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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V in
Richtlinien Uber die Versorgung der Versicherten mit Zahnersatz. Die Richtlinien sind gemaf
8§ 92 Absatz 1a Satz 1 SGB V auf eine ursachengerechte, zahnsubstanzschonende und
praventionsorientierte Versorgung mit Zahnersatz auszurichten. Gemald 8 56 Absatz 2
Satz1ll SGB V hat der G-BA den Inhalt und den Umfang der prothetischen
Regelversorgungen in geeigneten Zeitabstdnden zu Uberprifen und an die
zahnmedizinische Entwicklung anzupassen.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Inhalte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die Zahnersatz-Richtlinie aufgrund einer vom G-BA
durchgefiihrten Uberprufung des Inhalts und Umfangs der prothetischen Regelversorgung
gemal 8 56 Absatz 2 Satz 11 SGB V an die zahnmedizinische Entwicklung dahingehend
angepasst, dass zum Ersatz eines Schneidezahns bei ausreichendem oralen
Schmelzangebot an einem oder beiden Pfeilerzdhnen als Regelversorgung eine einspannige
Adhasivbriicke mit Metallgertist mit einem oder zwei Fligeln angezeigt sein kann (D. 1. 22).
Bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren kdonnen aufRerdem zum Ersatz von
zwei nebeneinander fehlenden Schneidezahnen bei ausreichendem oralen Schmelzangebot
der Pfeilerzéhne als Regelversorgungen eine einspannige Adhasivbricke mit Metallgertst
mit zwei Flugeln oder zwei einspannige Adhasivbricken mit Metallgertst mit je einem Fligel
angezeigt sein (D. Il. 24).

2.2 Begrindung

Zur wissenschaftlichen Fundierung seiner gesetzlichen Uberpriifungspflicht hat der G-BA mit
Beschluss vom 19.04.2012 die Deutsche Gesellschaft fir Prothetische Zahnmedizin und
Biomaterialien e. V. (DGPro) beauftragt, einzelne Fragestellungen, wie sie der G-BA am
21.10.2010 beschlossen hatte, zu beantworten. Dabei waren Fragestellungen zu mdglichen
gleichwertigen oder geeigneteren Alternativen zur Regelversorgung zu den Befunden 1.1,
1.2, 2.1 bis 2.5, 1.3 und 2.7 sowie Fragen zur Herstellung von Modellen, insbesondere
Sagemodellen, Einzelstumpfmodellen und Modellen nach Uberabformung nach den
Nummern 005-1, 005-2 und 005-3 BEL-Il im Rahmen der zahntechnischen
Arbeitsvorbereitung (Befunde 1.1, 1.2, 2.1 bis 2.5, 4.8, 6.3, 6.6, 6.7, 6.9, 6.10, 7.1, 7.2, 7.3)
zu bearbeiten.

Nach Auswertung der Antworten der DGPro hatte der Unterausschuss Zahnérztliche
Behandlung (UA ZA) in seiner Sitzung am 20.05.2014 auf Antrag von KZBV, GKV-SV und
der PatV die AG Zahnersatz zunachst damit beauftragt, eine Anpassung der Zahnersatz-
Richtlinie hinsichtlich der Aufnahme der vollkeramischen Adhéasivbricke mit einem Pfeiler
zum Ersatz zentraler und lateraler Schneidezahne vorzubereiten.

In der Sitzung des UA ZA am 24.11.2014 wurden jedoch seitens des GKV-SV aktuelle
Studien zu Adhasivbricken mit Metallgeriist vorgelegt, die von der DGPro noch nicht
beriicksichtigt werden konnten, deren Ergebnisse fir die weiteren Beratungen jedoch
relevant sind (Saker et. al, 2014 und Botelho et. al., 2014).

Die AG Zahnersatz hat daher am 31.03.2015 ihre Beratungen unter Einbeziehung der neuen
Studien wieder aufgenommen. Der UA ZA hat am 18.09.2015 die DGPro gebeten, die nach
Vorlage ihres Abschlussberichtes verdffentlichten Studien hinsichtlich ihrer Relevanz fur die
Fragestellungen zu bewerten. Die DGPro hat die Nachfragen am 18.10.2015 beantwortet.
Am 13.11.2015 hat der UA ZA das Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Zahnersatz-



Richtlinie eingeleitet und am 15.01.2016 die Anhdérung durchgefihrt.
Stellungnahmeberechtigte Organisationen waren die Bundeszahnarztekammer (BZAK)
sowie der Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI). Dazu wurde in die Anhérung
erneut die DGPro einbezogen.

Der G-BA hat die eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen sowie die Ergebnisse der
durchgefuhrten Anhdérung am 12.02.2016 ausgewertet. Er ist zum Ergebnis gekommen, dass
zum Ersatz eines zentralen oder lateralen Schneidezahns bei ausreichendem oralem
Schmelzangebot an einem oder beiden Pfeilerzahnen als Regelversorgung gem. 8§ 56 Abs. 1
SGB V eine einspannige Adhésivbriicke mit Metallgerist mit einem oder zwei Fligeln als
Regelversorgung angezeigt sein kann. Dazu kénnen in Fortflihrung der bereits bestehenden
Vorgaben der Zahnersatz-Richtlinie (D. Il. 24) bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20
Jahren zum Ersatz von zwei nebeneinander fehlenden Schneidezahnen bei ausreichendem
oralen Schmelzangebot der Pfeilerzdhne als Regelversorgung eine einspannige
Adhésivbricke mit Metallgeriist mit zwei Fliigeln oder zwei einspannige Adh&sivbricken mit
Metallgerist mit je einem Fligel angezeigt sein.

Adhasivbriicken mit Metallgeriist mit einem Pfeiler zum Ersatz zentraler oder lateraler
Schneidezéhne stellen unter dem Gesichtspunkt der Haltbarkeit zum einen eine
gleichwertige bzw. unter dem Gesichtspunkt der geringeren Invasivitdt und geringeren
Kariesrate eine geeignete Alternative zur metallische Voll- oder Teilkrone als Briickenanker
dar.

Nicht als Regelversorgung zuzuordnen ist dagegen eine Versorgung mit Adhasivbricken mit
Keramikgerist. Die nachgangig von der DGPro in die wissenschaftliche Bewertung
einbezogenen Studie Saker et. al. zeigt, dass Adhasivbricken aus mittelfesten Keramiken
(hier die Aluminiumoxidkeramik In-Ceram) ein gewisses Frakturrisiko aufweisen, was auch
schon zuvor in einer anderen Studie mit bis zu 10-j&hriger Beobachtungszeit nachgewiesen
wurde. In der Anhdrung hat die DGPro darauf hingewiesen, dass in Laborstudien gezeigt
werden konnte, dass es auch bei den hochwertigsten Keramiken, die aktuell eingesetzt
werden, zu einer Alterung der Keramik und einer signifikanten Abnahme der Festigkeit mit
erhdhtem Frakturrisiko Uber die Zeit kommt. Darlber hinaus lagen fir diese
Versorgungsform keine ausreichenden klinischen Langzeitbetrachtungen vor. In
mittelfristigen klinischen Studien (5-6 Jahre) mit einfligeligen Adhasivbriicken aus
hochfesten Zirkonoxidkeramiken traten bei Uberbelastung der Bricken zwar keine
Gerustfrakturen auf; ob sich diese Ergebnisse aber auch Uber einen langerfristigen Zeitraum
von 10-15 Jahren — so wie fUr einfligelige Adhasivbricken mit Metallgerist — bestatigen
lassen, konnte seitens der DGPro zum Zeitpunkt der Bewertung durch den G-BA nicht
festgestellt werden, da auch bei hochfesten vollkeramischen Materialien mit einer stéarkeren
Alterung und langfristiger Abnahme der Bruchfestigkeit durch subkritisches Risswachstum zu
rechnen ist, ein Phanomen, das bei Metallgerusten nicht auftritt.

Adhasivbriicken mit MetallgerUst besitzen dieses Frakturrisiko nicht, mit der Folge, dass eine
Uberbelastung immer nur zum Retentionsverlust und nicht zur Fraktur der Restauration fiihrt.
Im Gegensatz zu einer Fraktur besteht bei einem Retentionsverlust die Mdglichkeit einer
Wiederbefestigung. Bei einer frakturierten Briicke ist dagegen eine Wiederbefestigung nicht
maglich, sondern eine Neuversorgung erforderlich.

Damit fehlt es dem G-BA an einer notwendigen Erkenntnislage, diese vollkeramische
Versorgungsform unter Einbeziehung der gem. 8§ 56 Abs. 2 Satz 4 SGB V zwingend zu
bertcksichtigenden Kriterien der Funktionsdauer und der Stabilitdt als Regelversorgung
festzulegen.



