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Antrag gemäß § 135 Abs. 1 SGB V zur Methode der Mes-
sung der myokardialen fraktionellen Flussreserve (FFR) 
 
Sehr geehrter Herr Dr. Deisler, 

die Kassenärztliche Bundesvereinigung stellt hiermit einen Beratungsantrag gemäß § 135 
Abs. 1 SGB V zu der Untersuchungsmethode der Messung der myokardialen fraktionellen 
Fluss-Reserve (FFR) bei Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit. 

Hintergrund 
Die koronare Herzkrankheit (KHK) ist in allen Industrienationen eine sehr häufige Erkrankung, 
die regelmäßig einer Behandlung bedarf. Sie entsteht auf der Grundlage von Stenosen der 
Herzkranzgefäße, wodurch es letztlich zu einer Minderversorgung des Herzmuskels mit sau-
erstoffreichem Blut kommt. Je nach Schwere der verengenden Stenose können leichte 
Schmerzen in der Brust nur bei Belastung auftreten oder aber bereits in Ruhe vorhanden sein 
(Angina pectoris). Die schwerste Form der KHK ist der Herzinfarkt, bei dem es meist auf dem 
Boden eines (plötzlichen) Verschlusses eines bereits zuvor verengten Gefäßes zu einem 
Untergang von Herzmuskelgewebe kommt, und der nicht selten zum Tod des Patienten führt. 
In Deutschland verstarben im Jahr 2013 insgesamt über 125.000 Patienten an einer KHK. 
Das entspricht einem Anteil von ca. 15 % aller in diesem Jahr Verstorbenen. 

Zur Behandlung der KHK stehen sowohl konservative als auch invasive Verfahren zur Verfü-
gung, die je nach Anzahl, Schwere und Lokalisation der erkrankten Koronargefäße eingesetzt 
werden. Zur Diagnostik der KHK stehen verschiedene bildgebende Verfahren zur Verfügung, 
die zur Auswahl einer therapeutischen Vorgehensweise verwendet werden.  

Beschreibung der Methode und zu prüfende Indikation 
Die Messung der fraktionellen Flussreserve (FFR) ist eine neuere diagnostische Methode, die 
bisher nicht zu den Leistungen der vertragsärztlichen Versorgung in der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung gehört. Die Messung erfolgt dabei im Rahmen einer Herzkatheteruntersu-
chung bei Patienten mit angiographisch erkannten Stenosen der Koronargefäße zur Feststel-
lung der hämodynamischen Relevanz einzelner Engstellen. Sie wird über einen dünnen 
Druckmessdraht ausgeführt, der durch das verengte Gefäß bis hinter die Engstelle vorge-
schoben wird und eine Druckmessung sowohl vor als auch hinter der Stenose ermöglicht. Die 
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Bestimmung der Druckdifferenz erfolgt unter einer medikamentös induzierten maximalen 
Weitstellung der Herzkranzgefäße und ermöglicht auf diese Weise eine Aussage zur Flussre-
serve, welche maximal erreicht werden kann. Die Darstellung des Ergebnisses der Messung 
erfolgt in Form einer Verhältniszahl aus den Druckwerten vor und nach der Stenose. Auf der 
Grundlage dieser Messung erfolgt dann eine therapeutische Entscheidung für oder gegen die 
invasive Versorgung der Stenose. 

Für die Untersuchung mit der FFR kommen Patienten in Betracht, für die eine Indikation zur 
perkutanen kardialen Intervention (PCI) gestellt wurde. Bei diesen Patienten soll mit der FFR 
entschieden werden, für welche Gefäßabschnitte ein Revaskularisationseingriff erforderlich 
ist. 

Eine zweite Gruppe, für die die FFR eingesetzt werden kann, sind Patienten mit einer stabilen 
KHK, die grundsätzlich für eine PCI in Frage kommen. Hier kann die FFR bei der Entschei-
dung helfen, ob die Patienten zusätzlich zu der bereits bestehenden medikamentösen Be-
handlung von einer Revaskularisation profitieren. 

Angaben zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit  
Bei der KHK handelt es sich um eine häufige und schwere, zum Teil lebensbedrohliche Er-
krankung. Der Spontanverlauf der Erkrankung ist progredient. 

