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1. Rechtsgrundlagen

1.1 Gesetzliche Grundlagen

Siehe ZD

1.2 Verfahrensordnung (VerfO) des Gemeinsamen Bundesausschusses
Siehe ZD

2. Eckpunkte der Entscheidung

21 Behandlungsmethode Protonentherapie bei der Indikation

Osophaguskarzinom

Die Protonentherapie stellt eine spezielle Form der Strahlentherapie dar. Aufgrund der phy-
sikalischen Eigenschaften kann mit Protonen im Vergleich zu Photonen die Integraldosis in
den Risikoorganen reduziert werden, die das zu therapierende Zielvolumen umgeben. Ob
dieser theoretische Vorteil auch von klinischer Relevanz ist, war ein Gegenstand der Bera-
tungen im G-BA. Die ergangenen Beschlisse beziehen sich auf alle Formen der Protonen-
therapie (Scattering und Scanning/Voxel-to-Voxel).

Das Osophaguskarzinom ist eine lebensbedrohliche Erkrankung, die unbehandelt innerhalb
weniger Monate zum Tode fuhrt. Fir die Behandlung des Osophaguskarzinoms kommen im
Wesentlichen folgende Behandlungsmethoden alleine oder in Kombination in Frage:

- Interventionelle und endoskopische Verfahren
- Operation

- Strahlentherapie

- Chemotherapie

Die Therapie des Osophaguskarzinoms erfolgt bei gegebener Eignung der betreffenden Pa-
tientin bzw. des betreffenden Patienten nur in frihen Stadien allein chirurgisch bzw. endo-
skopisch; ansonsten stadienabhangig multimodal mit zuséatzlicher praoperativer
(neoadjuvanter) bzw. sich an die Operation anschlie3ender (adjuvanter) Chemo- oder Strah-
lenchemotherapie. Bei Patientinnen und Patienten mit einem lokal fortgeschrittenen Platten-
epithelkarzinom oder einem inoperablen Tumor kann die definitive Strahlentherapie in Kom-
bination mit einer Chemotherapie in kurativer Intention zum Einsatz kommen. Bei Vorliegen
von Fernmetastasen (Stadium IV nach der Einteilung der Internationalen Vereinigung gegen
Krebs [UICC]) wird ein palliativer Therapieansatz verfolgt.

2.2 Begrundung zur Aussetzung der Protonentherapie bei
Osophaguskarzinom

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat zur Bewertung der Protonentherapie bei der Indika-
tion Osophaguskarzinom die vorhandene Literatur bewertet und unter Einbeziehung der Stel-
lungnahmen eine differenzierte Abwagung unter Berlcksichtigung der Aspekte der medizini-
schen Notwendigkeit vorgenommen.



Das Osophaguskarzinom geht aufgrund der zumeist spaten Diagnosestellung mit einer
schlechten Prognose einher. Bei Betrachtung aller Tumorstadien betragt die 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit zwischen 11 und 22%. Der Friiherkennung kommt somit eine
besondere Rolle zu, da bei lokal begrenzten Stadien noch eine Heilung mdéglich ist, bzw.
zumindest die Mortalitdt stark gesenkt werden kann. Alle in der Behandlung des
Osophaguskarzinoms eingesetzten Therapieverfahren fiihren in Bezug auf die Lebensquali-
tat zu erheblichen Einschrankungen. In Abhangigkeit des Grades der Invasivitat bzw. Intensi-
tat (gerade bei multimodalen Therapiekonzepten) kann es zu nicht unerheblichen Nebenwir-
kungen und Komplikationen kommen. Der Einsatz der Strahlentherapie im Allgemeinen wird
begrenzt durch die enge Nachbarschaft von Risikoorganen (v.a. Herz, Lunge, Rickenmark)
und die kumulative Toxizitat von Strahlen- und Chemotherapie bei kombinierter Anwendung.

Im Rahmen der Nutzenbewertung heranzuziehende Ergebnisse aus Studien lagen nur in
Form einer Fallserie (Evidenzstufe IV der Verfahrensordnung) vor, die in mehreren Publikati-
onen dargestellt wurden. In diesen Ergebnisdarstellungen eines Behandlungszentrums wur-
de Uber die Behandlung von 51 Patienten in den Jahren 1985 bis 2005 berichtet.