Insofern mangelt es bereits aus diesem Grund an einer Grundlage fur die Einfihrung der
einfligeligen Adhasivbricke mit Keramikgerist als Regelversorgung beim gegenstandlichen
Befund.

Hinzu kommt, dass Adhasivbriicken mit Keramikgertst doppelt so starke Klebefligel und
Verbinderstarken wie Adhasivbricken mit Metallgertst erfordern, so dass letztere auch unter
dem Kriterium der Substanzschonung Vorteile aufweisen. Dies kommt insbesondere in
Grenzfallen bei anatomisch kurzen Kklinischen Kronen oder bei eingeschrankten
Platzverhéltnissen zur Gegenbezahnung zum Tragen. Somit fuhrt dieses Kriterium nicht zu
einer Gleichwertigkeit oder Uberlegenheit der vollkeramischen Versorgungsform so dass
auch dieses Kriterium nicht als Grundlage einer Einfiihrung der einfliigeligen Adhasivbriicke
mit Keramikgerlist als Regelversorgung beim gegenstandlichen Befund herangezogen
werden kann.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

3.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Die gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz 5 SGB V wurden in
Verbindung mit dem 3. Abschnitt 1. Kapitel der VerfO durchgefiihrt. Das Stellungnahme-
verfahren wurde am 13. November 2015 eingeleitet. Die Frist fur die Einreichung von
schriftlichen Stellungnahmen endete am 21. Dezember 2015.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht tiber die eingeleiteten Stellungnahmeverfahren und
die eingegangenen Stellungnahmen.

Gesetzliche Stellungnahmeberechtigte Eingang der
Grundlage Stellungnahme
8§ 91 Absatz 5 Bundeszahnéarztekammer 21.12.2015
SGB V (BZAK)

§ 92 Absatz 1la Satz 6 | Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen 18.12.2015
SGB V (vDzI)

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst
und in fachlicher Diskussion im zustandigen Unterausschuss Zahnarztliche Behandlung
beraten und ausgewertet (sieche Abschnitt 6 ,Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens®).

3.2 Mundliches Stellungnahmeverfahren

Der Inhalt der mundlichen Stellungnahmen wurde zusammengefasst und in fachlicher
Diskussion im zustandigen Unterausschuss Zahnarztliche Behandlung beraten und
ausgewertet (siehe Abschnitt 6 ,Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens®).

4. Burokratiekostenermittlung

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fur
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne Anlage Il zum 1. Kapitel der VerfO.
Daher entstehen auch keine Burokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

20.05.2014 Antrag von KZBV, GKV-SV und PatV zur Anpassung der
Zahnersatz-Richtlinie  hinsichtlich der Aufnahme der
vollkeramischen Adhasivbriicke mit einem Pfeiler zum Ersatz
zentraler und lateraler Schneidezahne




Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

13.11.2015

UA ZA

Antrag der KZBV zur Anpassung der Zahnersatz-Richtlinie
hinsichtlich der Aufnahme einer einspannigen Adhasivbriicke
mit Metallgerist mit einem Fligel zum Ersatz eines
Schneidezahns

Beratung von Beschlussentwurf und Tragenden Griinden zur
Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt
D. Il. Nummer 22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie Beschluss
zZur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschliel3ender Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel 8§
10 VerfO) Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens vor abschlieRender Entscheidung
des G-BA (gemal} 1. Kapitel § 10 VerfO)

23.11.2015

UA ZA

Antrag der PatV zur Anpassung der Zahnersatz-Richtlinie
hinsichtlich der Aufnahme einer einspannigen Adhasivbriicke
(vollkeramisch oder mit Metallgeriist) zum Ersatz eines
Schneidzahns

15.01.2015

UA ZA

Auswertung der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen,
GKV-SV schlief3t sich dem Antrag der KZBV an

12.02.2016

UA ZA

e Abschluss der vorbereitenden Beratungen

e Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussentwurf,
Tragende Griinde)

18.02.2016

G-BA

AbschlieBende Beratungen und Beschluss Uber eine
Anderung der Behandlungs-Richtlinie

Mitteilung des Ergebnisses der gemalR § 94 Abs.1 SGBV
erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  fur
Gesundheit

Veréffentlichung im Bundesanzeiger

Inkrafttreten

Berlin, den 18. Februar 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




6. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Das Stellungnahmeverfahren ist in folgenden Anlagen dokumentiert:

Anlage 1

Anlage 2
Anlage 3

Anlage 4
Anlage 5

Anlage 6

Anlage 7

@eschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. II. Nummer 22
und 24 der Zahnersatz-Richtlinie der KZBV

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf der KZBV

@eschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il. Nummer 22
und 24 der Zahnersatz-Richtlinie der PatV

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf der PatV

Eingereichte  Stellungnahmen der zur Stellungnahme berechtigten
Organisationen

Zusammenfassung und Wirdigung der schriftichen und mindlichen
Stellungnahmen gemanR 88 91 Abs. 5 und 56 Abs. 3 SGB V von KZBV und
GKV-SV

Zusammenfassung und Wairdigung der schriftichen und mundlichen
Stellungnahmen gemaf 88 91 Abs. 5 und 56 Abs. 3 SGB V der PatV



Anlage 1

Beschlussentwurf KZBV

Gemeinsamer

BGSChlUSSGﬂtWUI‘f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der Zahnersatz-Richtlinie:
Anpassung in Abschnitt D. ll. Nummer 22 und 24
der Zahnersatz-Richtlinie

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Zahnersatz-Richtlinie in der Fassung vom 8. Dezember 2004 (BAnz 2005 S. 4 094)
zuletzt gedndert am 7. November 2007 (BAnz 2007 S. 8 383), wie folgt zu andern:

I In Abschnitt D. ,Anforderungen an einzelne Befunde® Il. ,Versorgung mit Briicken®
werden die Nummern 22 und 24 wie folgt geandert:

1. In Nummer 22 werden nach Satz 2 folgende Séatze angefiigt:

.Zum Ersatz eines Schneidezahns kann bei ausreichendem oralem Schmelzangebot
an einem oder beiden Pfeilerz&hnen eine einspannige Adhd&sivbricke mit
Metallgerist mit einem oder zwei Fligeln angezeigt sein. Bei einfligeligen
Adhasivbriicken zum Ersatz eines Schneidezahns sollte der an das Briickenglied der
Adhasivbricke angrenzende Zahn, der nicht Trager eines Flugels ist, nicht
Uberkronungsbedurftig und nicht mit einer erneuerungsbedirftigen Krone versorgt
sein.”

2. Nummer 24 wird wie folgt neu gefasst:

,Bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren kénnen zum Ersatz von zwei
nebeneinander  fehlenden  Schneidezahnen  bei  ausreichendem  oralen
Schmelzangebot der Pfeilerzéhne eine einspannige Adhasivbriicke mit Metallgerust
mit zwei Flugeln oder zwei einspannige Adhasivbriicken mit Metallgerist mit je einem
Fligel angezeigt sein.”

Il Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2016 in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




Anlage 2

Tragende Griinde KZBV

Gemeinsamer

Tragende G ru nde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il.
Nummer 22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie

Vom T. Monat JJJJ

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bestimmt in Richtlinien gem. § 56 Absatz 1 SGB
V die Befunde, fiir die Festzuschiisse nach § 55 SGB V gewéhrt werden und ordnet diesen
prothetische Regelversorgungen zu. Die Bestimmung der Befunde erfolgt dabei gem. § 56
Absatz 2 Satz 1 SGB V auf der Grundlage einer international anerkannten Klassifikation des
Lickengebisses. Dem jeweiligen Befund wird eine zahnprothetische Regelversorgung
zugeordnet. Diese hat sich gem. § 56 Absatz 2 Satz 3 SGB V an zahnmedizinisch
notwendigen zahnérztlichen und zahntechnischen Leistungen zu orientieren, die zu einer
ausreichenden, zweckmaligen und wirtschaftlichen Versorgung mit Zahnersatz
einschliellich Zahnkronen und Suprakonstruktionen bei einem Befund nach dem allgemein
anerkannten Stand der zahnmedizinischen Erkenntnisse gehdren. Bei der Zuordnung der
Regelversorgung zum Befund sind gem. § 56 Absatz 2 Satz 4 SGB V insbesondere die
Funktionsdauer, die Stabilitdt und die Gegenbezahnung zu berlicksichtigen. GemaR § 56
Absatz 2 Satz 11 SGB V hat der G-BA den Inhalt und den Umfang der prothetischen
Regelversorgungen in geeigneten Zeitabstdnden zu dberprifen und an die
zahnmedizinische Entwicklung anzupassen.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Inhalte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die Zahnersatz-Richtlinie aufgrund einer vom G-BA
durchgefiihrten Uberpriifung des Inhalts und Umfangs der prothetischen Regelversorgung
gemal § 56 Absatz 2 Satz 11 SGB V an die zahnmedizinische Entwicklung dahingehend
angepasst, dass zum Ersatz eines Schneidezahns bei ausreichendem oralen
Schmelzangebot an einem oder beiden Pfeilerzahnen als Regelversorgung eine einspannige
Adhasivbriicke mit Metallgeriist mit einem oder zwei Fliigeln angezeigt sein kann (D. Il. 22).
Bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren kénnen auRerdem zum Ersatz von
zwei nebeneinander fehlenden Schneidezdhnen bei ausreichendem oralen Schmelzangebot
der Pfeilerzéhne als Regelversorgungen eine einspannige Adhésivbriicke mit Metallgerist
mit zwei Fligeln oder zwei einspannige Adhasivbriicken mit Metallgeriist mit je einem Flugel
angezeigt sein (D. II. 24).

