiglich
der MalRBnahmen zur Qualitatssicherung.

2.3 Position PatV

Die Stellungnahme der Bundeséarztekammer bestarkt die Auffassung, neben den
empfohlenen Einschlissen bei einigen Anwendungsgebieten Aussetzungen zu
beschlie3en, da sie in ihrer Stellungnahme auf die teilweise unzureichende Evidenz
hinweist und die Forderung ableitet, entsprechende Studienergebnisse in absehbarer
Zeit zu generieren.

Vor diesem Hintergrund wird der Beschlussentwurf Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) unter 11.3.3 und [1.3.4 um die
.indolenten Non-Hodgkin-Lymphome* erganzt.

Zudem beschreibt die Bundesarztekammer die erschwerende Problematik bei der
Studiendurchfiihrung. Die Durchfihrung von Studien muss unterstitzt und
erschwerende Hindernisse missen abgebaut werden.

Der deutsche Pflegerat hat auf eine Stellungnahme verzichtet. Aus der
Stellungnahme der PKYV ergibt sich fir den Beschlussentwurf kein Anderungsbedarf.
Die Stellungnahme der PKV zu den Mal3Bhahmen zur Qualitatssicherung bestétigt die
vorliegenden Anforderungen. Allerdings sollte sich der Dokumentationsaufwand in
einem realistischen Rahmen halten, denn zusatzliche Dokumentationen sind ohne
eine adaquate Finanzierung nicht leistbar.

3 Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

3.1 Beschlussentwurf von GKV-SV / KBV zu QS-MalRnahmen fir die
Indikationsbereiche der PET bei malighen Lymphomen, deren
Beschlussfassung gemal 2. Kapitel 8 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 VerfO
ausgesetzt werden sollen

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im Rahmen der Bewertung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden nach § 137c SGBV in seiner Sitzung am TT. Monat 2010
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folgenden Beschluss verabschiedet:

.Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der
Positronenemissionstomographie bei Patientinnen und Patienten mit Hodgkin-
Lymphomen und aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach zwei
bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung tber die
FortfiUhrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie

Vom TT. Monat 2010

81 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
Positronenemissionstomographie (PET bzw. PET/CT) hat ergeben, dass die PET bzw.
PET/CT zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung Uber die Fortfihrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie ein
maogliches Vorgehen darstellt, das gegenwartig noch nicht abschlieRend beurteilt werden
kann, das aber gegenwartig in Studien untersucht wird. Der Gemeinsame Bundesausschuss
nach §91 SGBV setzt im Rahmen der Methodenbewertung zur
.Positronenemissionstomographie zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie /
Chemoimmuntherapie zur Entscheidung uber die Fortfihrung der Chemotherapie /
Chemoimmuntherapie” die Beschlussfassung gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis zum 31.12.2014
aus.

(2) Die Aussetzung wird gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 Satz 2 VerfO mit
Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation
verbunden.

3 Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitdtsgesicherte Versorgung in diesem
Leistungsbereich zu gewahrleisten.

(4) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unbertihrt.

§2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen, die von allen Krankenhausern, welche
die Positronenemissionstomographie zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie /
Chemoimmuntherapie zur Entscheidung uber die Fortfihrung der Chemotherapie /
Chemoimmuntherapie zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erflllen
sind.

83  Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

Die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat sowie an die Dokumentation werden in der
Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.

84 Nachweisverfahren

(1) 'Der Nachweis der Erfilllung der Anforderungen ist gegeniiber den ortlichen
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Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18
Absatz 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser
Vereinbarung (gemaly Anlagel, Abschnitt A) und ab xxxx erstmals im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen fur das Jahr xxxx, zumindest einmal jahrlich (gemaR Anlage I,
Abschnitt A und B), zu erbringen. *Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des
ausgefllten Vordrucks nach Anlage Il gemaR Satz 1 erbracht, solange eine Priifung nach
Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

(2) 'Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in einzelnen
Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefillten Vordruck nach Anlage Il vor Ort zu
Uberprifen. °Bis spéatestens 4 Wochen vor der Priifung hat die Krankenkasse dem
Krankenhaus eine Information tGber den Grund der Prifung zu Gbermitteln.

85 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt zum xx.xx.xxxx in Kraft und tritt mit Ablauf des xx.xx.xxxx auf3er Kraft.

Anlage |

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitdt und die
Dokumentation dargestellt.

A Anforderungen an die Strukturqualitat

Mit den personellen und technischen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass
gualifiziertes Personal und eine adaquate apparative Ausstattung fur die Untersuchung der
Patientinnen und Patienten zur Verfigung steht.

A.1  Qualifikation des &rztlichen Personals

(1) Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich
nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundeséarztekammer und schlieRen die
Arztinnen und Arzte ein, die aufgrund von Ubergangsregelungen der fir sie zustandigen
Arztekammern zum Fuhren der aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrund der fur
sie geltenden Weiterbildungsordnung zur Erbringung der entsprechenden Leistung(en)
berechtigt sind.

(2) Es durfen nur Arztinnen und Arzte die PET durchfiihren, welche alle der folgenden
Voraussetzungen erfillen:

Fachéarzte fur Nuklearmedizin oder Fachéarzte fir Radiologie, die entsprechend der fur sie
geltenden Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET zu erbringen,

aktuelle Erfahrung in der Durchfihrung und Befundung durch Nachweis von mindestens
1000 PET-Untersuchungen zu onkologischen Fragestellungen in der Regel in den letzten
funf Jahren vor Antragstellung,

Kenntnisse und Erfahrungen in der Einordnung der PET-Befunde in den diagnostischen
Kontext anderer bildgebender Verfahren (z. B. CT oder MRT) und

regelmafRige Fortbildungen zur PET und ergénzenden bildgebenden Verfahren zu
onkologischen Fragestellungen, insbesondere auch durch Teilnahme an interdisziplinar
besetzten Fallkonferenzen oder Qualitatszirkeln.
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A.2  Anforderungen an das Krankenhaus und die technische Infrastruktur
Die im Folgenden genannte apparative Mindestausstattung muss vorhanden sein:

Einsatz eines dezidierten PET-Systems mit einer raumlichen Aufldsung von weniger als
7 mm

Mdglichkeit der technischen ("softwarebasierten) Bildfusion mit - ggf. auch zeitversetzt
durchgefihrter - CT oder MRT

Mdglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert)

B Anforderungen an die Prozessqualitat und die Dokumentation

Mit den Anforderungen an die Prozessqualitat und die Dokumentation soll sichergestellt
werden, dass die Untersuchung der Patientinnen und Patienten indikationsbezogen adaquat
durchgefuhrt wird und das gewahlte Vorgehen anhand der Dokumentation nachvollzogen
werden kann.

B.1 Indikationsstellung, Befundbesprechung und Nachbesprechung

(1) Die Entscheidung tber den Einsatz der PET sowie die Befundbesprechung und die
Nachbesprechung hat in einem interdisziplindren Team zu erfolgen, das mindestens aus
dem fUr die Durchfihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemal A.l
Abs. 2, einem diagnostischen Radiologen, sowie dem fur die Patientin oder den Patienten
onkologisch verantwortlichen Arzt oder Facharzt fir Innere Medizin und Hamatologie und
Onkologie besteht. Auf die Méglichkeit der Telemedizin wird hingewiesen.

(2) Die Indikationsstellung setzt voraus, dass es sich um Patientinnen oder Patienten mit
einem Hodgkin-Lymphom oder mit einem aggressiven Non-Hodgkin-Lymphom handelt, die
mit einer initialen Chemotherapie oder Chemoimmuntherapie behandelt werden und die
bereits zwei bis vier Zyklen dieser Chemotherapie/Chemoimmuntherapie erhalten haben. Die
Anwendung der PET ist in Bezug auf therapeutische Konsequenzen der Untersuchung zu
begriinden. Uber das Vorliegen weiterer Voraussetzungen zur Anwendung der PET ist im
interdisziplindren Team zu entscheiden.

3 Das interdisziplindre Team (Abschnitt B.1 Abs. 1) hat nach Durchfihrung der PET
eine Befundbesprechung durchzufihren. PET-Befunde, die das therapeutisches Vorgehen
entscheidend verandern, sind grundsatzlich entweder histologisch oder zytologisch bzw. im
weiteren Verlauf der Behandlung bildgebend-apparativ zu verifizieren, um therapeutische
Fehlentscheidungen zu vermeiden. Die Festlegung des weiteren therapeutischen Vorgehens
auf der Grundlage der PET-Befunde ist zu begrinden und patientenbezogen zu
dokumentieren.

(4) Eine Nachbesprechung des interdisziplindren Teams ist zeithah nach Abschluss der
durch die Anwendung der PET begrindeten Therapie notwendig. Hierzu sind ggf.
Dokumentationen oder Arztberichte von Mitbehandlern mit einzubeziehen. Die Ergebnisse
der Nachbesprechung sind patientenbezogen zu dokumentieren.

B.2 Dokumentation

Die patientenbezogene Dokumentation muss die Ergebnisse der Indikationsstellung, der
Befundbesprechung und der Nachbesprechung sowie die Ubereinstimmung oder Nicht-
Uberstimmung der Ergebnisse der PET-Untersuchung mit histologischen oder zytologischen
oder bildgebend-apparativen Befunden enthalten.”

Anlage Il
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Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien zum Beschluss (ber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung der Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zum Interim-
Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis
vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung Gber die Fortfihrung
der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie.

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung in

erfullt die Voraussetzungen fir die Erbringung der Positronenemissionstomographie
(PET; PET/CT) zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven Non-
Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung Uber die Fortfiihrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie.

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben
beurteilen zu koénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.

A Anforderungen an die Strukturqualitat
A.1  Qualifikation des arztlichen Personals

(1) Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach
der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlieRen die Arztinnen
und Arzte ein, die aufgrund von Ubergangsregelungen der fur sie zustandigen
Arztekammern zum Fihren der aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrund der fur
sie geltenden Weiterbildungsordnung zur Erbringung der entsprechenden Leistung(en)
berechtigt sind.