Die vorliegenden Ergebnisse dokumentieren, dass die Protonentherapie von Osophagus-
karzinomen machbar und sicher durchfiihrbar zu sein scheint. Aufgrund der Beschrankungen
der vorliegenden Studien kdnnen diese Ergebnisse jedoch nicht generalisiert werden und
reichen fur einen Nutzennachweis derzeit noch nicht aus. In den ergdnzenden Studien zur
Bestrahlungsplanung zeigt sich das Potenzial der Protonentherapie, im Vergleich zur Be-
strahlung mit Photonen eine bessere Schonung der benachbarten Risikoorgane (v.a. Herz,
Lunge und Ruckenmark) zu gewahrleisten. Somit scheint eine Dosiseskalation, wie sie der-
zeit mit der konventionellen Strahlentherapie aufgrund der Toxizitat nicht maéglich ist, die
Méglichkeit einer therapeutischen Verbesserung zu bieten. Es ist zu bedenken, dass das
Lokalrezidiv nach einer definitiven Strahlenchemotherapie des lokal fortgeschrittenen
Osophaguskarzinoms ein Hauptrisikofaktor fir den Patienten darstellt. Nach einer
neoadjuvanten Radiochemotherapie gefolgt von einer Operation ist die therapiebedingte
Morbiditat erheblich. Daher ergibt sich fur Patientinnen und Patienten mit komplexen Ge-
samtkonstellationen aus gesundheitlicher Konstitution und Tumorsituation die medizinische
Rationale fir eine strahlentherapeutische Dosiseskalation am Tumor oder eine Senkung der
Dosisvolumenbelastung an den umgebenden Risikoorganen, die durch die Protonentherapie
mdglich scheint.

Die Protonentherapie als strahlentherapeutische Modalitat ist prinzipiell sowohl ambulant als
auch stationar erbringbar. Ob die Protonentherapie im Rahmen einer Krankenhausbehand-
lung zur Anwendung kommt ist davon abhangig, ob diese im Kontext weiterer therapeuti-
scher MalRnahmen durchgefihrt wird, etwa als Teil einer kombinierten Radiochemotherapie.
Auch kdénnen ein eingeschrankter Allgemeinzustand der betreffenden Patientin bzw. des be-
treffenden Patienten und das Vorliegen relevanter Komorbiditaten die Notwendigkeit einer
stationaren Leistungserbringung begrinden.

In Bezug auf die Bewertung der Wirtschaftlichkeit lagen dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss keine entsprechenden Evaluationen vor. In der Gesamtschau musste daher auf eine
dezidierte Bewertung der Wirtschaftlichkeit verzichtet werden und die Bewertung vornehm-
lich auf Basis der vorgenommenen differenzierten Bewertung von Nutzen und medizinischer
Notwendigkeit nebst der Betrachtung sektorspezifischer Aspekte erfolgen.



Zusammenfassend stellt die Protonentherapie bei Patienten mit Osophaguskarzinom derzeit
kein Verfahren dar, fir das heute ausreichend belastbare Hinweise fir einen Nutzen vorlie-
gen. Das Potenzial der Protonentherapie (auch in Kombinationen mit Chemotherapie) bei
der Behandlung des Osophaguskarzinoms sollte anhand von Studien weiter systematisch
insbesondere auch unter Bewertung der Lebensqualitdt untersucht werden. Gegenwartig
werden Studien zur Protonentherapie durchgefuhrt bzw. geplant.

23 MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des
Osophaguskarzinoms

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der VerfO die
MaRgabe verbunden, Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation festzulegen. Prima-
res Ziel ist eine qualitatsgesicherte Behandlung der Patientinnen und Patienten, zu der die
Anforderungen beitragen sollen.

Mit den Anforderungen soll sichergestellt werden, dass

- nur qualifizierte und mit der Partikeltherapie erfahrene Arztinnen und Arzte die Protonen-
therapie bei der Indikation Osophaguskarzinom anwenden,

- nur Krankenhauser die Protonentherapie bei der Indikation Osophaguskarzinom anwen-
den, die Mindestanforderungen an die Strukturqualitat erfillen und eine interdisziplinare
Behandlung der Patientin bzw. des Patienten ermdglichen kdnnen,

- die Qualitdt beeinflussende relevante Aspekte der Protonentherapie des
Osophaguskarzinoms pro Patientin oder Patienten beriicksichtigt und dokumentiert wer-
den.