2.2 Begriindung

Zur wissenschaftlichen Fundierung seiner gesetzlichen Uberpriifungspflicht hat der G-BA mit
Beschluss vom 19.04.2012 die Deutsche Gesellschaft fiir Prothetische Zahnmedizin und
Biomaterialien e. V. (DGPro) beauftragt, einzelne Fragestellungen, wie sie der G-BA am
21.10.2010 beschlossen hatte, zu beantworten. Dabei waren Fragestellungen zu mdglichen
gleichwertigen oder geeigneteren Alternativen zur Regelversorgung zu den Befunden 1.1,
1.2, 2.1 bis 2.5, 1.3 und 2.7 sowie Fragen zur Herstellung von Modellen, insbesondere
Sagemodellen, Einzelstumpfmodellen und Modellen nach Uberabformung nach den
Nummern 005-1, 005-2 wund 005-3 BEL-l im Rahmen der zahntechnischen
Arbeitsvorbereitung (Befunde 1.1, 1.2, 2.1 bis 2.5, 4.8, 6.3, 6.6, 6.7, 6.9, 6.10, 7.1, 7.2, 7.3)
zu bearbeiten.

Nach Auswertung der Antworten der DGPro hatte der Unterausschuss Zahnérztliche
Behandlung (UA ZA) in seiner Sitzung am 20.05.2014 auf Antrag von KZBV, GKV-SV und
der PatV die AG Zahnersatz zunachst damit beauftragt, eine Anpassung der Zahnersatz-
Richtlinie hinsichtlich der Aufnahme der vollkeramischen Adhé&sivbriicke mit einem Pfeiler
zum Ersatz zentraler und lateraler Schneidezahne vorzubereiten.

In der Sitzung des UA ZA am 24.11.2014 wurden jedoch seitens des GKV-SV aktuelle
Studien zu Adhésivbriicken mit Metallgeriist vorgelegt, die von der DGPro noch nicht
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berticksichtigt werden konnten, deren Ergebnisse fir die weiteren Beratungen jedoch
relevant sind (Saker et. al, 2014 und Botelho et. al., 2014).

Die AG Zahnersatz hat daher am 31.03.2015 ihre Beratungen unter Einbeziehung der neuen
Studien wieder aufgenommen. Der UA ZA hat am 18.09.2015 die DGPro gebeten, die nach
Vorlage ihres Abschlussberichtes veréffentlichten Studien hinsichtlich ihrer Relevanz fiir die
Fragestellungen zu bewerten. Die DGPro hat die Nachfragen am 18.10.2015 beantwortet;
die Antworten wurden im UA ZA am 13.11.2015 ausgewertet.

Der G-BA hat die Ausfiihrungen der DGPro insgesamt bewertet und ist zum Ergebnis
gekommen, dass zum Ersatz eines zentralen oder lateralen Schneidezahns bei
ausreichendem oralem Schmelzangebot an einem oder beiden Pfeilerzahnen als
Regelversorgung gem. § 56 Abs. 1 SGB V eine einspannige Adhasivbriicke mit Metallgeriist
mit einem oder zwei Fliigeln als Regelversorgung angezeigt sein kann. Dazu kénnen in
Fortfilhrung der bereits bestehenden Vorgaben der Zahnersatz-Richtlinie (D. Il. 24) bei
Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren zum Ersatz von zwei nebeneinander
fehlenden Schneidezahnen bei ausreichendem oralen Schmelzangebot der Pfeilerzéhne als
Regelversorgung eine einspannige Adhasivbriicke mit Metallgeriist mit zwei Fligeln oder
zwei einspannige Adhasivbriicken mit Metallgeriist mit je einem Flugel angezeigt sein.

Adhasivbriicken mit Metallgeriist mit einem Pfeiler zum Ersatz zentraler oder lateraler
Schneidezdhne stellen unter dem Gesichtspunkt der Haltbarkeit zum einen eine
gleichwertige bzw. unter dem Gesichtspunkt der geringeren Invasivitat und geringeren
Kariesrate eine geeignete Alternative zur metallische Voll- oder Teilkrone als Briickenanker
dar.

Nicht als Regelversorgung zuzuordnen ist dagegen eine Versorgung mit vollkeramischen
Adhéasivbriicken. Diese erflllen im Vergleich zur metallgestiitzten Versorgungsform nicht die
vom G-BA gem. § 56 Abs. 2 Satz 4 SGB V zwingend zu berlicksichtigenden Kriterien der
Funktionsdauer und der Stabilitat im notwendigen Male.

Die nachgéngig von der DGPro in die wissenschaftliche Bewertung einbezogenen Studie
Saker et. al. belegt, dass Adhasivbriicken aus mittelfesten Keramiken (hier die
Aluminiumoxidkeramik In-Ceram) ein gewisses Frakturrisiko aufweisen, was auch schon
zuvor in einer anderen Studie mit bis zu 10-jdhriger Beobachtungszeit nachgewiesen wurde.
Dieses Frakturrisiko besitzen Adhésivbriicken mit Metallgertst nicht. Bei Adhasivbriicken mit
Metallgeriist kam es bei Uberbelastung immer nur zum Retentionsverlust der Restauration
mit der Moglichkeit der Wiederbefestigung. Diese Mdglichkeit der Wiederbefestigung besteht
nicht, wenn eine einflugelige Adhasivbricke mit Keramikgeriist frakturiert. Hier ist eine
Neuversorgung erforderlich.

Unter dem Gesichtspunkt der Reparaturfahigkeit beim Versagen einer einfliigeligen
Adhéasivbricke nach Uberbelastung ist die Adhasivbriicke mit Metallgeriist der
vollkeramischen Adhésivbricke als Uberlegen anzusehen. In mittelfristigen klinischen
Studien (5-6 Jahre) mit einfligeligen Adhasivbriicken aus hochfesten Zirkonoxidkeramiken
traten bei Uberbelastung der Brilcken zwar keine Geriistfrakturen auf; ob sich diese
Ergebnisse aber auch Uber einen léngerfristigen Zeitraum von 10-15 Jahren — so wie flr
einfligelige Adhasivbriicken mit Metallgerust — bestatigen lassen, konnte seitens der DGPro
zum Zeitpunkt der Bewertung durch den G-BA nicht festgestellt werden, da auch bei
hochfesten vollkeramischen Materialien mit einer starkeren Alterung und langfristiger
Abnahme der Bruchfestigkeit durch subkritisches Risswachstum zu rechnen ist, ein
Ph&nomen, das bei Metallgerusten nicht auftritt.
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Die vom G-BA gemalk § 56 Absatz 2 Satz 4 SGB V zwingend zu beriicksichtigenden
Kriterien der Funktionsdauer und der Stabilitdt kénnen daher fiur die Festlegung einer
Regelversorgung mit vollkeramischen Adhasivbriicken nicht mit der gebotenen Sicherheit als
erflllt angesehen werden. Insofern mangelt es bereits aus diesem Grund an einer Grundlage
fur die Einflihrung der vollkeramischen einfligeligen Adhésivbriicke als Regelversorgung
beim gegenstandlichen Befund.