(2) Arztinnen und Arzte, die die PET durchfiihren, sind bzw. haben

e Fachérzte fir Nuklearmedizin oder Facharzte fur
Radiologie, die entsprechend der fir sie
geltenden Weiterbildungsordnung berechtigt sind,
die PET zu erbringen,

trifft zu O trifft nicht zu O

o aktuelle Erfahrung in der Durchfiihrung und
Befundung durch Nachweis von mindestens 1000
selbstandig bzw. unter Anleitung durchgefihrter
und befundeter PET-Untersuchungen zu
onkologischen Fragestellungen in der Regel in
den letzten funf Jahren vor Antragstellung,

trifft zu O trifft nicht zu O

e Kenntnisse und Erfahrungen in der Einordnung
der PET-Befunde in den diagnostischen Kontext
anderer bildgebender Verfahren (z. B. CT oder
MRT),

trifft zu O trifft nicht zu O
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regelmafige Fortbildungen zur PET und
erganzenden bildgebenden Verfahren zu
onkologischen Fragestellungen, insbesondere
auch durch Teilnahme an interdisziplinar
besetzten Fallkonferenzen oder Qualitatszirkeln.

trifft zu O

trifft nicht zu O

A.2 Anforderungen an das Krankenhaus und die technische Infrastruktur

Die im Folgenden genannte apparative Mindestausstattung

genannten technischen Méglichkeiten sind gegeben:

ist vorhanden bzw. die

dezidiertes PET-Systems mit einer rAumlichen

(SUV-Wert)

N ; trifft zu O trifft nicht zu O
Auflésung von weniger als 7 mm
e Mdglichkeit der technischen ("softwarebasierten™)
Bildfusion mit - ggf. auch zeitversetzt trifft zu O trifft nicht zu O
durchgefihrter - CT oder MRT
o Mdglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung tifft zu O tifft nicht zu O

B
B.1.1

Anforderungen an die Prozessqualitat und die Dokumentation

Indikationsstellung, Befundbesprechung und Nachbesprechung

Die Entscheidung Uber den Einsatz der PET, sowie die Befundbesprechung und
Nachbesprechung

erfolgt in einem interdisziplindren Team, das
mindestens aus dem fir die Durchfiihrung und
Befundung der PET verantwortlichen Facharzt
gemal Abs. 2,

trifft zu O

trifft nicht zu O

einem diagnostischen Radiologen,

trifft zu O

trifft nicht zu O

sowie dem fir die Patientin oder den Patienten
onkologisch verantwortlichen Arzt oder
Hamatoonkologen besteht.

trifft zu O

trifft nicht zu O

B.1.2

Indikationsstellung

Die Indikationsstellung setzt voraus, dass es sich
um Patientinnen oder Patienten mit einem
Hodgkin-Lymphom oder mit einem aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphom handelt, die mit einer
initialen Chemotherapie oder
Chemoimmuntherapie behandelt werden und die
bereits zwei bis vier Zyklen dieser
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie erhalten
haben.

trifft zu O

trifft nicht zu O
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Die Anwendung der PET wird in Bezug auf
therapeutische Konsequenzen der Untersuchung
begriindet.

trifft zu O

trifft nicht zu O

Uber das Vorliegen weiterer Voraussetzungen zur
Anwendung der PET wird im interdisziplinaren
Team entschieden.

trifft zu O

trifft nicht zu O

B.1.3 Befundbesprechung

Das interdisziplindre Team nach B.1.1 fihrt nach
Durchfiihrung der PET eine Befundbesprechung
durch.

trifft zu O

trifft nicht zu O

PET-Befunde, die das therapeutische Vorgehen
entscheidend verandern, werden grundséatzlich
histologisch oder zytologisch bzw. im weiteren
Verlauf der Behandlung bildgebend-apparativ
verifiziert, um therapeutische Fehlentscheidungen
zu vermeiden.

trifft zu O

trifft nicht zu O

Die Festlegung des weiteren therapeutischen
Vorgehens auf der Grundlage der PET-Befunde
wird begrindet und patientenbezogen
dokumentiert.

trifft zu O

trifft nicht zu O

B.1.4 Nachbesprechung

Eine Nachbesprechung des interdisziplinaren
Teams erfolgt zeitnah nach Abschluss der durch
die Anwendung der PET begriindeten
Therapieentscheidungen.

trifft zu O

trifft nicht zu O

Dokumentationen oder Arztberichte von
Mitbehandlern werden ggf. einbezogen.

trifft zu O

trifft nicht zu O

B.2

Dokumentation

Die patientenbezogene Dokumentation enthalt

die Ergebnisse der Indikationsstellung geman
B.1.2,

trifft zu O

trifft nicht zu O

der Befundbesprechung gemaR B.1.3 und der
Nachbesprechung geméaR B.1.4 sowie

trifft zu O

trifft nicht zu O

die Ubereinstimmung oder Nicht-Uberstimmung
der Ergebnisse der PET-Untersuchung mit
histologischen oder zytologischen oder im
weiteren Verlauf der Behandlung bildgebend-

trifft zu O

trifft nicht zu O
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apparativen Befunden.

C Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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3.2 Tragende Grinde zum Beschlussentwurf von GKV-SV / KBV zu QS-
Malnahmen fir die Indikationsbereiche der PET bei malignen
Lymphomen, deren Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4
Spiegelstrich 2 VerfO ausgesetzt werden sollen

Die Begriindung fur die entsprechenden QS-MalRnahmen ist in Kapitel 2.5 der Tragenden
Griunde ,MalRnahmen zur Qualitatssicherung” abgebildet.

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Positronenemissionstomographie (PET) und PET / Computertomografie (CT) bei
malignen Lymphomen

Vom TT. Monat 2010

1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des 8 137c Abs. 1 SGB V uberpruft der Gemeinsame Bundesausschuss
gemall 8§91 SGBYV auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie flr eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass die Methode
nicht den Kriterien nach Satz 1 entspricht, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine
entsprechende Richtlinie. Die Durchfihrung klinischer Studien bleibt gemafld § 137c Abs. 2
SGB V hiervon unberihrt.

Der Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET-CT bei malignen
Lymphomen gemaR 8§ 137c Abs. 1 SGBV wurde vom Verband der Angestellten
Krankenkassen e. V. (VJAK) am 14. Marz 2003 gestellt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit des
diagnostischen Einsatzes der PET bzw. PET/CT malignen Lymphomen beriicksichtigt die
Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIiG), die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veroffentlichung
des Beratungsthemas eingegangenen Stellungnahmen einschlieBlich der dort benannten
Literatur und die Stellungnahme der Bundesarztekammer.

2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Beschreibung der Methode

Die PET ist ein nicht invasives diagnostisches Verfahren, das geeignet ist, mittels kurzlebiger
Radioisotope metabolische Prozesse abzubilden. Im Gegensatz zu den Kklassischen
bildgebenden Verfahren, bei denen Informationen Uber die anatomische Struktur und die
Lokalisation von Lasionen erhoben werden, kann die PET komplementar dazu die Funktion,
den Metabolismus und die biochemischen Prozesse der Organe charakterisieren. Da
Lymphome im Vergleich zu gesundem Gewebe einen erhdhten Glukosemetabolismus
aufweisen, wird bei Lymphomen in der Regel, aber nicht ausschliellich, das
Glukoseanalogon FDG als Tracer eingesetzt. Die von dem Zerfall des radioaktiven Tracers
freigesetzten Positronen werden von einem PET-Scanner detektiert und in ein Bild
umgewandelt. Die Befundung ergibt sich aus dem Vergleich zwischen der Aktivitat eines
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bestimmten Areals und der Aktivitat in dem umliegenden ,normalen” Gewebe. Aufgrund der
Unterschiede in der physiologischen Glukoseaufnahme in den verschiedenen
Kdrperregionen kann die Zuordnung einer bestimmten Region als ,erhdhter Uptake®
schwierig sein und erfordert erhebliche Expertise. Um bei der Interpretation eine gewisse
Standardisierung zu erreichen, kann der Glukosemetabolismus semiquantitativ als
Standardized Uptake Value (SUV) wiedergegeben werden. Damit kann die morphologisch
orientierte CT- und MRT-Bildgebung bei spezifischen Fragestellungen um weitere
Informationen erganzt werden. Allerdings ist ein positiver FDG-PET-Befund nicht
malignomspezifisch, vielmehr kodnnen sich auch andere Prozesse mit erhdhtem
Glukoseumsatz, wie z. B. Infektionen, dahinter verbergen. PET-Vollringscanner werden im
Allgemeinen als Technologie der Wahl angesehen.

Eine technische Variante stellt die PET/CT dar, eine Integration von PET und CT in einem
Untersuchungsgerat. Hier wird der Patient in einem Untersuchungsgang durch die beiden
Detektorringe von CT und PET gefahren. Die entstehenden Bilder werden spéater im
Computer fusioniert, wobei die CT-Information meist in Graustufen abgebildet und von der
PET-Information dann farbig tUberlagert wird. Mit dieser Methode wird die hohe Auflosung der
CT (ca. < 1 mm) mit den Stoffwechselinformationen der PET verknupft.

Alle Aussagen zur PET gelten auch fir die PET im Rahmen einer
PET/CT[Computertomographie]-Kombinationsdiagnostik.

2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der PET und PET
/ CT bei malignhen Lymphomen

Die Bewertung des Nutzens der PET bzw. PET/CT in der Behandlung der malignen
Lymphome wurde, basierend auf der Verfahrensordnung und in Ubereinstimmung mit
wesentlichen, international anerkannten Standards der evidenzbasierten Medizin
vorgenommen. Diese beziehen auch die folgende Besonderheit diagnostischer Methoden
ein: Die reine Kenntnis eines Befundes, wie sie etwa durch eine hdhere Sensitivitat einer
neuen Methode erreicht werden kann, wirde ohne eine daraus erwachsende Konsequenz
fur den Patienten keinen Nutzen und mdglicherweise eine unnotige Belastung darstellen.
Daher waren die Auswirkungen auf den Gesundheitszustand des Patienten, die der PET
bzw. PET/CT methodisch verlasslich zugeschrieben werden konnen, das entscheidende
Bewertungskriterium.