Die für die Erkrankung zur Verfügung stehenden Behandlungsoptionen bestehen im Wesent-
lichen in einer rein konservativen Therapie oder in der Revaskularisation von stenotischen 
Gefäßen entweder durch die Einlage eines Gefäßstents mittels Herzkatheter oder durch eine 
Bypass-Operation. Es ist bekannt, dass die mit der Revaskularisation einer Koronarstenose 
verbundenen Risiken erst ab einem bestimmten Stenosegrad durch den Nutzen der Maß-
nahme überwogen werden. Der Auswahl von Patienten bzw. von einzelnen Engstellen im 
Gefäßbett eines Patienten kommt daher eine entscheidende Bedeutung für den medizini-
schen Erfolg der Behandlungsmaßnahme zu. Hierbei ist zu berücksichtigen, dass alleine vom 
morphologischen Bild der Stenose nicht sicher auf deren hämodynamische Wirksamkeit ge-
schlossen werden kann. Dabei sind sowohl solche Patienten zu beachten, die aufgrund einer 
durchgeführten angiographischen Herzkatheteruntersuchung mit einem Stent behandelt wer-
den, obwohl die als relevant erachtete Stenose keiner solchen Behandlung bedurft hätte 
(falsch positive), als auch solche, denen eine Stentbehandlung aufgrund der angiographi-
schen Befunde fälschlicherweise nicht zuteil wurde (falsch negative). 

Hochwertige wissenschaftliche Untersuchungen kamen zu dem Ergebnis, dass Patienten mit 
einer KHK, denen koronare Stents eingesetzt wurden, vom zusätzlichen Einsatz der FFR 
profitieren können. 

So konnte in der DEFER-Studie gezeigt werden, dass durch den Einsatz einer FFR-
geleiteten Therapie mit Stents ein signifikanter Vorteil in Bezug auf das Vorliegen einer Angi-
na pectoris nach einer Beobachtungszeit von zwei Jahren vorhanden war (DEFER; Pijls et 
al., 20071). 

Bei der Betrachtung eines kombinierten Endpunktes aus Tod, nicht-tödlichem Myokardinfarkt 
und Revaskularisation nach einem Jahr konnte in der FAME-Studie eine signifikante Redukti-
on der Ereignisse bei gleichzeitiger Verringerung der Anzahl von eingesetzten Stents festge-
stellt werden (FAME; Tonino et al., 20092).  

In einer weiteren Untersuchung wurde gezeigt, dass Patienten mit einer stabilen KHK, aber 
mit höhergradigen Stenosen in mindestens einem Gefäß, vom FFR-geleiteten Einsatz eines 
oder mehrerer Koronarstents in Kombination mit der bestverfügbaren medikamentösen The-
rapie hinsichtlich der Vermeidung dringlicher Revaskularisationen gegenüber solchen profitie-
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ren, die ausschließlich die bestverfügbare medikamentöse Therapie erhalten hatten (FAME II; 
de Bruyne et al., 20123). 

In zwei aktuellen Meta-Analysen zur FFR wird die veröffentlichte Literatur zusammenfassend 
ausgewertet; im Ergebnis werden die bereits beschriebenen Aussagen bestätigt (Johnson et 
al., 20144 und Zhang et al., 20155). 

Wirtschaftlichkeit 
Da die beantragte Leistung bisher kein Bestandteil der vertragsärztlichen Versorgung ist, feh-
len Daten zur Wirtschaftlichkeit weitgehend. Die durch Sachkosten bedingten Mehraufwände 
der Untersuchung werden durch das INeK für das Jahr 2012 zwischen 600,- und 800,- EUR 
angegeben und wurden in der Kalkulation für 2014 berücksichtigt.  

Es besteht die Erwartung, dass durch die in den Studien gezeigte Verbesserung der Thera-
piemöglichkeiten und der damit verbundenen Verringerung von kardialen Ereignissen eine 
Reduktion der Kosten z. B. in Form von Folgeeingriffen verbunden ist6. 

Angaben zu Relevanz und Dringlichkeit 
Aufgrund der Häufigkeit der Erkrankung und der mit ihr verbundenen Erkrankungsschwere 
wird seitens der Kassenärztlichen Bundesvereinigung die angesichts der o.g. Studien ange-
nommene Verbesserung der Versorgung sowohl für relevant als auch für dringlich angese-
hen. Die Beratung zur Methode der FFR sollte daher sobald als möglich aufgenommen wer-
den. 

 

Mit freundlichen Grüßen 
 

 
Dr. Sibylle Steiner 
Dezernentin 
 
 
 
 
 
 
 
 
Anlagen 
Publikationen der Studien FAME und FAME II sowie DEFER 
Zwei aktuelle Meta-Analysen zur FFR 
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