Dazu erfordern vollkeramische Adhéasivbricken etwas starkere Klebefliigel und
Verbinderstarken als Adhasivbriicken mit Metallgeriist. In Grenzfallen mit beschranktem
Platzangebot bieten Adhéasivbriicken mit Metallgerist daher Vorteile, da bei vollkeramischen
Adhasivbriicken ggf. ein Einschleifen der — oftmals unversehrten — Gegenbezahnung
erforderlich wird. Bei metallischen Adhé&sivbriicken ist bei der Verwendung dinnerer
metallischer Adhéasivfligel das Praparieren feiner Versteifungsrillen im Zahnschmelz
erforderlich. Dies macht die entsprechende Pfeilerzahnpraparation anspruchsvoller und
erfordert einen erhéhten Abtrag von Zahnhartsubstanz; der sich allerdings auf den bereits
praparierten Pfeilerzahn beschrankt, und nicht die — oftmals unversehrte — Gegenbezahnung
kompromittiert. Somit fihrt dieses Kriterium nicht zu einer Gleichwertigkeit oder
Uberlegenheit der vollkeramischen Versorgungsform, so dass auch dieses Kriterium nicht als
Grundlage einer Einflihrung der vollkeramischen einfligeligen Adhasivbriicke als
Regelversorgung beim gegenstandlichen Befund herangezogen werden kann.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen
3.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Die gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz 5 SGB V wurden in
Verbindung mit dem 3. Abschnitt 1. Kapitel der VerfO durchgefiihrt. Das Stellungnahme-
verfahren wurde am 13. November 2015 eingeleitet. Die Frist fur die Einreichung von
schriftlichen Stellungnahmen endete am T. Monat JJJJ.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht tber die eingeleiteten Stellungnahmeverfahren und
die eingegangenen Stellungnahmen.

Gesetzliche Stellungnahmeberechtigte Eingang der
Grundlage Stellungnahme
§ 91 Absatz 5 Bundeszahnarztekammer

SGBV (BZAK)

§ 92 Absatz 1a Satz 6 | Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen
SGBV (VDZI)

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst
und in fachlicher Diskussion im zusténdigen Unterausschuss Zahnérztliche Behandlung
beraten und ausgewertet (siehe Abschnitt 6 ,Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens®).

3.2 Miindliches Stellungnahmeverfahren

4. Biirokratiekostenermittiung

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne Anlage Il zum 1. Kapitel der VerfO.
Daher entstehen auch keine Blrokratiekosten.
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5. Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

20.05.2014

Antrag von KZBV, GKV-SV und PatV zur Anpassung der
Zahnersatz-Richtlinie  hinsichtlich der Aufnahme der
vollkeramischen Adhasivbriicke mit einem Pfeiler zum Ersatz
zentraler und lateraler Schneidezéhne

26.06.2015

Antrag der PatV zur Anpassung der Zahnersatz-Richtlinie
hinsichtlich der Aufnahme einer einspannigen vollkeramischen
Adhasivbriicke mit einem Pfeiler neben einer einspannigen
Adhésivbricke mit Metallgerist zum Ersatz zentraler und
lateraler Schneidezahne

13.11.2015

UA ZA

Beratung von Beschlussentwurf und Tragenden Griinden zur
Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt
D. II. Nummer 22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie

Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlieRender Entscheidung des G-BA (geman 1. Kapitel
§ 10 VerfQ)

UA ZA

Auswertung der Stellungnahmen

UA ZA

¢ Abschluss der vorbereitenden Beratungen

e Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussentwurf,
Tragende Grinde)

G-BA

Abschliefende Beratungen und Beschluss dber eine
Anderung der Behandlungs-Richtlinie

Mitteilung des Ergebnisses der gemalt § 94 Abs. 1 SGBV
erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  fir
Gesundheit

Veréffentlichung im Bundesanzeiger

Inkrafttreten

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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6. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Das Stellungnahmeverfahren ist in folgenden Anlagen dokumentiert:

Anlage 1

Anlage 2
Anlage 3

Anlage 4

@eschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il. Nummer 22
und 24 der Zahnersatz-Richtlinie

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf

Eingereichte  Stellungnahmen der zur Stellungnahme  berechtigten
Organisationen

Zusammenfassung und Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen geman
§§ 91 Abs. 5und 56 Abs. 3 SGB V

13




Anlage 3

Beschlussentwurf PatV

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesatssohuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Anderung der Zahnersatz-Richtlinie:
Anpassung in Abschnitt D. Il. Nummer 22 und 24
der Zahnersatz-Richtlinie

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Zahnersatz-Richtlinie in der Fassung vom 8. Dezember 2004 (BAnz 2005 S. 4 094)
zuletzt gedndert am 7. November 2007 (BAnz 2007 S. 8 383), wie folgt zu &ndern:

l. In Abschnitt D. ,Anforderungen an einzelne Befunde® Il. ,Versorgung mit Bricken*
werden die Nummern 22 und 24 wie folgt geéndert:

1. In Nummer 22 werden nach Satz 2 die folgenden Satze angeflgt:

,Zum Ersatz eines Schneidezahns kann bei ausreichendem oralen Schmelzangebot
an einem oder beiden Pfeilerzdhnen eine einspannige Adhasivbricke (vollkeramisch
oder mit Metallgerst) mit einem oder zwei Fligeln angezeigt sein. Bei einfligeligen
Adhésivbriicken zum Ersatz eines Schneidezahns sollte der an das Briickenglied der
Adhasivbriicke angrenzende Zahn, der nicht Trager eines Fllgels ist, nicht
Uberkronungsbedurftig und nicht mit einer erneuerungsbedirftigen Krone versorgt
sein.”

2. Nummer 24 wird wie folgt neu gefasst:

.Bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren kénnen auerdem zum Ersatz
von zwei nebeneinander fehlenden Schneidezdhnen bei ausreichendem oralen
Schmelzangebot der Pfeilerzéhne eine einspannige Adhasivbricke (mit Metallgerist)
mit zwei Fligeln oder zwei einspannige Adhé&sivbriicken (vollkeramisch oder mit
Metallgertst) mit je einem Flugel angezeigt sein.”

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2016 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 4

Tragende Grinde PatV

Gemeinsamer

Tragende G ru nde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il.
Nummer 22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie

Vom T. Monat JJJJ

Inhalt
ReChtsgrundlage........coovveiiveirnsisisrsssis e s s s e 2
Eckpunkte der EntSCheidung .. .....coooeiiriie e e e e e e nne e 2
Wiirdigung der Stellungnahimen ............coiveeeiiieiee et s e e 4

Biirokratiekostenermittlung...........cooeeriiee e e B
Verfahrensablauf ... s s s s 5
Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens...........coccviiiiniiinsnnnn e 6

o ok 0N
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bestimmt gem. § 56 Absatz 1 SGB V in
Richtlinien die Befunde, fiir die Festzuschiisse nach § 55 SGB V gewahrt werden und ordnet
diesen prothetische Regelversorgungen zu. Die Bestimmung der Befunde erfolgt dabei gem.
§ 56 Absatz 2 Satz 1 SGB V auf der Grundlage einer international anerkannten Klassifikation
des Liickengebisses. Dem jeweiligen Befund wird eine zahnprothetische Regelversorgung
zugeordnet. Diese hat sich gem. § 56 Absatz 2 Satz 3 SGB V an zahnmedizinisch not-
wendigen zahnérztlichen und zahntechnischen Leistungen zu orientieren, die zu einer
ausreichenden, zweckmafigen und wirtschaftlichen Versorgung mit Zahnersatz einschlie3-
lich Zahnkronen und Suprakonstruktionen bei einem Befund nach dem allgemein
anerkannten Stand der zahnmedizinischen Erkenntnisse gehdren. Bei der Zuordnung der
Regelversorgung zum Befund sind gem. § 56 Absatz 2 Satz 4 SGB V insbesondere die
Funktionsdauer, die Stabilitdt und die Gegenbezahnung zu berlicksichtigen. GemaR § 56
Absatz 2 Satz 11 SGB V hat der GBA den Inhalt und den Umfang der prothetischen
Regelversorgungen in geeigneten Zeitabstdnden zu dberprifen und an die
zahnmedizinische Entwicklung anzupassen.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Inhalte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die Zahnersatz-Richtlinie aufgrund einer vom G-BA
durchgefiihrten Uberpriifung des Inhalts und Umfangs der prothetischen Regelversorgung
gemal § 56 Absatz 2 Satz 11 SGB V an die zahnmedizinische Entwicklung dahingehend
angepasst, dass zum Ersatz eines Schneidezahns bei ausreichendem oralen Schmelz-
angebot an einem oder beiden Pfeilerzahnen als Regelversorgung eine einspannige
Adhasivbriicke (vollkeramisch oder mit Metallgeriist) mit einem oder zwei Fligeln angezeigt
sein kann (D. Il. 22). Bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren kénnen aulterdem
zum Ersatz von zwei nebeneinander fehlenden Schneidezahnen bei ausreichendem oralen
Schmelzangebot der Pfeilerzédhne als Regelversorgungen eine einspannige Adhésivbriicke
mit Metallgeriist mit zwei Fligeln oder zwei einspannige Adh&sivbriicken (vollkeramisch oder
mit Metallgertst) mit je einem Fligel angezeigt sein (D. Il. 24).