Methodische Grundlage der Bewertung war eine differenzierte Vorgehensweise, die den
Besonderheiten der Erkrankung, dem Versorgungskontext und den Madglichkeiten der
Erkenntnisgewinnung Rechnung tragt. Die Bewertung wurde dabei auf der Grundlage der
klinisch relevanten und in Leitlinien abgebildeten Unterscheidung der malignen Lymphome in
Hodgkin-Lymphome, aggressive und indolente Non-Hodgkin-Lymphome differenziert
vorgenommen. Zudem wurden unterschiedliche potenzielle Anwendungsfelder der PET bzw.
PET/CT jeweils gesondert betrachtet: Die Einstufung des Erkrankungsgeschehens vor
Therapiebeginn (initiales Staging), die Einstufung des Behandlungsansprechens wéahrend
einer ersten Therapie (Interim-Staging) sowie die Einstufung des Therapieerfolges nach
Therapieabschluss (Restaging) und die mdgliche Rolle der PET bzw. PET/CT in der
Rezidiverkennung.

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgte anhand der Fragen nach dem
Erkrankungsverlauf, der Behandlungsbedurftigkeit und den Behandlungsmdéglichkeiten,
sowie anhand der Verfligbarkeit diagnostischer Alternativen, sowie dem Bedarf besonderer
Patientengruppen und des Einflusses auf die Lebensqualitat der Patienten.

Nach Angaben des Robert Koch-Instituts fur das Jahr 2004 machen maligne Lymphome gut
3% aller malignen Neuerkrankungen (insgesamt 436.500) in Deutschland aus. Bei Frauen
liegen maligne Lymphome mit 2,7% aller Krebssterbefélle an achter Stelle der malignen
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Todesursachen, bei Mannern mit 2,4% an elfter Stelle. Die relative 5-Jahres-Uberlebensrate
fur alle Stadien und Formen betragt bei Non-Hodgkin-Lymphomen 62% (Manner) bzw. 66%
(Frauen). Bei den Hodgkin-Lymphomen liegt die relative 5-Jahres-Uberlebensrate fiir
Méanner und Frauen zwischen 87% und 97%. Hodgkin-Lymphome und aggressive Non-
Hodgkin-Lymphome zeigen zumeist einen raschen Wachstumsverlauf und fihren
unbehandelt oft innerhalb weniger Wochen oder Monate zum Tode. Entsprechend intensive
Therapieregime konnen hier potenziell eine definitive Heilung bringen. Indolente maligne
Lymphome zeigen einen in unterschiedlichem MaRRe chronischen Verlauf und kédnnen durch
Chemotherapie nicht kurativ behandelt werden. Hier steht in der Regel die palliativ
symptomatische Behandlung im Vordergrund.

Bei Patienten, die an einer malignen Lymphomerkrankung leiden, ist von einem erheblichen
Einfluss auf die gesundheitliche Lebensqualitdt durch die Erkrankung auszugehen. Dies
betrifft sowohl die Erkrankung selbst als auch die mitunter stark belastende Therapie.
Erzielte therapeutische Fortschritte im Zeitverlauf haben zu einer erhéhten Bedeutung der
Bertcksichtigung der Lebensqualitat gefuhrt. Insbesondere bei Hodgkin-Patienten stellt sich
die Frage, wie die auch durch eine intensive Therapie mit verursachten
LebensqualitatseinbuRen durch eine Therapiereduktion vermindert werden kdnnten, ohne
das primare Therapieziel der Tumorbekdmpfung bzw. Heilung zu gefahrden.

Die Nutzenbewertung der PET bzw. der PET/CT, unter Einbeziehung der Ergebnisse der
Bewertung durch das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit (IQWiG), fuhrt zu dem
Ergebnis, dass ein Nutzen fur die Hodgkin-Patienten im fortgeschrittenen Stadium beim
Restaging und Nachweis von Restgewebe > 2,5 cm nach abgeschlossener Chemotherapie
mit 8 Kursen BEACOPP vorliegt, wenn entschieden werden soll, ob eine Strahlentherapie
folgen soll oder nicht, was vor allem einer Ubertherapie mit der Gefahr von
Sekundarmalignomen entgegenwirken soll. Die Realisierbarkeit dieses Nutzens setzt voraus,
dass die PET in einer vergleichbaren Qualitdt durchgefuhrt wird, wie in den Studien, die
dieser Bewertung zugrunde liegen. Ob die Anpassung der Therapie auf der Grundlage von
PET- bzw. PET/CT-Ergebnissen nach 2-4 Kursen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zu
fur die Patienten verbesserten Behandlungsergebnissen fihrt, wird gegenwartig in Studien
untersucht (insbesondere die HD16- und HD18-Studien der Deutschen Hodgkin-
Studiengruppe fiir Hodgkin-Lymphome und die PETAL-Studie fur aggressive Non-Hodgkin-
Lymphome). Fur die Anwendung der PET bzw. PET/CT bei indolenten Non-Hodgkin-
Lymphomen sowie fir das initiale Staging, das Restaging und die Erkennung von Rezidiven
bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen sowie fir das initiale Staging und die
Rezidivdiagnostik von Hodgkin-Lymphomen kann ein Nutzen fir den Patienten nicht erkannt
werden, so dass die PET bzw. PET/CT hier faktisch einer unnétigen Belastung des Patienten
entsprechen wirde.

Betreffend der Verflgbarkeit alternativer Verfahren in Bezug auf die genannten moglichen
Anwendungsfelder der PET bzw. PET/CT ist zu bertcksichtigen, dass diese nicht als Ersatz
fur die bisher im Rahmen der Versorgung eingesetzten diagnostischen Verfahren anzusehen
sind. Fir die untersuchten moglichen Anwendungsfelder der PET bzw. PET/CT stehen
Standardverfahren der Diagnostik zur Verfligung, insbesondere auch fir die Gewinnung
derjenigen diagnostischen Informationen, die fiir die Therapieentscheidung erforderlich sind.

2.3 Notwendigkeit der PET und PET/CT bei malignen Lymphomen in der
Krankenhausbehandlung

Die Behandlung des malignen Lymphoms erfolgt - soweit moglich - Uberwiegend ambulant
und wird daher haufig im vertragsarztlichen Bereich erbracht. Auch die herkémmliche
Diagnostik, vor allem mittels Computer-Tomographie wird zumeist im Rahmen der
ambulanten Betreuung der Patienten erbracht. Die Erganzung dieser Diagnostik,
insbesondere durch die Verbindung zur PET /CT-Diagnostik ist ebenfalls ambulant
erbringbar. Aus der Notwendigkeit der PET bzw. PET/CT-Untersuchung alleine resultiert
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keine Notwendigkeit einer Krankenhausbehandlung. Eine Krankenhausbehandlung kann
jedoch aufgrund anderer Umstande notwendig sein. In diesen Fallen kann auch eine
Durchfiihrung der der PET bzw. PET/CT im Krankenhaus notwendig sein.

2.4 Wirtschaftlichkeit der PET und PET / CT bei malignen Lymphomen in der
Krankenhausbehandlung

Fur eine gesundheitsékonomische Betrachtung der PET bzw. PET/CT bei malignen
Lymphomen ist es prinzipiell notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir
die Versorgung mit und ohne dieses Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des
Einsatzes der PET zu quantifizieren, um schlie3lich beide Grol3en miteinander ins Verhaltnis
zu setzen. Fur die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene
Verfahren der gesundheitskonomischen Evaluation entwickelt worden. Da dem G-BA die
erforderlichen Daten fur eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit der PET bzw. PET / CT
bei malignen Lymphomen nicht zur Verflgung stehen, muss auf eine sektorspezifische
Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

2.5 MalRRnahmen zur Qualitatssicherung

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung zur PET- bzw. PET/CT im Rahmen der Diagnostik
zur Anpassung der Therapie nach 2 - 4 Kursen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie
sollen geméaR 2. Kapitel 8§ 14 Abs. 4 VerfO Anforderungen an die Qualitdt und
Dokumentation nach § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V festgelegt werden. Primares Ziel ist
eine qualitatsgesicherte Behandlung der Patientinnen und Patienten, zu der die
Anforderungen beitragen sollen (88 1 und 2 des Beschlusses Uber Mallnahmen der
Qualitatssicherung) und die die im  vertragsarztlichen Bereich  geltenden
Qualitatsanforderungen nicht unterschreiten.

Mit den Anforderungen (8 3 bzw. Anlage 1 des Beschlusses) soll sichergestellt werden, dass
nur hinreichend qualifizierte und erfahrene Arztinnen und Arzte die PET bzw. PET/CT bei der
Indikation anwenden (Anlage 1, Al des Beschlusses), und die Methode nur in
Krankenhausern angewandt wird, die Mindestanforderungen an die Strukturqualitat erfillen
(Anlage A2) und eine interdisziplindre Behandlung der Patientin bzw. des Patienten
sicherstellen kdnnen (Anlage B insbesondere B1). Ferner soll gewahrleistet werden, dass die
Qualitat beeinflussende relevante Aspekte bezogen auf die Patientin oder den Patienten
bertcksichtigt und dokumentiert werden (Anlage B2).

Die Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation sind fur alle Krankenh&user bindend
(8 3 des Beschlusses) und entsprechende Nachweise sowie Prufmdglichkeiten fir den
medizinischen Dienst der Krankenversicherung sind verpflichtend geregelt (8 4). Die
Guiltigkeitsdauer des Beschlusses orientiert sich an dem Zeitraum der Aussetzung (8 5).