Zu den einzelnen Regelungen im ,Beschluss Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei
Protonentherapie des Osophaguskarzinoms* I4sst sich Folgendes feststellen:

Zu§1

Absatz 1 sieht eine Aussetzung der Beschlussfassung bis zum 31. Dezember 2018 vor. Mit
der festgesetzten Frist wurde der Tatsache Rechnung getragen, dass aufgrund der bisher
geringen Zahl der Anlagen zur Protonentherapie der Kreis der behandelbaren Patientinnen
und Patienten noch klein ist. Die Aussetzungsdauer erscheint in Anbetracht der Tatsache,
dass der Studienbeginn erst noch bevorsteht, sachgerecht.

Absatz 3 stellt klar, dass es sich um verbindliche Anforderungen handelt, die von allen Kran-
kenhausern, die die Methode Protonentherapie bei der Indikation Osophaguskarzinom zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind.

Ziel des Absatzes 5 ist es sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch diesen
Beschluss nicht behindert wird. Daher kann im Rahmen von klinischen Studien von den Vor-
gaben in diesem Beschluss abgewichen werden.

zu§ 2

Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand und weist auf die bestehenden allgemei-
nen gesetzlichen Regelungen zur Strahlentherapie hin, die unabhangig von den hier ge-
machten Vorgaben gelten.



zu§ 3

Zu den einzelnen verbindlichen inhaltlichen Anforderungen verweist Absatz 1 auf die Anla-
ge l.

Absatz 2 beschreibt weitere Kriterien fir eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientin-
nen und Patienten und die Notwendigkeit ggf. weitere Verfahren bzw. eine erganzende sys-
temische Therapie zu integrieren. Die Bestrahlungsplanung hat sich hinsichtlich der Fraktio-
nierung an den etablierten Therapieschemata der Photonentherapie zu orientieren.

Absatz 3 legt fest, dass die dazugehdrigen Parameter zu dokumentieren sind.
zug84

§ 4 weist auf die gesetzliche Verpflichtung zu Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
hin und spezifiziert sie in Hinblick auf die Behandlung des Osophaguskarzinoms Den Mit-
gliedern des G-BA ist bewusst, dass diese Ergebnisdokumentation keine Studien ersetzen
kann.

Absatz 3 spezifiziert die Regelung der Richtlinie nach der Verordnung tUber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) dahingehend, dass ab der
zweiten Nachuntersuchung die Verlaufskontrolle durch eine geeignete Facharztin oder einen
geeigneten Facharzt ambulant durchgeflihrt werden kann, unabhangig davon ob es sich
hierbei um eine vertragsarztliche Leistung oder ambulante Krankenhausleistung handelt.

zug§ 5

Absatz 1 regelt den Nachweis der Erflllung der Anforderungen mit Anlage Il. Demnach hat
das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten der Vereinbarung und ab 2012 erstmals im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2013, zumindest einmal jahrlich, die An-
lage Il gegeniber den értlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der
Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) anzuzeigen.
Mit Inkrafttreten der Vereinbarung ist lediglich Anlage Il Abschnitt A und ab 2012 erstmals im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fur das Jahr 2013 Anlage Il Abschnitt A und B auszu-
fullen. Bei erstmaligem Nachweis der Anlage Il Abschnitt B sind die Behandlungsfalle ab
Inkrafttreten der Vereinbarung und in den Folgenachweisen jeweils die neu hinzu gekomme-
nen Behandlungsfalle zu berucksichtigen.

zUus§ 6

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger, friihestens am
1. Marz 2012, in Kraft und verliert nach dem 31. Dezember 2018 seine Rechtswirksamkeit.
Die Mdglichkeit, bei Vorliegen aussagekraftiger Unterlagen die Beratungen vor diesem Ter-
min wieder aufzunehmen, bleibt dadurch unberihrt.

zu Anlage |:

Teil A umfasst die Anforderungen an die Strukturqualitat. Bei Pkt. A1, Qualifikation des arztli-
chen Personals, erfolgt vor dem Hintergrund der besonderen Erfordernisse der Protonenthe-
rapie neben der Definition der erforderlichen Facharztqualifikation (Strahlentherapie) die ex-
plizite Aufzahlung von wichtigen Anforderungen an die Qualifikation des arztlichen Bereichs.
Bei Pkt. A2, Qualifikation des nichtarztlichen Personals, ist eine Spezifizierung der Qualifika-
tion der Medizinphysikexpertin oder des Medizinphysikexperten deshalb erforderlich, weil
diese Bezeichnung nicht geschutzt ist. Die unter Pkt. A3, Anforderungen an das Kranken-
haus, vorgegebene Turnus zur Verdffentlichung der standardisierten Arbeitsanweisung



(,SOP*) entspricht dem Turnus der Veroffentlichung der Qualitatsberichte der Krankenhau-
ser.

In Abschnitt B werden die zu dokumentierenden Befunde und Parameter zum Zeitpunkt des
Beginns der Protonentherapie definiert. Zur Abschatzung der klinischen und funktionellen
Operabilitat sollen Empfehlungen und Algorithmen Beachtung finden, wie sie in
evidenzbasierten Leitlinien dargestellt werden.

zu Anlage |I:

Anlage Il umfasst die Checkliste zur Abfrage der in dem Beschluss definierten Qualitatskrite-
rien.

3. Verfahrensablauf

3.1 Beratungsablauf in den Gremien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses

Siehe ZD

3.2 Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz 5 SGB V
A) Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Der Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 06.10.2011 die Zusammenfassende Do-
kumentation (Stand: 06.10.2011) sowie der Beschlussentwurf zur Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung mit den zugehérigen Tragenden Grinden Ubermittelt.
Die Bundesarztekammer (BAK) hat mit Schreiben vom 04.11.2011 eine Stellungnahme ab-
gegeben.

Die BAK nimmt in ihrer Stellungnahme wie folgt Stellung: ,Die Bundesarztekammer unter-
stiitzt den vorgelegten Beschlussentwurf und hat keine Anderungshinweise”.

B) Beschluss zu QualitdtssicherungsmaRnahmen

Der Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 06.10.2011 der Beschlussentwurf Uber
die MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des Osophaguskarzinoms
(Stand 23.08.2011) Ubermittelt. Die Bundesarztekammer hat mit Schreiben vom 04.11.2011
eine Stellungnahme abgegeben.

Die Stellungnahme der Bundesarztekammer wurde in die weitere Beratung einbezogen. Die
Wirdigung der Stellungnahme ist in dem separaten Dokument der Dokumentation des
Stellungnahmeverfahrens zu dem QS-Beschlussentwurf wiedergegeben.

3.3 Beteiligung der Organisationen nach § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V

In Bezug auf § 137 Abs. 1 SGB V haben der Verband der privaten Krankenversicherung, die
Bundesarztekammer sowie die Berufsorganisationen der Pflegeberufe ein Beteiligungsrecht.

Den nach § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu beteiligenden Organisationen (Verband der privaten
Krankenversicherung, Bundesarztekammer, Deutscher Pflegerat) wurde der Beschlussent-
wurf Ober die MaBnahmen zur Qualitdtssicherung bei Protonentherapie des
Osophaguskarzinoms (Stand 23.08.2011) am 06.10.2011 mit der Méglichkeit der Stellung-



nahme und der Teilnahme an der entsprechenden Unterausschusssitzung (Sitzung am
01.12.2011) Ubermittelt.

Die Stellungnahmen wurden in die weitere Beratung einbezogen. Die Wirdigung der Stel-
lungnahmen ist in dem separaten Dokument der Dokumentation des
Stellungnahmeverfahrens zu dem QS-Beschlussentwurf wiedergegeben.

4, Fazit

Die Beschlussfassung zur Protonentherapie beim Osophaguskarzinom im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung wird gemall 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31. Dezember 2018 ausgesetzt.

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung zur Protonentherapie beim Osophaguskarzinom
werden gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der VerfO Anforderungen an die Qualitdt und Doku-
mentation festgelegt.

Berlin, den 15. Dezember 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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