2.2 Bewertung der wissenschaftlichen Grundlage

Zur wissenschaftlichen Fundierung seiner gesetzlichen Uberpriifungspflicht hat der G-BA mit
Beschluss vom 19. April 2012 die Deutsche Gesellschaft fiir Prothetische Zahnmedizin und
Biomaterialien e. V. (DGPro) beauftragt, einzelne Fragestellungen, wie sie der G-BA am
21. Oktober 2010 beschlossen hatte, zu beantworten. Dabei waren Fragestellungen zu
moglichen gleichwertigen oder geeigneteren Alternativen zur Regelversorgung zu den
Befunden 1.1, 1.2, 2.1 bis 2.5, 1.3 und 2.7 sowie Fragen zur Herstellung von Modellen,
insbesondere Sagemodellen, Einzelstumpfmodellen und Modellen nach Uberabformung
nach den Nummern 005-1, 005-2 und 005-3 BEL-Il im Rahmen der zahntechnischen
Arbeitsvorbereitung (Befunde 1.1/ 1.2/ 2.1-2.5/ 4.8/ 6.3/ 6.6/ 6.7/ 6.9/ 6.10/ 7.1/ 7.2/ 7.3) zu
bearbeiten.

Nach den Feststellungen des Gutachtens der DGPro vom 06. November 2013 kann fiir den
Befund 2.1. (Zahnbegrenzte Liicke mit einem fehlenden Zahn, je Liicke) eine Uberlegenheit
der vollkeramischen Brucke gegeniber der Briicke mit Metallgeriist nicht festgestellt werden.
Allerdings kommt das Gutachten der DGPro zu dem Ergebnis, dass zwar Studien im direkten
Vergleich zu konventionellen metallgestiitzten Briicken fehlen, aber
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— unter Beriicksichtigung der Eignung der Pfeilertopographie (Frontzahngebiet), der
Lickentopographie (Einzelzahnliicke Frontzahngebiet) und der Pfeilerbeschaffenheit
(ausreichendes Schmelzangebot oral) fir vollkeramische Adhésivbriicken mit einem
Pfeiler auf der Basis der Literatur hohe Uberlebensraten zu erwarten seien,

— der Vorteil vollkeramischer Adhésivbriicken mit einem Pfeiler beziglich des
Substanzabtrages selbstevident ist, da nur eine geringflgige Préparation erforderlich
sei,

— diese Sonderform des Briickenzahnersatzes daher eine gleichwertige oder
geeignetere Alternative zur metallischen Vollkrone/metallischen Teilkrone als
Brickenanker und der metallischen Briickenspanne darstellen kénne, allerdings
beschrankt auf die oben beschriebene spezielle Indikation zum Ersatz zentraler oder
lateraler Schneidezéhne.

Nach Auswertung der Antworten der DGPro bestand im Unterausschuss Zahnarztliche
Behandlung (UA ZA) in seiner Sitzung am 20. Mai 2014 auf Antrag von KZBV, GKV-SV und
der PatV zunachst Einvernehmen tber u.a. folgende Punkte:

— Positive Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
vollkeramischen Adhasivbricke mit einem Pfeiler bei Einzelzahnlicken zum Ersatz
zentraler und lateraler Schneidezéhne durch den Abschlussbericht der DGPro. Am
Pfeilerzahn sollte ein ausreichendes orales Schmelzangebot sowie Karies- und
Fullungsfreiheit vorliegen.

- Aufnahme der vollkeramischen Adhasivbriicke mit einem Pfeiler bei Einzelzahnliicken
zum Ersatz zentraler und lateraler Schneidezéhne bei einem ausreichenden oralen
Schmelzangebot sowie Karies- und Fiillungsfreiheit des Pfeilerzahns in die vertrags-
zahnéarztliche Versorgung durch eine entsprechende Anderung der Zahnersatz-
Richtlinie und — nach Bewertung dieser Leistung durch den Bewertungsausschuss —
der Festzuschuss-Richtlinie (Aufnahme in die Regelversorgung). Der an das
Briickenglied angrenzende Zahn, der nicht Trager des Fligels der Adh&sivbriicke ist,
sollte nicht uberkront und nicht Gberkronungsbedurftig sein.

In der Sitzung des UA ZA am 24. November 2014 wurden seitens des GKV-SV aktuelle
Studien zu Adhasivbriicken F angekiindigt, die in Kiirze veréffentlicht wiirden und daher von
der DGPro noch nicht berlicksichtigt werden konnten. Die AG Zahnersatz hat daher am
31. Marz 2015 ihre Beratungen unter Einbeziehung der neuen Studien wieder aufge-
nommen. Aus Sicht der Patientenvertretung ergeben sich aus den neuen Studien keine
Erkenntnisse der Uberlegenheit einer Versorgungsform (vollkeramisch bzw. mit
Metallgerist), so dass maximal von einer Gleichwertigkeit der beiden Versorgungsformen
auszugehen war. Die Patientenvertretung hat daher beantragt, die Richtlinie entsprechend
zu éndern.

Der UA ZA hat am 18. September 2015 die DGPro gebeten, die nach Vorlage ihres
Abschlussberichtes  verdffentlichten  Studien hinsichtlich ihrer Relevanz fir die
Fragestellungen zu bewerten.

Die DGPro hat die Nachfragen am 18. Oktober 2015 beantwortet und kommt zu dem
Ergebnis, dass zum Ersatz eines zentralen oder lateralen Schneidezahns bei ausreichendem
oralem Schmelzangebot an einem oder beiden Pfeilerzéhnen als Regelversorgung gemaf
§ 56 Absatz 1 SGB V eine einspannige Adhasivbriicke mit Metallgeriist mit einem oder zwei
Fligeln anstelle der metallischen Vollkrone/Teilkrone als Regelversorgung angezeigt sein
kann. Zudem sind nach der Antwort der DGPRo beide Verfahren (vollkeramisch bzw. mit

3

17




Metallgerlst) als gleichwertig anzusehen, festgestellt Unterschiede sind statistisch nicht
relevant.

Insbesondere hat die DGPro auf die Frage, ob die vollkeramische Adhé&sivbriicke oder die
Adhasivbriicke mit Metallgeriist — jeweils mit einem Pfeiler — im Hinblick auf die in Frage 1
genannten Kriterien (Lebensdauer, Randschluss/Passgenauigkeit, Bruchfestigkeit,
Reparaturmaglichkeit, Reparaturanfalligkeit, Reparaturhaufigkeit, Substanzabtrag,
Beschaffenheit der Pfeiler, Pfeilertopographie und Lickentopographie) die Geeignetere sei,
das Fazit gezogen, dass sich bisher nicht belegen lasse, dass eine der beiden genannten
Versorgungsmdéglichkeiten die Geeignetere ware. Es ist daher von einer Gleichwertigkeit der
beiden Versorgungsformen auszugehen.

Dazu kénnen in Fortfihrung der bereits bestehenden Vorgaben der Zahnersatz-Richtlinie
(D.Il. 24) bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren zum Ersatz von zwei
nebeneinander fehlenden Schneidezdhnen bei ausreichendem oralen Schmelzangebot der
Pfeilerzdhne als Regelversorgung eine einspannige Adhasivbricke mit Metallgerist mit zwei
Fligeln oder zwei einspannige Adhasivbricken (vollkeramisch oder mit Metallgerist mit je
einem Fllgel angezeigt sein und ist auch die Regelung in der Zahnersatz-Richtlinie unter
D. Il 22 unter Aufnahme der einspannigen Adhasivbriicke, entweder mit Metallgerlst oder
vollkeramisch, entsprechend zu ergénzen.

Die neu ins Verfahren eingebrachten Studien kénnen daher nur dazu fiihren, zuséatzlich zu
einspannigen vollkeramischen Adh&sivbriicken auch Adhéasivbricken mit Metallgerust in die
Regelversorgung einzubringen.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

3.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Die gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz 5 SGB V wurden in
Verbindung mit dem 3. Abschnitt 1. Kapitel der VerfO durchgefiihrt. Das Stellungnahme-
verfahren wurde am 13. November 2015 eingeleitet. Die Frist fur die Einreichung von
schriftlichen Stellungnahmen endete am T. Monat JJJJ.