3 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand

14.03.2003 |Antrag des VdAK zur Beratung des diagnostischen
Kombinationsverfahrens PET-CT bei malignen
Lymphomen gemaR § 137c SGB V

29.04.2003 | Verdffentlichung des Beratungsthemas gemaf § 137¢
SGB V im Bundesanzeiger

24.01.2006 |Antrag der KBV zur Beratung des diagnostischen
Kombinationsverfahrens PET-CT bei malignen
Lymphomen gemafl § 135 Abs. 1 SGB V
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17.06.2006 | Veroffentlichung des Beratungsthemas gemaf § 135 Abs.
1 SGB V im Bundesanzeiger

G-BA 19.12.2006 |Priorisierung des Beratungsthemas und Beauftragung des
IQWIG zur Bewertung des Nutzens der Diagnostik der
PET und PET/CT bei malignen Lymphomen

29.05.2009 | Verotffentlichung des Abschlussberichts durch das IQWIG

UA MB 10.06.2010 |Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens

gemal 8§ 91 Abs. 5 und Beschluss zur Beteiligung des
Verbands der privaten Krankenversicherung, der
Bundesarztekammer und des Deutschen Pflegerats fur
MaRnahmen zur Qualitatssicherung gemaf § 137 Abs. 1

SGBV

UA MB Auswertung des Stellungnahmeverfahrens und
abschliel3ende Beratungen

G-BA Beschluss zur KHMe-RL ber die PET und PET/CT bei

malignen Lymphomen und zu MalRBhahmen zur
Qualitatssicherung gemaf § 137 Abs. 1 SGB V

Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG

Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

4 Fazit

Die Gesamtbewertung der PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen im
vertragsarztlichen Sektor basiert auf der sektoriibergreifenden Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit der Anwendung. Zusatzlich wurde eine sektorspezifische
Bewertung in Bezug auf die Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit bei der Anwendung der
Methode im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung durchgefihrt.

Die Grundlage der Nutzenbewertung diagnostischer Verfahren bildet gemaf
Verfahrensordnung des G-BA die Frage, ob ein gesundheitlicher Nutzen des Verfahrens fur
die Patienten nachgewiesen werden kann, wobei auch die Risiken bericksichtigt werden.
Hierzu werden die verfigbaren wissenschaftlichen Unterlagen entsprechend Evidenzstufen
klassifiziert. Demnach qilt auch fir diagnostische Methoden, dass Erkenntnissicherheit
insbesondere durch randomisierte, kontrollierte Interventionsstudien gewonnen werden
kann. Mit Hilfe solcher Studien kann sichergestellt werden, dass die beobachteten Effekte
tatsachlich auf die Anwendung der jeweiligen Methode zurtickzufiihren sind. Dies gilt, sofern
diese Studien ohne erhebliche methodische Mangel sind und patientenrelevante ZielgroRen
untersucht wurden. Die Ergebnisse wissenschaftlicher Studien, die diesbeziglich einer
geringeren Ergebnissicherheit zuzuordnen sind kénnen in die Bewertung einbezogen
werden. Ein solches Vorgehen ist jedoch jeweils zu begrinden. Auf dieser Grundlage und
unter Einbeziehung der Ergebnisse des vorliegenden Abschlussberichts des IQWIiG wurde
die Bewertung durchgefihrt.

Basierend auf den vorliegenden Erkenntnissen zum Nutzen, wurden in einem
Abwégungsprozess weitere Aspekte zur Beurteilung der medizinischen Notwendigkeit
berticksichtigt, insbesondere die Relevanz der medizinischen Problematik, der
Spontanverlauf der Erkrankung, der Stellenwert diagnostischer Alternativen, den
Anforderungen spezifischer Patientengruppen und relevante Aspekte der Lebensqualitat.
Hierbei wurden auch die eingegangenen Stellungnahmen beriicksichtigt.

Diese Bewertung fuhrt zu dem Ergebnis, dass ein Nutzen und eine medizinische
Notwendigkeit fir Hodgkin-Patienten im fortgeschrittenen Stadium beim Restaging und
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Nachweis von Restgewebe > 2,5 cm nach abgeschlossener Chemotherapie mit 8 Kursen
BEACOPP vorliegt, um zu entscheiden, ob eine Strahlentherapie notwendig ist. Die
Realisierbarkeit dieses Nutzens setzt voraus, dass die PET in einer vergleichbaren Qualitat
durchgefuhrt wird, wie in den Studien, die dieser Bewertung zugrunde liegen. Ob die
Anpassung der Therapie auf der Grundlage von PET- bzw. PET/CT-Ergebnissen nach 2-4
Kursen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zu fur die Patienten verbesserten
Behandlungsergebnissen fihrt, wird gegenwartig in Studien untersucht (insbesondere die
HD16- und HD18-Studien der Deutschen Hodgkin-Studiengruppe fir Hodgkin-Lymphome
und die PETAL-Studie fur aggressive Non-Hodgkin-Lymphome), sodass Nutzen und
Notwendigkeit hier gegenwartig noch nicht abschlieRend bewertet werden kdénnen, dies aber
in absehbarer Zeit wahrscheinlich méglich sein wird. Eine Aussetzung des Beschlusses ist
daher angemessen und wird mit einem Beschluss zur Qualitatssicherung entsprechend 2.
Kapitel 8 14 Abs. 4 Verfahrensordnung des G-BA verbunden. Fir weitere Teilindikationen
und Anwendungsfelder der PET bzw. PET/CT im Bereich der Behandlung der malignen
Lymphome sind Nutzen und medizinische Notwendigkeit nicht gegeben.

Aufgrund der Methode und der betroffenen Patientengruppe kann die Leistung im
ambulanten Bereich erbracht werden, sofern keine besonderen, den Zustand des Patienten
betreffenden Umstande eine stationare Diagnostik erforderlich machen.

Fir eine gesundheitsbkonomische Evaluation des Einsatzes der PET bzw. PET/CT beim
malignen Lymphom fehlen dem G-BA die erforderlichen Daten. Daher muss auf eine
sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

Berlin, den TT. Monat 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess

3.3 Anregungen der DKG zum Beschlussentwurf von GKV-SV / KBV zu QS-
Maflnahmen fir die Indikationsbereiche der PET bei malignen
Lymphomen, deren Beschlussfassung gemaf 2. Kapitel § 14 Abs. 4
Spiegelstrich 2 VerfO ausgesetzt werden sollen

Die Anregungen der DKG wurden wie folgt im Text markiert:
Angerechte Einfligungen: unterstrichen

Angeregte Streichungen: durchgestrichen

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
geman 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im Rahmen der Bewertung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden nach 8§ 137c SGBYV in seiner Sitzung am TT. Monat 2010
folgenden Beschluss verabschiedet:

.Beschluss Uber Malnahmen zur Qualitatssicherung der
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Positronenemissionstomographie bei Patientinnen und Patienten mit Hodgkin-
Lymphomen und aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach zwei
bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung tber die
Fortfihrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie

Vom TT. Monat 2010

8 1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Die Bewertung des Nutzens wund der medizinischen Notwendigkeit der
Positronenemissionstomographie (PET bzw. PET/CT) hat ergeben, dass die PET bzw.
PET/CT zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung uber die Fortfuhrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie ein
maogliches Vorgehen darstellt, das gegenwartig noch nicht abschlieRend beurteilt
werden kann, das aber gegenwartig in Studien untersucht wird. Der Gemeinsame
Bundesausschuss nach 891 SGBV im Rahmen der Methodenbewertung zur
»Positronenemissionstomographie zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie /
Chemoimmuntherapie zur Entscheidung uber die Fortfihrung der Chemotherapie /
Chemoimmuntherapie* die Beschlussfassung gemald 2. Kapitel § 14 Absatz4
Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO)
bis zum 31.12.2014 aus.

(2) Die Aussetzung wird gemal 2. Kapitel 8 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 Satz 2 VerfO mit
Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation
verbunden.

(3) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem
Leistungsbereich zu gewahrleisten.

(4) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unbertihrt.

§ 2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen, die von allen Krankenhausern, welche
die Positronenemissionstomographie zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie /
Chemoimmuntherapie zur Entscheidung Uber die Fortfihrung der Chemotherapie /
Chemoimmuntherapie zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfillen
sind.

§ 3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

Die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat sowie an die Dokumentation werden in der
Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.

8 4 Nachweisverfahren

(1) 'Der Nachweis der Erfillung der Anforderungen ist gegeniiber den &rtlichen
Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach
§ 18 Absatz 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser
Vereinbarung (gemald Anlage I, Abschnitt A) und ab xxxx erstmals im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr xxxx, zumindest einmal jdhrlich (gemaR Anlage |,
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Abschnitt A und B), zu erbringen. Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage
des ausgefillten Vordrucks nach Anlage Il gemaf3 Satz 1 erbracht, solange eine Prifung
nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

(2) 'Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in einzelnen
Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefllten Vordruck nach Anlage Il vor
Ort zu Uberpriifen. *Bis spatestens 4 Wochen vor der Priifung hat die Krankenkasse
dem Krankenhaus eine Information Uber den Grund der Prifung zu Gbermitteln.

8 5 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt zum xx.xx.xxxx in Kraft und tritt mit Ablauf des xx.xx.xxxx auf3er Kraft.

Anlage |

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat und die
Dokumentation dargestellt.

A Anforderungen an die Strukturqualitat

Mit den personellen und technischen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass
gualifiziertes Personal und eine adéaquate apparative Ausstattung fir die Untersuchung der
Patientinnen und Patienten zur Verfigung steht.

A.1  Qualifikation des &rztlichen Personals

(1) Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach
der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlieRen die
Arztinnen und Arzte ein, die aufgrund von Ubergangsregelungen der fur sie zustandigen
Arztekammern zum Filhren der aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrund der
fur sie geltenden Weiterbildungsordnung zur Erbringung der entsprechenden
Leistung(en) berechtigt sind.

In _der die PET bzw. PET/CT durchfihrenden Einrichtung muss fir die
Untersuchungen der  Facharzt-Standard  (Fachérztin  oder  Facharzt  fir
Nuklearmedizin oder Radiologie) gewahrleistet sein. *Fiir die PET- bzw. PET/CT-
Diagnostik ist es erforderlich, dass die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche
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A.2

Diei

B
Mit

Arzt _eine_mindestens einjahrige, ganztagige Tatigkeit in _der PET- bzw. PET/CT-
Diagnostik und mindestens 1000 selbststidndig bzw. unter Anleitung durchgefiihrte
und  befundete  PET- bzw. PET/CT-Untersuchungen zu onkologischen
Fragestellungen in der Regel in den letzten fiinf Jahren nachweisen kann. *Arztinnen
und Arzte, die die PET bzw. PET/CT durchfilhren, miissen regelméaRige
Fortbildungen zur PET bzw. PET/CT und ergdnzenden bildgebenden Verfahren zu
onkologischen Fragestellungen besuchen, wobei zu den Fortbildungen auch
interdisziplinar besetzte Fallkonferenzen oder Qualitatszirkel gehéren.

Anforderungen an das Krankenhaus und die technische Infrastruktur

im Folgenden genannte apparative Mindestausstattung muss vorhanden sein:

o Einsatz eines dezidierten PET-Systems mit einer rAumlichen Auflésung von weniger

als 7 mm

o Madoglichkeit der technischen ("softwarebasierten") Bildfusion mit — ggf. auch

zeitversetzt durchgefuhrter — CT oder MRT

o Maoglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert)

Anforderungen an die Prozessqualitat und die Dokumentation

den Anforderungen an die Prozessqualitdt und die Dokumentation soll sichergestellt

werden, dass die Untersuchung der Patientinnen und Patienten indikationsbezogen adaquat
durchgefuhrt wird und das gewahlte Vorgehen anhand der Dokumentation nachvollzogen
werden kann.

B.1
(1)

(2)

(3)

Indikationsstellung; und Befundbesprechung unrd-Nachbesprechung

1Die Entscheidung-tberdenEinsatz-der Indikationsstellung zur PET bzw. PET/CT sowie

die Befundbesprechung-und-die-Nachbesprechung-hat in einem interdisziplindren Team
zu erfolgen, das mindestens aus der/dem fir die Durchfuhrung und Befundung der PET

bzw. PET/CT verantwortlichen Facharztin / Facharzt geman Anlage | Abschnitt A.1 Abs.
2, einem-diagnestischen-Radielegen; sowie der/dem flr die Patientin oder den Patienten
onkologisch verantwortlichen Arztin/Arzt oder Facharztin/Facharzt fiir Innere Medizin
und Hamatologie und Onkologie besteht. 2Auf die Mdglichkeit der Telemedizin wird
hingewiesen.

1Die Indikationsstellung setzt voraus, dass es sich um Patientinnen oder Patienten mit
einem Hodgkin-Lymphom oder mit einem aggressiven Non-Hodgkin-Lymphom handelt,
diewelche die PET bzw. PET/CT zum Interim-Staging nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung Uber die Fortfiihrung der

Chemotheraple / Chem0|mmuntherap|e erhalten. mﬁ—eme#rmﬂalen—@heme&he#ape—ede#

Gheme%he#&me#@hememmunmempre—erha#en—haben— 2Die Anwendung der PET _bzw.

PET/CT ist in Bezug auf therapeutische Konsequenzen der Untersuchung zu
begriinden. 2Uber das Vorliegen weiterer Voraussetzungen zur Anwendung der PET
bzw. PET/CT ist im interdisziplindaren Team zu entscheiden.

1Das interdisziplindre Team (Anlage | Abschnitt B.1 Abs. 1) hat nach Durchfiihrung der
PET_bzw. PET/CT eine Befundbesprechung durchzufiihren. 2PET-_bzw. PET/CT-

Befunde, die das therapeutisches Vorgehen entscheidend veréandern, sind grundséatzlich
histologisch oder zytologisch bzw~oder im weiteren Verlauf der Behandlung bildgebend-
apparatlv Zu ver|f|2|eren um therapeutlsche Fehlentscheidungen zu vermeiden. Bie
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Befundbesprechung erfolgt die weitere Planung des therapeutischen Vorgehens unter

Einbeziehung der PET- bzw. PET/CT- Befunde.

B.2 Dokumentation

(1) Die patientenbezogene Dokumentation muss die Ergebnisse der Indikationsstellung;

und der Befundbesprechung une—der—Naechbespreehung sowie die Ubereinstimmung
oder Nicht-Uberstimmung der Ergebnisse der PET-_bzw. PET/CT-Untersuchung mit

histologischen oder zytologischen oder bildgebend-apparativen Befunden enthalten.”

Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien zum Beschluss ber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung der Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zum Interim-
Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis
vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung tber die Fortfihrung
der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie.

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung in

erflllt die Voraussetzungen fir die Erbringung der Positronenemissionstomographie (PET,;
PET/CT) zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung Uber die Fortfiihrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie.

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben
beurteilen zu koénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.

A Anforderungen an die Strukturqualitat
A.1 Qualifikation des arztlichen Personals

(1) Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach
der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlieRen die Arztinnen
und Arzte ein, die aufgrund von Ubergangsregelungen der fur sie zustandigen
Arztekammern zum Fuhren der aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrund der fur
sie geltenden Weiterbildungsordnung zur Erbringung der entsprechenden Leistung(en)
berechtigt sind.

(2) Verantwortliche Arztinnen und Arzte, die die PET bzw. PET/CT durchfiihren, sind bzw.
haben
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e Fachéarztinnen/Fachérzte fur Nuklearmedizin oder
Facharztinnen/Facharzte fir Radiologie, die
entsprechend der fir sie geltenden trifft zu O trifft nicht zu O
Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET
bzw. PET/CT zu erbringen,

o aktuelle Erfahrung in der Durchfiihrung und
Befundung durch Nachweis von mindestens 1000
selbstandig bzw. unter Anleitung durchgefihrter
und befundeter PET-_bzw. PET/CT- trifft zu O trifft nicht zu O
Untersuchungen zu onkologischen
Fragestellungen in der Regel in den letzten funf

Jahren-ver-Antragsteliung,

e Kenntnisse und Erfahrungen in der Einordnung
der PET- bzw. PET/CT-Befunde in den
diagnostischen Kontext anderer bildgebender
Verfahren (z. B. CT oder MRT)_erworben,

trifft zu O trifft nicht zu O

¢ regelméaRige Fortbildungen zur PET bzw. PET/CT
und erganzenden bildgebenden Verfahren zu
onkologischen Fragestellungen-insbesendere
besucht, wobei zu den Fortbildungen auch dureh
Feilnahme-an interdisziplindr besetzten
Fallkonferenzen oder Qualitatszirkelr_ gehdren.

trifft zu O trifft nicht zu O

A.2 Anforderungen an das Krankenhaus und die technische Infrastruktur

Die im Folgenden genannte apparative Mindestausstattung ist vorhanden bzw. die
genannten technischen Méglichkeiten sind gegeben:

o dezidiertes PET-Systems mit einer rdumlichen

- . trifft zu O trifft nicht zu O
Auflésung von weniger als 7 mm

o Mdglichkeit der technischen ("softwarebasierten™)
Bildfusion mit - ggf. auch zeitversetzt trifft zu O trifft nicht zu O
durchgefiuhrter - CT oder MRT

e Mdglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung

(SUV-Wert) trifft zu O trifft nicht zu O

B Anforderungen an die Prozessqualitat und die Dokumentation

B.1.1 Indikationsstellung und; Befundbesprechung wvrd-Nachbesprechung

Die Entscheidung uber den Einsatz der PET_bzw. PET/CT, sowie die Befundbesprechung
und Nachbesprechung

o erfolgt in einem interdisziplindren Team—das

FiRdestens-aus dem-fur die EH'.GIIIHH'H”g uRd trifft zu O trifft nicht zu O
Befundung-derPETverantwortlichen-Facharzt

gemal Anlage | Abschnitt B.1 Abs. 21,
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. i sl iclogen

trifft zu-O

trifft-picht zu-9O

sowie der/dem flr die Patientin oder den
Patienten onkologisch verantwortlichen
Arztin/Arzt oder Hamatoonkologen
Facharztin/Facharzt fir Innere Medizin und
Héamatologie und Onkologie besteht.

trifft zu O

trifft nicht zu O

B.1.2

Indikationsstellung

Die Indikationsstellung setzt voraus, dass es sich
um Patientinnen oder Patienten mit einem
Hodgkin-Lymphom oder mit einem aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphom handelt, die-mit-einer
initial I I i od

ISlIEI.IIGIIIIIII'HII |_t||e'|ap|e Ilelelleull_delt werden-une-¢ie
haben- welche die PET bzw. PET/CT zum
Interim-Staging nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur

Entscheidung tber die Fortfuhrung der
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie erhalten.

trifft zu O

trifft nicht zu O

Die Anwendung der PET bzw. PET/CT wird in
Bezug auf therapeutische Konsequenzen der
Untersuchung begriindet.

trifft zu O

trifft nicht zu O

Uber das Vorliegen weiterer Voraussetzungen zur
Anwendung der PET bzw. PET/CT wird im
interdisziplindren Team entschieden.

trifft zu O

trifft nicht zu O

B.1.3 Befundbesprechung

Das interdisziplindre Team aach-B-1-1 geman
Anlage | Abschnitt B 1 Abs. 1 fuhrt nach
Durchfiihrung der PET bzw. PET/CT eine
Befundbesprechung durch.

trifft zu O

trifft nicht zu O

PET- bzw. PET/CT-Befunde, die das
therapeutische Vorgehen entscheidend
verandern, werden grundsétzlich histologisch
oder zytologisch bzw-oder im weiteren Verlauf der
Behandlung bildgebend-apparativ verifiziert, um
therapeutische Fehlentscheidungen zu
vermeiden.