Die folgende Tabelle gibt eine Ubersicht tiber die eingeleiteten Stellungnahmeverfahren und
die eingegangenen Stellungnahmen.

Gesetzliche Stellungnahmeberechtigte Eingang der
Grundlage Stellungnahme
§ 91 Absatz 5 Bundeszahnarztekammer

SGBV (BZAK)

§ 92 Absatz 1a Satz 6 | Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen
SGBV (VDZI)

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst
und in fachlicher Diskussion im zustadndigen Unterausschuss Zahnéarztliche Behandlung
beraten und ausgewertet (siehe Abschnitt 6 ,Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens®).

3.2 Miindliches Stellungnahmeverfahren

4. Biirokratiekostenermittiung

Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten fiir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne Anlage Il zum 1. Kapitel der VerfO.
Daher entstehen auch keine Biirokratiekosten.
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5. Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

20.05.2014

Antrag von KZBV, GKV-SV und PatV zur Anpassung der
Zahnersatz-Richtlinie  hinsichtlich der Aufnahme der
vollkeramischen Adhasivbriicke mit einem Pfeiler zum Ersatz
zentraler und lateraler Schneidezahne

26.06.2015

Antrag der PatV zur Anpassung der Zahnersatz-Richtlinie
hinsichtlich der Aufnahme einer einspannigen vollkeramischen
Adhasivbriicke mit einem Pfeiler neben einer einspannigen
Adhésivbricke mit Metallgerist zum Ersatz zentraler und
lateraler Schneidezdhne

13.11.2015

UA ZA

Beratung von Beschlussentwurf und Tragenden Griinden zur
Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt
D. II. Nummer 22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie

Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlieRender Entscheidung des G-BA (geman 1. Kapitel
§ 10 VerfQ)

UA ZA

Auswertung der Stellungnahmen

UA ZA

¢ Abschluss der vorbereitenden Beratungen

e Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussentwurf,
Tragende Grinde)

G-BA

Abschliefende Beratungen und Beschluss dber eine
Anderung der Behandlungs-Richtlinie

Mitteilung des Ergebnisses der gemalt § 94 Abs. 1 SGBV
erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  fir
Gesundheit

Veréffentlichung im Bundesanzeiger

Inkrafttreten

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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6. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Das Stellungnahmeverfahren ist in folgenden Anlagen dokumentiert:

Anlage 1

Anlage 2
Anlage 3

Anlage 4

@eschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (ber eine
Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il. Nummer 22
und 24 der Zahnersatz-Richtlinie

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf

Eingereichte  Stellungnahmen der zur Stellungnahme  berechtigten
Organisationen

Zusammenfassung und Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen geman
§§ 91 Abs. 5und 56 Abs. 3 SGB V
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Anlage 5

Bundeszahndrztekammer | Postfach 04 01 80 | 10061 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss

BUNDESZAHNARZTEKAMMER
R

Bundeszahnarztekammer

Arbeitsgemeinschaft
der Deutschen
Zahnarztekammern e.V.

ChausseestraBe 13
D-10115 Berlin

Telefon: +49 30 40005-0
Fax: +49 30 40005-200

E-Mail: info@bzaek.de

WegelystraBe 8
10623 Berlin

www.bzaek.de

Deutsche Apotheker- und

Arztebank Berlin

- il : @g-ba.
Per E-Mail an: asv@g-ba.de BLZ 100 906 03

Kto.-Nr. 0 001 088 769

Durchwahl Datum

23.11.2015 -140

Ihre Nachricht vom

Stellungnahmerecht gemdaB § 91 Abs. 5 SGB V zu Richilinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses
hier: Anderung der Zahnersatzrichtlinie: Anpassung in Abschnitt D Il. Nummer 22 und 24 der
Zahnersatzrichtlinie

Sehr geehrter Herr Hollstein,

vielen Dank fur die durch den zusténdigen Unterausschuss Zahndrztliche Behandlung (UA ZA)
gewdhrte Méglichkeit einer Stellungnahme der Bundeszahndarztekammer zu der im Betreff
genannten Anderung der Behandlungs-Richtlinie (Anpassung in Abschnitt D Il. Nummer 22 und
24).

Mit dem vorliegenden Beschlussentwurf soll die Zahnersatz-Richtlinie aufgrund einer vom G-BA
durchgefUhrten Uberprifung der prothetischen Regelversorgung gemaB § 56 Absatz 2 Satz 11
SGB V an die zahnmedizinische Entwicklung dahingehend angepasst werden, dass zum Ersatz
eines Schneidezahns bei ausreichendem oralen Schmelzangebot an einem oder beiden
Pfeilerzhnen als Regelversorgung eine einspannige Adhdsivibricke mit Metallgerist mit einem
oder zwei Flugeln angezeigt sein kann (D. Il. 22).

Ferner soll bei Patienten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren zum Ersatz von zwei nebeneinander
fehlenden Schneidezéhnen bei ausreichendem oralen Schmelzangebot der Pfeilerzdhne als
Regelversorgungen eine einspannige Adhdsivbricke mit MetallgerUst mit zwei Fligeln oder zwei
einspannige Adhdsivbriocken mit Metallgertst mit je einem Flugel angezeigt sein kédnnen (D. Il
24).

Nach Ansicht der Bundeszahndrztekammer kénnen Adhdsivbricken mit MetallgerUst mit einem
oder zwei FUgeln zum Ersatz zentraler oder lateraler Schneidezéhne unter dem Gesichtspunkt
der Haltbarkeit zum einen eine gleichwertige bzw. unter dem Gesichtspunkt der geringeren
Invasivitat und geringeren Kariesrate eine geeignete Alternative zur metallische Voll- oder
Teilkrone als BrUckenanker darstellen. Allerdings enfspricht diese Versorgungsform nach
Auffassung der Bundeszahndérztekammer nur dann den hierbei zu berUcksichtigen Kriterien der
Funktionsdauver und der Gegenbezahnung gem. § 56 Abs. 2 Satz 4 SGB V, wenn zusdtzlich zu
dem ausreichendem oralen Schmelzangebot der Pfeilerz&hne ein generell geringes Kariesrisiko
insbesondere fUr diese Z&hne besteht, die beteiligten Z&hne nicht endodontologisch behandelt

21. Dezember 2015
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worden sind, Zahnstellungs- und Bisslagefehler die Versorgung gefdhrden sowie der
Zahnhalteapparat gesund ist.

Eindeutig nicht der Regelversorgung zuzuordnen ist hingegen nach Meinung der
Bundeszahnd&rztekammer eine Versorgung mit vollkeramischen Adhdsivbricken. Denn wegen
des gegenUber der metallgestUtzten Versorgungsform erhdhten Frakturrisikios erfUllen diese nicht
die hierbei gem. § 56 Abs. 2 Satz 4 SGB V zu berUcksichtigenden Kriterien der Funktionsdauer und
der Stabilitat.

Die Bundeszahnarztekammer bittet um die Gelegenheit zur Abgabe einer ergdnzenden
mUndlichen Stellungnahme.

Mit freundlichen GriBen

&ﬁsw

Ass. jur. Sven Tschoepe. LL.M.
Leiter Abt. Versorgung und Qualitat

2/2
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Vorbemerkung

Im Beschlussentwurf wird unter | der Abschnitt D. mit ,Anforderungen an einzelne Befunde*
bezeichnet. In der offiziell geltenden Zahnersatz-Richtlinie ist der Abschnitt D. mit
JAnforderungen an einzelne Behandlungsbereiche® bezeichnet.

Die Richtigkeit der Bezeichnung ware hier ebenso zu prifen wie die Frage, ob die
Verwendung des Begriffes Befund im Kontextverstandnis der Zahnersatz-Richtlinie méglicher-

weise zu Missverstandnissen im Kontext zu der Festzuschuss-Richtlinie flihren kann.

A. Inhalt:

Der Beschlussentwurf mit dem Vermerk ,Beschlussentwurf KZBV* sieht fur die

gegenstandlichen Befunde vor:

- Die Behandlungsform mit einer einspannigen Adhdasivbricke mit Metallgertst im
Frontzahnbereich soll fir alle Altersgruppen maglich sein.

- Die einspannige Adhésivbriicke mit Metallgerist kann an einem (einfliglig) oder an
beiden (zweifluglig) Pfeilerzéhnen befestigt sein.