trifft zu O

trifft nicht zu O

. I | . I el

wird-begrindet-und-patientenbezogen
dokumentiert:In der Befundbesprechung erfolgt
die weitere Planung des therapeutischen

trifft zu O

trifft nicht zu O
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Vorgehens unter Einbeziehung der PET- bzw.
PET/CT-Befunde.

trifft zu-O

trifft zu-O

trifft nicht z4-©O

B.2 Dokumentation

Die patientenbezogene Dokumentation enthalt

¢ die Ergebnisse der Indikationsstellung gemar
Anlage Il Abschnitt B.1.2,

trifft zu O

trifft nicht zu O

e der Befundbesprechung gemafd Anlage Il
Abschnitt B.1.3 und der Nachbesprechung
gemal B.1.4 sowie

trifft zu O

trifft nicht zu O

e die Ubereinstimmung oder Nicht-Uberstimmung
der Ergebnisse der PET-_bzw. PET/CT-
Untersuchung mit histologischen oder
zytologischen oder im weiteren Verlauf der
Behandlung bildgebend-apparativen Befunden.

trifft zu O

trifft nicht zu O

C Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestéatigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaéftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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3.4 Kommentierung der DKG zum Beschlussentwurf von GKV-SV / KBV zu
QS-MalRnahmen fur die Indikationsbereiche der PET bei malignen
Lymphomen, deren Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4
Spiegelstrich 2 VerfO ausgesetzt werden sollen

Kommentierung der DKG zum Beschlussentwurf der GKV/KBV zu den
QualitatssicherungsmalRnahmen im Rahmen der von GKV und KBV
angestrebten Aussetzung der Beschlussfassung zur Bewertung der PET bzw.
PET/CT beim Interim-Staging von malignen Hodgkin- und aggressiven Non-
Hodgkin-Lymphomen im Bewertungsverfahren geman § 137c SGB V

Die DKG hat absprachegemaR eine Kommentierung bzw. Anderungsvorschlage zum
Beschlussentwurf der GKV und KBV zu den QualitatssicherungsmalRnahmen (QS) bei
Durchfiihrung der Positronenemissionstomographie (PET bzw. PET/CT) eingereicht. Nach
Vorschlag der GKV und KBV soll die Beschlussfassung zur PET-Diagnostik in der
Krankenhausbehandlung (Bewertungsverfahren gemaf 8 137¢c SGB V) beim Interim-Staging
von malignen Hodgkin- und aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach Kapitel 2 § 14
Abs. 4 Satz 2 der Verfahrensordnung des G-BA ausgesetzt werden. Um die Position der
DKG besser zu verdeutlichen und Missverstdndnissen vorzubeugen, werden folgende
Erlauterungen erganzt:

Zunachst ist festzuhalten, dass der Beschlussentwurf der DKG das Belassen der PET bzw.
PET/CT beim Interim-Staging von malignen Lymphomen in der Krankenhausbehandlung
vorsieht. Die ausfihrliche Begriindung dieser Beschlussvorlage ist den entsprechenden
Tragenden Grinden und dem umfangreichen Bericht zum Nutzen und zur medizinischen
Notwendigkeit (Teil B der Zusammenfassenden Dokumentation) zu entnehmen. Dennoch
hat die DKG die Mdglichkeit zur Kommentierung des GKV/KBV-Entwurfs zu den QS-
MalRnahmen des Aussetzungsvorhabens wahrgenommen, um fir den Fall der
Beschlussaussetzung zumindest relevante Hinweise zur QS abgeben zu kénnen.

Die Veréanderungswiinsche der DKG in Bezug auf die von der GKV/KBV vorgelegten QS-
MalRnahmen orientieren sich malgeblich an den bereits fir den Krankenhaussektor
geltenden MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfuhrung der PET bzw. PET/CT
beim nicht-kleinzelligen Lungenkarzinom (NSCLC).! Die enge Anlehnung an bereits
bestehende QS-Vorgaben st aus Sicht der DKG unerlasslich, da fir ein
Untersuchungsverfahren gleiche Maf3stabe Uber die verschiedenen Indikationen anzusetzen
sind. Unnotige abweichende Vorgaben sind den Arzten im Krankenhaus weder zumutbar
noch lassen sie sich fachlich begriinden.

Wesentliche inhaltliche Dissenspunkte zum GKV/KBV-Entwurf sind die fachliche
Qualifikation des arztlichen Personals (S. 4 und 5) und die Forderung einer
Nachbesprechung der Befunde der PET bzw. PET/CT (S. 5). Nach Auffassung der DKG
muss gewahrleistet sein, dass die verantwortliche Arztin bzw. der verantwortliche Arzt tiber
eine in der QS ausgefihrte Facharzt-Qualifikation verfigt. Es ist aber gleichzeitig
sicherzustellen, dass auch Assistenzarzte die Durchfuhrung und Befundung der PET-
Diagnostik unter Supervision ihrer vorgesetzten Facharzte, welche samtliche
Quialifikationskriterien erfillen, vornehmen kénnen. Diesem Weiterbildungsauftrag sind die
Krankenhauser in besonderem Mal3e verpflichtet. Aus der Formulierung der GKV/KBV geht

! Vereinbarung des Gemeinsamen Bundesausschusses iber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei
der Durchfiihrung der Positronenemissionstomographie (PET) in Krankenhausern bei den Indikationen
nichtkleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC) und solide Lungenrundherde gemaf § 137 Abs. 1 Satz 3
Nr. 2 SGB V vom 15. Marz 2007, verdffentlicht im Bundesanzeiger 2007 S. 5382, in Kraft getreten am
1. Juli 2007; Internet (Zugriff am 11.06.2010): http://www.g-ba.de/downloads/62-492-22/Vb-PET-
QS 2007-03-15.pdf
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allerdings nicht hervor, dass auch Assistenzarzte beim Einsatz der PET-Diagnostik
berticksichtigt werden. Deshalb wird im Abschnitt A.1 Abs. 2 die bereits existierende
Formulierung zur QS beim NSCLC unter Bertcksichtigung des Facharzt-Standards
vorgeschlagen.

Bei der Forderung einer Nachbesprechung (Abschnitt B.1) empfiehlt die DKG, diese zu
entfernen, da abweichende Vorgaben zur QS beim NSCLC hier nicht nachvollziehbar sind.
Neue Erkenntnisse zu einem spéateren Zeitpunkt (Nachbesprechung) sind in hohem Mal3e
von der weiteren Beteiligung des Krankenhauses an der Behandlung des einzelnen
Patienten abhangig und konnen nicht vorausgesetzt werden, wenn die Patientinnen und
Patienten bereits entlassen sind und der spatere Verlauf nicht eruierbar ist. Dies wirde
unlésbare logistische Probleme mit sich bringen. Den QS-MalRhahmen zur
Indikationsstellung und Befundbesprechung stimmt die DKG selbstverstandlich zu, da diese
zeitnah fir die Krankenhuser zu leisten sind.

In Abschnitt B.1 Abs. 2 wird flr die Beschreibung der Patientengruppe, die von dieser QS
betroffen ist, genau die Formulierung angeregt, die dem Beschlussentwurf der GKV/KBV zur
Aussetzung und allen anderen Textpassagen in der QS zur Definition der Patientengruppe
entspricht. Dieses Vorgehen ist fur die interne Konsistenz des Textes wichtig.

In Abschnitt B.1 Abs. 3 wird von der DKG hinsichtlich der Planung des weiteren
therapeutischen Vorgehens unter Einbeziehung der PET-Befunde eine Formulierung
angeregt, die ebenfalls der QS zum NSCLC angelehnt ist. Da die Begrindung der
Anwendung der PET anhand therapeutischer Konsequenzen bereits unter Abschnitt B.1
Abs. 2 und die Dokumentationspflicht unter Abschnitt B.2 geregelt ist, werden durch die von
der DKG vorgenommene Streichung unndétige Redundanzen in dem QS-Vorschlag der
GKV/KBV vermieden. Die weiteren Anderungswiinsche der DKG beziehen sich auf formale
Textanpassungen, wie die Bezlge einzelner Abschnitte zueinander, die alternative
Formulierung von PET bzw. PET/CT oder die geschlechtergerechte Sprachanpassung.
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3.5 Stellungnahme der Bundesarztekammer

g %
AQ )
<y, R
RV
Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V iiber Anderungen der Richtlinien Methoden Kran-
kenhausbehandlung (KHMe-RL) und Methoden vertragsarztliche Versor-
gung (MVV-RL): Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen

sowie

gemal § 91 Abs. 5 SGB V und § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V Uber Q8-
MaRnahmen zu Indikationsbereichen der PET; PET/CT bei malignen
Lymphomen, deren Beratungen nach § 137¢c SGB V ausgesetzt werden

Berlin, 14.07.2010

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 16.06.2010 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss aufgefordert, eine Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V uber Ande-
rungen der Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) und Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) zum Thema Positranenemissionstomographie
(PET); PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen abzugeben. Dar{iber
hinaus soll eine Stellungnahme gemaRk § 91 Abs. 5 SGB V und § 137 Abs. 1 Satz 3

SGB V tber QS-Malnahmen zu Indikationsbereichen der PET; PET/CT bei malignen
Lymphomen, deren Beratungen nach § 137c SGB V ausgesetzt werden, erfolgen.

Der Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET-CT bei malig-
nen Lymphomen gemaR § 137c Abs. 1 SGB V (Krankenhausbehandlung) ist vom Ver-
band der Angestellten Krankenkassen e. V. (VdAK) am 14, Marz 2003 gestellt worden.

Der Antrag zur Beratung dieses Themas gemal § 135 Abs. 1 SGB V (vertragsarztliche
Versorgung) ist von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) am 24. Januar 2006
gestellt worden.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit
des diagnostischen Einsatzes der PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen stitzt
sich vor allem auf Ergebnisse eines Berichts (D06-01A) des Instituts far Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und Auswertungen der beim G-BA an-
lasslich der Veréffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Stellungnahmen ein-
schlieflich der dort benannten Literatur.

Aus den Beratungen des Unterausschusses Methodenbewertung sind dissente Be-
schlussvorlage hervorgegangen:

Sowohl fur den Krankenhausbereich als auch fur die vertragsarztliche Versorgung halt
die DKG die PET bzw. PET/CT fur ausreichend, zweckméRig und wirtschaftlich

« zur Bestimmung des Tumorstadiums von malignen Lymphomen

+ zur Beurteilung des Behandlungsansprechens bei malignen Lymphomen (Interim-
Staging, Nachweis von Restgewebe/Restaging)

» zum Nachweis von Rezidiven maligner Lymphome (bei begriindetem Verdacht),
wenn durch andere bildgebende Verfahren ein lokales oder systemisches Rezidiv
nicht gesichert oder nicht ausgeschlossen werden konnte.

Die Position von GKV und KBV lautet hingegen, dass

» ein Nutzen und eine medizinische Notwendigkeit lediglich fur Hodgkin-Patienten im
fortgeschrittenen Stadium beim Restaging und Nachweis von Restgewebe > 2,5 cm
nach abgeschlossener Chemotherapie mit 8 Kursen BEACOPP vorldge, um zu ent-
scheiden ob eine Strahlentherapie notwendig ist. Ob dabei eine Anpassung der The-
rapie auf der Grundlage von PET- bzw. PET/CT-Ergebnissen nach 2-4 Kursen Che-
motherapie/Chemoimmuntherapie zu fir die Patienten verbesserten Behandlungser-
gebnissen verloren, werde gegenwartig in Studien noch untersucht, so das Nutzen
und Notwendigkeit hier gegenwartig noch nicht abschlielend bewertet werden kénn-
ten. Da dies aber in absehbarer Zeit wahrscheinlich mdglich sein werde, wird die
Aussetzung des Beschlusses empfohlen.

» Fur weitere Teilindikationen und Anwendungsfelder der PET bzw. PET/CT im Bereich
der Behandlung der malignen Lymphome seien Nutzen und medizinische Notwendig-
keit nicht gegeben.
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Die Patientenvertreter im G-BA legen eigene Beschlussentwiirfe vor. Demnach sollen
PET bzw. PET/CT fir folgende Leistungen im Krankenhaus und im vertragsarztlichen
Bereich erbracht werden durften:

s Bestimmung des Tumorstadiums (initiales Staging) bei indolenten Non-Hodgkin-
Lymphomen (zur Feststellung, ob es sich um ein frithes Stadium der Erkrankung
handelt)

* Beurteilung des Behandlungsansprechens bei malignen Lymphomen (Nachweis von
Restgewebe/Restaging) bei

* Hodgkin-Lymphom nach bereits erfolgter Chemotherapie und bei

* aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zur Planung der Biopsiegewinnung und
des Therapieregimes bei hinsichtlich der Dignitat unklaren Lasionen

» Nachweis von Rezidiven maligner Lymphome (bei begriindetem Verdacht) bei

= Hodgkin-Lymphom, soweit die konventionelle bildgebende Diagnostik keinen kon-
klusiven Befund ergibt

= aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zur Planung der Biopsiegewinnung bei
hinsichtlich der Dignitat unklaren Lasionen

* Beiindolenten Non-Hodgkin-Lymphomen bei Verdacht auf aggressive Anteile zur
Planung der Biopsiegewinnung

Eine Aussetzung des Beschlusses zu PET bzw. PET/CT soll fr folgende Leistungen
erfolgen:

» Bestimmung des Tumorstadiums (initiales Staging) bei Hodgkin-Lymphom, bei ag-
gressiven Non-Hodgkin-Lymphomen und bei indolenten Non-Hodgkin-Lymphomen

» Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom, bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen
sowie indolenten Non-Hodgkin-Lymphomen

» Beurteilung des Behandlungsansprechens bei malignen Lymphomen (Nachweis von
Restgewebe/Restaging) bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen mit Ausnahme
der in Anlage | Nr. 3.6.2 erfassten Falle (unklare Lasionen hinsichtlich der Dignitét)

¢ Nachweis von Rezidiven maligner Lymphome (bei begriindetem Verdacht) bei Hodg-
kin-Lymphom sowie bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen mit Ausnahme der in
Anlage | Nr. 3.7 erfassten Falle (Hodgkin-Lymphome, soweit die konventionelle bild-
gebende Diagnostik keinen konklusiven Befund ergibt, und aggressive Non-Hodgkin-
Lymphome zur Planung der Biopsiegewinnung bei hinsichtlich der Dignitat unklaren
Lasionen)

Weiterer Dissenz besteht bei den Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat,
die im Zusammenhang mit der Aussetzung des Beschlusses zur Leistung ,Positronene-
missionstomographie zum Interim-8taging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmunthe-
rapie zur Entscheidung Uber die Fortfilhrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie®
festzulegen sind, wobei die DKG fiir eine Aussetzung keinen Bedarf sieht.
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Die Bundesirztekammer nimmt zu den vorgesehenen Anderungen wie folgt Stellung:

Die unterschiedlichen Beschlussentwirfe stiitzen sich insbesondere auf die Ergebnisse
und z. T. auch auf Interpretationen des Berichts Nr. D06-01A des IQWiG. Darin ging es
um die Ermittlung eines patientenrelevanten Nutzens der PET bzw. PET/CT einerseits
und um die Bewertung der diagnostischen und prognostischen Gute andererseits. Unter
Nutzen wurden ,fassbare Konsequenzen” verstanden, z. B. die Auswirkung auf Morbidi-
tat, Mortalitaét, Lebensqualitat sowie das klinische Management der Patienten. Dabei er-
folgte eine Differenzierung nach a) Bestimmung des Tumorstadiums, b) Ansprechen auf
die Behandlung und c) Rezidivnachweis.

Das IQWiG verweist in seinen Schiussfolgerungen auf den Mangel an Evidenz zum Be-
leg der Fragestellungen. Insbesondere qualitativ hochwertige und methodisch adaquate
Studien seien nicht vorhanden, um einen (Zusatz-)Nutzen der PET-Diagnostik bei
Lymphomen zu belegen. GKV und KBV betonen in der Begriindung lhrer Beschlussent-
wirfe, dass Erkenntnissicherheit durch randomisierte, kontrollierte Interventionsstudien
laut Verfahrensordnung des G-BA auch fir diagnostische Methoden zu gelten habe und
kommen zu entsprechend restriktiven Schlussfolgerungen bzgl. der Anwendung der PET.

Aus Sicht der Bundesérztekammer missen sowohl die zugrunde gelegten Anforderun-
gen an die Verflgbarkeit von Studien als auch die daraus gezogenen Schlussfolgerun-
gen kritisch betrachtet werden. Aus der unzureichenden Evidenz zum Stellenwert der
PET ist nicht der Umkehrschluss zuldssig, wonach damit das Fehlen des Nutzens belegt
sei. Dies wird im IQWiG-Bericht so auch nicht dargestellt. Als Konsequenz der selbstge-
wéhlten hohen methodischen Hurden des G-BA zur Bewertung auch diagnostischer Ver-
fahren folgt die Anforderung, entsprechende Studienergebnisse in absehbarer Zeit zu
generieren. Dies dlrfte allerdings bei der geringen Haufigkeit der Erkrankung und der
damit verbundenen Eingrenzungen auf hochselektierte Patientenkollektive schwierig
werden. Angesichts limitierter Mittel zur Finanzierung derartiger Studien ist dies auf nati-
onaler Ebene in absehbarer Zeit nicht in groRem Umfang zu erwarten; Beitrage aus in-
ternationalen Studien werden hingegen allein deshalb begrenzt sein, da sich in den eu-
ropaischen Nachbarstaaten die Frage des Nutzenbelegs so nicht stellt, weil die PET hier
bei der Indikation Lymphome als diagnostische Maflnahme nicht in Zweifel gezogen wird.
Weitere Schwierigkeiten fur Studien ergeben sich aus der engen Verzahnung van Dia-
gnostik und Therapie, die bei der heutigen Patientenversorgung innerhalb von prospekti-
ven Studien kaum noch zu trennen sind. Auch die erwahnte Seltenheit von Lymphomen
wird eine hohe Zahl an Studienteilnehmern nicht erwarten lassen. Analog zur Bewertung
von Arzneimitteln fir seltene Erkrankungen ("orphan drugs”), die von der Europaischen
Arzneimittelbehorde EMEA bei Zulassungsfragen besonders betrachtet werden, wére
eine Anpassung der starren (selbstgeschaffenen) methodischen Vorgaben von G-BA und
IQWIG anzuregen, um den betroffenen Patienten die Diagnostik nicht vorzuenthalten.

Zu den selbstgeschaffenen methodischen Vorgaben gehért auch, dass der internationale
Umgang mit einer diagnostischen oder therapeutischen Leistung, etwa Empfehlungen in
Leitlinien, zwar registriert wird, aber auch hier der starre Focus auf die Nutzenfrage gel-
ten soll. Dadurch kommt es im Falle der PET bei Lymphemen zu der Situation, dass die
Uberwiegend positiven Einstufungen in nationalen und internationalen Leitlinien, etwa
denen der Deutschen Gesellschaft fir Himatologie und Onkologie, der Deutschen
Krebsgesellschaft , der Deutschen Gesellschaft fir Padiatrische Onkologie und Hamato-
logie, der European Association of Nuclear Medicine, des National Comprehensive Can-
cer Network, keine Berlicksichtigung finden. In Verbindung mit der Situation, dass in an-
deren europaischen Landern eine Kosteniibernahme fiur PET bei Lymphomen ublicher-
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weise gewdhrleistet ist, wirde sich Deutschland hier im Bereich des onkologischen Pati-
entenmanagements isolieren. Dies kénnte die - fir Patienten nachteilige - Entwicklung
von Sonderwegen begunstigen, bei denen auch nicht medizinische Faktoren determinie-
ren, ob eine Untersuchung durchgefiihrt wird oder nicht.