- Die derzeit in Ziffer 24 bestehende Regelung, dass die zu Uberbriickende Spanne
grundsatzlich nicht mehr als einen Zahn umfassen soll, wird aufgehoben.
Zuklnftig soll es bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren mdglich sein,
den Ersatz von zwei nebeneinander fehlenden Schneidezdhnen entweder durch eine
einspannige Adhasivbriicke mit Metallgerist mit zwei Fligeln oder mit zwei ein-

spannigen Adhésivbriicken mit Metallgeriist mit je einem Fligel vorzunehmen.

B. Zum Beschlussentwurf im Einzelnen:

Zu 1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t die Richtlinien fir eine ausreichende,
zweckmalige und wirtschaftliche vertragszahnérztliche Versorgung. Der Beschlussentwurf
sieht eine Anderung der Zahnersatz-Richtlinie vor. Diese folgt den gesetzlichen Vorgaben
nach § 92ff SGB V.
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Unter Punkt 1 der Tragenden Griinde wird fir den Beschlussentwurf als Rechtsgrundlage der
§ 56 Abs. 1 SGB V genannt. Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in dieser Richtlinie
die Befunde, fir die Festzuschiisse nach § 55 gewahrt werden und ordnet diesen prothetische

Regelversorgungen zu.

Es besteht zwar ein direkter Zusammenhang zwischen beiden Richtlinien, jedoch sind nach
Ansicht des VDZ| der Regelungszweck, der Regelungsinhalt und die jeweiligen

Entscheidungsvoraussetzungen nicht deckungsgleich.

Zu 2.2 Begrindung

Die in der Begrindung dargelegten Argumente beziehen sich ausschlielllich auf medizinische

Nutzenaspekte.

+ Einfliglige versus zweifliglige Adhéasivbriicke mit Metallgerist

Der VDZl bewertet die Darstellungen im Gutachten der Deutschen Gesellschaft fir
Prothetische Zahnmedizin und Biomaterialien e. V. (DGPro) im Ergebnis so, dass es -
mafgeblich aufgrund der kritischen Wurdigung der dort aufgefiihrten statistischen Datenbasis
- allenfalls Anhaltspunkte dafiir gibt, dass beim gegensténdlichen Befund eine einflliglige

Adhasivbriicke eine geeignete Alternative zu einer zweifliigligen Adhasivbriicke sein kann.

Die medizinischen und funktionellen Grinde fir diese Vermutung wurden im Gutachten an
verschiedenen Stellen plausibel dargelegt.

Der Beschlussentwurf greift in seiner Begriindung dieses Ergebnis des Gutachtens korrekt
auf. Die Grunde fir die positiven Anhaltspunkte fur einen Vorteil der einfligligen gegeniber
der zweifllgligen Variante sind unabhangig von der Frage des verwendeten Materials. Siehe
zur Gesamtbewertung des Gutachtens der DGPro zum gegenstandlichen Befund im

Einzelnen ausfihrlich die Stellungnahme des VDZI unter Anlage 1.

Die aus der Sicht des VDZl| nicht ausreichend gesicherte Datenlage, aber auch das
bestehende Gewahrleistungsrisiko sowohl des Zahnarztes als auch des herstellenden Labors
machen es zwingend erforderlich, dem Zahnarzt die individuelle Therapiewahl ob einfliglig
oder zweifliglig zu belassen, ohne dass dies zu finanziellen Diskriminierungen und damit
Fehlanreizen fiihrt. Daher sollte beachtet werden, dass die Neubestimmung der

(Festzuschuss-)Befunde so erfolgt, dass sie zu jeweils kostenaquivalenten Betragen fuhrt.

Insgesamt fiigen sich die mit dem Beschlussentwurf vorgelegten Anderungen wider-

spruchfrei in die bestehende Systematik der Zahnersatz-Richtlinie ein.
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Die hierfir erforderlichen zahntechnischen Herstellungsmethoden, die zahntechnischen
Einzelleistungen und Materialien sind bereits heute Bestandteile der vertragszahnarztlichen

Versorgung mit Zahnersatz.

Ob und in welchem Umfang mdglicherweise Bewertungsfragen an anderem Ort zu kléren
sind, bedarf einer weitergehenden Analyse, die hier jedoch nicht Beschlussgegenstand ist.

+ Nummer 24, hier: Neufassung des Befundes

Die vorgeschlagene Neufassung sieht die Adhasivbriicke mit Metallgerist zum Ersatz von
zwei nebeneinander fehlenden Schneidezéhnen bei ausreichendem oralen Schmelzangebot

der Pfeilerzéhne vor.

Die Beschlussempfehlung enthalt hierzu keine Begriindung. Fir die in Nummer 24 hierfir
genannten Versorgungsvarianten fur den Ersatz von zwei nebeneinander fehlenden
Schneidezahnen sind dem VDZ| keine zahnmedizinischen Studienergebnisse bekannt,
insbesondere hinsichtlich der mit ihnen einhergehenden unterschiedlichen Belastungs- und
Stabilitatseigenschaften (wie z. B. Protrusionsbewegungen), wenn zwei nebeneinander
fehlende Schneidezéhne zu ersetzen sind. Dies gilt insbesondere bei der Variante zweier
einfliigliger Adhasivbriicken aus Metallgeriist beim Ersatz der beiden mittleren Schneide-

zahne.

Insgesamt beurteilt der VDZI den Beschlussentwurf KZBV als eine unter
Evidenzaspekten sachgerechte Fortentwicklung der Richtlinie.

Soweit in dieser Beschlussempfehlung vergleichende Betrachtungen zu einer Adhésivbriicke
mit Keramikgerist fur die hier behandelten medizinischen Befunde angestellt werden, werden
diese in der Stellungnahme zum Beschlussentwurf behandelt, der mit der Kennzeichnung

PatV/ versehen ist.

Anlage 1
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Unser Ziel: Qualitat und Asthetik aus Meisterhand
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Stellungnahme des VDZI zu einzelnen Ergebnissen des Abschlussberichtes in
der revidierten Fassung vom 06.11.2013 der Deutschen Gesellschaft fiir Prothe-
tische Zahnmedizin und Biomaterialien e.V. im Rahmen der Uberpriifung der
Regelversorgung nach § 56 Abs. 2 S. 11 SGB V

Behandelte Fragestellung

Die nachfolgenden Ausfiihrungen beziehen sich auf die Kapitel 6.6 und 6.7. des Abschluss-
berichtes. Diese Kapitel stellen die Antwort auf die Fragestellung unter 2.2 (Seite 19 des Ab-
schlussberichtes) dar, die wie folgt lautet:

.Existieren zu der als Regelversorgung aufgenommenen metallischen
Vollkrone/metallischen Teilkrone als Brickenanker und der Brlickenspan-
ne gleichwertige oder geeignetere Alternativen unter Berilicksichtigung
insbesondere der folgenden Kriterien (zusatzlich zu den bei den Befunden
1.1 und 1.2 genannten Kriterien):

s Beschaffenheit der Pfeiler (Retentionsmdglichkeit [Lédnge klinische
Krone]), Umfang der Wurzeloberflache [einwurzeliger/mehrwurzeliger
Pfeiler]),

+ Pfeilertopographie (Positionierung der Pfeiler im Mund, Pfeilerparalleli-
tat),

+ Luckentopographie (Anzahl der Licken, Grofie der Licken, Lokalisati-
on der Liicken [Frontzahn- oder Seitenzahngebiet])?"

Die zu den Befunden 1.1 und 1.2 genannten Kriterien sind im Abschluss-
bericht auf Seite 18 genannt:

* Lebensdauer
+ Randschluss/Passgenauigkeit
+ Bruchfestigkeit

* Reparaturmdéglichkeit, -anfalligkeit und -haufigkeit

Seite 1von 11
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ANLAGE 1

* Substanzabtrag/Haufigkeit von Pulpairritationen
+ Befestigungsart

+ Vertraglichkeit/toxisches und allergenes Potential (auch im Hinblick auf
das Befestigungsmaterial)

» Abrasionsverhalten (Eignung fur CMD-Patienten)