Ruckschritte in der Versorgung kénnte es gerade auch bei padiatrischen Patienten ge-
ben. Fur Kinder und Jugendliche mit Hodgkin-Lymphom sieht z. B. die interdisziplindre
Leitlinie der Deutschen Krebsgesellschaft und der Gesellschaft fir Padiatrische Onkolo-
gie und Hamatologie (AWMF-Leitlinie Nr. 025/012) die FDG-PET(/CT) als notwendiges
Diagnostikverfahren sowohl fir das initiale Staging als auch fur die Responsebeurteilung
vor. Dieses Vorgehen entspricht dem in 12 weiteren européischen Landern praktizierten
Studienprotokoll EuroNet-PHL C1 (das auch im IQWiG-Bericht erwahnt wird). Eine Ab-
kehr von der Durchfiihrung von PET in Kombination mit CT/MRT wiirde nicht nur ein
Ausscheren aus dem gemeinsamen Studienprotokoll, sondern auch eine Riickkehr zu
invasiven und die Patienten belastenden Staging-Laparotomien bedeuten.

SchlieRlich wirde eine Beschrankung der PET-Anerkennung auf enge Indikationsberei-
che die arztliche Therapiefreiheit unverhaltnismafig einschranken. Interferenzschlussfol-
gerungen auf verwandte Entitaten sollten vielmehr méglich sein. Dabei ist auch zu be-
denken, dass eine obligate Beschrankung von PET-Untersuchungen nur auf solche Indi-
kationen, bei denen zwingend therapeutische Konsequenzen ableitbar sind, generell den
Informationswert derartiger diagnostischer Untersuchungen bei Entscheidungen unter
Unsicherheit auRer acht lassen wiirde.

Fazit

Die Bundesarztekammer unterstitzt die in den Beschlussentwiirfen formulierte Position
der DKG (PET bzw. PET/CT bleibt Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung gem. § 137 ¢ SGB V bzw. wird als vertragsarztli-
che Leistung gemal § 135 SGB V aufgenommen bei den Indikationen

- Bestimmung des Tumorstadiums von malignen Lymphomen

- Beurteilung des Behandlungsansprechens bei malignen Lymphomen (Interim-
Staging, Nachweis von Restgewebe/Restaging)

- Nachweis von Rezidiven maligner Lymphome (bei begriindetem Verdacht), wenn
durch andere bildgebende Verfahren ein lokales oder systemisches Rezidiv nicht ge-
sichert oder nicht ausgeschlossen werden konnte).

lin, 14.07.2010

r. med. Regina Klakow-Franck, M.A.
Leiterin Dezernate 3 u. 4
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QualitatssicherungsmaBnahmen zu Indikationsbereichen der Po-
sitronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie
(CT) bei malignen Lymphomen, deren Beratungen nach § 137c SGB
V ausgesetzt werden

lhr Schreiben vom 16.06.2010

Sehr geehrte Frau Doktor Pfenning, sehr geehrter Herr Doktor Sonntag,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme in o.g. Verfahren danke ich. Die Parteien des Gemeinsa-
men Bundesausschusses beabsichtigen bei bisher nicht konsentierter Tragweite, die Positrone-
nemissionstomographie (PET) auch in Kombination mit Computertomographie (PET-CT) fir be-
stimmte Indikationen im Bereich der malignen Lymphome von der Versorgung der gesetzlichen
Krankenversicherung im Rahmen von Krankenhausbehandlung auszuschlie Ben sowie — bei bisher
ebenso fehlendem Konsens — das Bewertungsverfahren nach § 137c SGB V fur die Positronene-
missionstomographie (PET; PET/CT) zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggres-
siven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie
zur Entscheidung Ober die Fortfiihrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie auszusetzen.
Die Aussetzung soll mit verpflichtenden Qualitatssicherungsverfahren nach § 137 SGB V verbun-
den werden.

Das Recht zur Stellungnahme des PKV-Verbandes gilt nicht den im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss diskutierten Ausschliissen von PET/PET-CT bei malignen Lymphomen bzw. der dort disku-
tierten Aussetzung des Bewertungsverfahrens in den o.g. Teilindikationen. Folglich nehme ich kei-

ne Stellung zur der Diskussion zugrunde liegenden wissenschatftlichen Evidenz und deren Beurtei-

_o-
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lung im AbschluBbericht ,Positronenemissionstomographie (PET und PET/CT) bei malignen
Lymphomen® des Institutes fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG-
Bericht Nr. 47 2009). Das Recht zur Stellungnahme beschrankt sich auf die — bisher zwischen den
Parteien dissent - diskutierten QualitatssicherungsmafBnahmen.

Die diskutierten QualitatssicherungsmaBnahmen umfassen Selbstauskiinite der PET bzw. PET/CT
durchfiihrenden Einrichtung Gber Kriterien der Struktur- und Prozessqualitat, deren Validitat zu
Uberprifen der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ausdriicklich berechtigt wer-
den soll. Dissens besteht i.w. zur Tragweite des Facharztstandards und zur Sinnhaftigkeit einer
Nachbesprechung des interdisziplindren Teams nach Abschluf3 der durch die Anwendung von
PET/PET-CT begrindeten ,Therapieentscheidungen®.

Facharztstandard ist ein durch die Rechtsprechung im Interesse der Patientensicherheit definierter
Begriff. Im Krankenhaus hat der Patient Anspruch auf eine arztliche Behandlung, die dem Stand
eines erfahrenen Facharztes entspricht. Die gebotene Sorgfalt ist die des besonnenen und gewis-
senhaften Arztes des jeweiligen Fachgebiets. Individuelle Besonderheiten auf Seiten des Arztes
oder der Bedingungen zum Zeitpunkt der Behandlung kénnen die gebotene Sorgfalt nicht relativie-
ren. Mangelnde Ausbildung und Erfahrung oder Defizite der Infrastruktur vor Ort kénnen den gebo-
tenen Facharzistandard nicht relativieren. Auch der in Weiterbildung befindliche Arzt muss den
Standard eines sorgfaltig arbeitenden Facharztes gewahrleisten, wenn er die Behandlung — hier
also die Durchflihrung von PET/PET-CT - Gbernimmt. Genlgen seine Kenntnisse und Fertigkeiten
nicht dem Facharztstandard und er zieht dennoch keinen Facharzt — hier fir Nuklearmedizin oder
Radiologie — hinzu, so setzt er sich dem Risiko eines Behandlungsfehlers durch Ubernahmever-
schulden aus. Wenn ein Arzt in Weiterbildung selbstandig handelt, dann handelt er im Auftrag des
leitenden Arztes, der zwangslaufig Facharzt ist, und nur so weit, wie der Auftrag reicht. Uberschrei-
tet der Auftrag die Kenntnisse und Fertigkeiten des Arztes in Weiterbildung, dann setzt sich der
leitende Arzt dem Vorwurf des Organisationsverschuldens aus. Dasselbe gilt fir dem leitenden
Arzt nachgeordnete Facharzte des Krankenhauses. Vor diesem Hintergrund erscheint mir der Dis-
sens der Parteien artifiziell.

Indem das Bewertungsverfahren fir bestimmte o.g. Teilindikationen ausgesetzt werden soll, wird
anerkannt, dass die verfligbare wissenschaftliche Evidenz flr eine Bewertung nicht ausreicht, dass
also Forschungsbedarf besteht. Ohne auf die Bewertung der wissenschaftlichen Evidenz einzuge-
hen, sei immerhin erwéhnt, dass ich dies nachvollziehen kann. Prioritare Aufgabe wére also, die-
sem Forschungsbedarf abzuhelfen. Dazu tragt bei, die Folgen von Therapieentscheidungen — hier
auf Basis der PET/PET-CT-Befunde — zu erfassen und durch ordentliche Dokumentation fir den
Erkenntnisgewinn nuizbar zu machen. Wenn also eine Nachbesprechung des interdisziplindren
Teams ,nach AbschiuB der durch die Anwendung von PET/PET-CT begriindeten Therapieent-
scheidungen® gefordert wird, dann ist dies eine eher bescheidene (Minimal-)Forderung. Mégli-
cherweise resultiert der Dissens der Parteien aus Unsicherheiten, was mit dieser Forderung ge-
meint sein kénnte. Es ist schon immer gute arztliche Praxis, sich nach einer Therapieentscheidung

-3-
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— also nach AbschluB der Therapie, fur die sich Arzt und Patient gemeinsam entschieden haben,
oder eben nach Unterlassen einer Therapie auf Basis einer ebensolchen gemeinsamen Entschei-
dung — Rechenschatft (ber die Folgen fir den Patienten abzulegen. Deshalb ist die Forderung ei-
ner Nachbesprechung eben eine Minimalforderung. Vorzuziehen wéare die Dokumentation der Pa-
tientenoutcomes (bzw. geeigneter Indikatoren der Ergebnisqualitat) in einem auswertbaren Regis-
ter.

Mit freundlichen GriiBen
Ltd. Verbandsarzt

7 e,

(Prof. Dr. J. Fritze)
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Berlin, 13.07.2010

Beteiligung des Deutschen Pfiegerats (DPR) geméR § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V iiber
QS-Mafinahmen zu Indikationsbereichen der Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bel malignen Lymphomen, deren Beratungen nach

§ 137¢ SGB V ausgesetzt werden

hier: Verzicht des DPR auf Abgabe einer Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Dr. Sonntag,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 16. Juni 2010. Der Deutsche Pflegerat sieht in der vorbe-
zeichneten Angelegenheit keine Veranlassung, von seinem Stellungnahmerecht Gebrauch '
zu machen, da die Qualitatssicherungs-Malinahmen in o.g. Sache primar keine pflegerische
Relevanz haben. Daher verzichtet der DPR auf Abgabe einer Stellungnahme,

Mit freundlichen Griiten

Lew ftf

Andreas Westerfellhaus
Prasident

Konto 566 458 107 » BLZ 100 100 10 Postbank Berlin
UST 27 / 663 f 60770
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