* Eignung im Hinblick auf die parodontale Gesundheit (Plaqueakkumula-
tion)*

Ergebnis des Abschlussberichtes

Der Abschlussbericht kommt unter 6.6.11. zu folgendem Gesamtergebnis, das wir in eine
generelle und eine spezielle Antwort gliedern:

a. Generelle Antwort im Gutachten der DGPro

.Bezlglich der Bruchfestigkeit, der Befestigungsart, der Vertraglichkeit, dem Ab-
rasionsverhalten und der parodontalen Gesundheit kénnen der Literatur keine
Hinweise auf Gleichwertigkeit oder bessere Eignung von Alternativen zur der als
Regelversorgung aufgenommenen metallischen Vollkrone/metallischen Teilkrone
als Brickenanker und der Brlckenspanne entnommen werden. Bezlglich Le-
bensdauer, Randschluss/Passgenauigkeit und Substanzabtrag/Haufigkeit von
Pulpairritationen, Reparaturmdoglichkeiten, -anfélligkeit und -haufigkeit und damit
auch in der Gesamtbeurteilung ergibt sich ebenfalls keine gleichwertige oder ge-
eignetere Alternative. Die Starke dieser Aussage ist im Seitenzahnbereich und
bei weitspannigen Briicken grolR.” (Seite 129)

b. Spezielle Antwort im Gutachten der DGPro

"Unter Berlicksichtigung der Eignung der Pfeilertopographie (Frontzahngebiet),
der Luckentopographie (Einzelzahnliicke Frontzahngebiet) und der Pfeilerbe-
schaffenheit (ausreichendes Schmelzangebot oral) sind fir vollkeramische Adha-
sivbriicken mit einem Pfeiler auf der Basis der Literatur hohe Uberlebensraten zu
erwarten. Allerdings fehlen Studien mit direktem Vergleich zu konventionellen
metallgestiitzten Briicken. Der Vorteil vollkeramischer Adhéasivbriicken mit einem
Pfeiler beziiglich des Substanzabtrages ist selbstevident, da nur eine geringflgi-
ge Préaparation erforderlich ist. Diese Sonderform des Briickenzahnersatzes
kénnte daher eine gleichwertige oder geeignetere Alternative zur metallischen
Vollkrone/metallischen Teilkrone als Briickenanker und der metallischen Bri-
ckenspanne darstellen, allerdings beschrankt auf die oben beschriebene speziel-
le Indikation zum Ersatz zentraler oder lateraler Schneidezéhne." (Seite 129)
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Anmerkungen des VDZI zu den zitierten Schlussfolgerungen des Abschlussberichtes

Zu a. Generelle Antwort im Gutachten der DGPro

Bei Studien tber die zahnarztliche Behandlung mit Zahnkronen und Zahnersatz gibt es auf-
grund der Besonderheiten erhebliche Probleme, die unmittelbar die Aussagekraft der Ergeb-

nisse, deren Verallgemeinerung sowie die Vergleichbarkeit von Studien beeintréchtigen.

Statistisch ausreichend hohe Fallzahlen sind in der Regel nur schwer zu erreichen, die relativ
kurzen Lebenszyklen der verwendeten Technologie und der vielfaltigen und komplexen Ma-
terialien machen Studienresultate schnell irrelevant. Die in der Zahnersatzversorgung bedeu-
tende ErgebnisgroRe der komplikationsfreien Tragedauer, gemessen etwa an einer
durchschnittlichen Uberlebensrate ohne jede Komplikation, erfordert hingegen eine ausrei-

chend langfristige Studiendauer.

Die komplexen, sich gegenseitig beeinflussenden Faktoren, wie beispielsweise der jeweili-
gen Praparationsform, deren Qualitat der Ausfihrung, die Qualitat des hergestellten zahn-
technischen Medizinprodukts, die hohe Abhangigkeit zwischen Befestigungsart, des
verwendeten Befestigungsmaterials mit den komplexen Materialkombinationen des zahn-
technischen Medizinproduktes selbst bergen ein hohes Verzerrungspotenzial. Insbesondere
erschweren unterschiedliche Patientengruppen, das jeweilige Patientenverhalten, deren je-
weils individueller Mundgesundheitszustand und die Veranderungen, wie etwa die Entwick-
lung von Parafunktionen, Verénderungen der Okklusion, die durch das Tragen des
Medizinproduktes selbst induziert sein kénnen, die Interpretation und Vergleichbarkeit der

Ergebnisse.

Erfolg oder Misserfolg einer Behandlungsform hangen damit von zahlreichen medizinischen,
technischen und materialspezifischen Faktoren und deren Wirkzusammenhangen ab und
kénnen daher zu einem hohen Verzerrungspotenzial der jeweiligen Ergebnisse fuhren. Prob-
lematisch ist dabei zudem die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse in den klinischen All-
tag.

Erforderlich wéren deshalb komplexere Erklarungsmodelle, wie beispielsweise die Cox-
Regression zur Schatzung und zum vergleichenden Test von Uberlebensraten, die aber bei

den meist vorliegenden geringen Fallzahlen nicht zuverlassig anwendbar sind.

Seite 3von 11
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Daher muss die Wahl des geeigneten Studiendesigns auf Basis der konkreten Fragestellung
erfolgen. Die damit verbundenen behandlungs- bzw. produkispezifischen Verzerrungs-

aspekte miissen dann bei der Bewertung beriicksichtigt werden.

Es verwundert somit nicht, dass sich in der von den Gutachtern ausgewahlten Literatur eine
aullerordentliche Heterogenitat der Studiendesigns zum einen und eine Heterogenitat der

Studienzwecke bzw. der jeweiligen Erkenntnisziele zum anderen dokumentieren.

Unter weiterer Beriicksichtigung der ebenfalls sehr unterschiedlichen Zeitpunkte und Zeit-
raume der aufgefiihrten Studien und der unter b. gemachten kritischen Hinweise, ist in einer
Gesamtbetrachtung des Gutachtens der Schluss zu ziehen, dass auch ein valider, faktenba-
sierter Vergleich der Studien, insbesondere bezlglich der einzelnen Beurteilungskriterien,

nicht befriedigend méglich ist und insbesondere keine gesicherten Entscheidungen erlaubt.
Ergebnis

Insoweit ist der zusammenfassenden Schlussfolgerung und Beantwortung der Frage zu den
Befundklassen 2.1 bis 2.5 zuzustimmen, dass sich in einer Gesamtbeurteilung der verwen-
deten Literatur keine Hinweise ergeben, dass es gleichwertige oder bessere Alternativen zu
der als Regelversorgung aufgenommenen metallischen Vollkrone/metallischen Teilkrone als
Brickenanker und der Brickenspanne gibt.

Zu b. Spezielle Antwort im Gutachten der DGPro

Als einzige Ausnahme von dieser generellen Aussage nennen die Gutachter die vollkerami-

sche Adhéasivbriicke mit einem Pfeiler.
Sie formulieren dabei auf Seite 129 vorsichtig:

.Diese Sonderform des Briickenzahnersatzes kénnte daher eine gleichwertige
oder geeignetere Alternative zur metallischen Vollkrone/metallischen Teilkrone
als Brickenanker und der metallischen Briickenspanne darstellen, allerdings be-
schrankt auf die oben beschriebene spezielle Indikation zum Ersatz zentraler o-
der lateraler Schneidezéhne."

Die Autoren des Abschlussberichtes verzichten dabei auf Angaben, unter welchen Vorauset-
zungen/Bedingungen die Sonderform eine gleichwertige oder geeignetere Alternative dar-

stellen kénnte.

Diese Aussage soll im Folgenden kritisch gewdirdigt werden.

Seite 4von 11
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Die Autoren stellen in ihrem Bericht fest, dass es keine einzige direkte Vergleichsstudie zwi-

schen metallischen Adhésivbriicken und deren Alternativen gibt.

Fur einen indirekten Vergleich ziehen die Gutachter der DGPro die Studie ,A Retrospective
Study of the Clinical Performance of Porcelain-Fused-to-Metal Resin-Bonded Fixed Partial
Dentures” (Boening, Ullmann, 2012: 265-265) heran.

Es handelt sich hier lediglich um eine retrospektive Studie, die Patienten Uber einen langen

Zeitraum von 1995 - 2010 einbezogen hat.

Als primares Zielkriterium der Untersuchung wird allerdings nur das Debonding bei Verwen-
dung einer spezifischen Praparationsform und unter Verwendung von Panavia EX in der Zeit
von 1995 - 2005 und ab 2005 von Panavia 21 genannt.

Untersucht wurde die Uberlebensrate von drei- (n=52) und viergliedrigen (n=4) Adhésiv-
briicken mit Fligelankern auf Metallbasis (Kobalt-Chrom-Legierung, Remanium 2000, Den-
tauraum) und keramischer Verblendung (Carat Ceramics, Dentsply). Einbezogen wurden 44
Patienten (22 weiblich und 22 mannlich).

Die Gutachter fassen das Ergebnis der Studie wie folgt zusammen:

.Der mittlere Beobachtungszeitraum betrug 76 Monate (4 bis 198 Monate). Finf
(5/56, 9%) der Adhéasivbricken zeigten einen Retentionsverlust. Die kumulative
Uberlebensrate nach dem Kriterium ,Retentionsverlust* wurde mit 90 % nach 23
Monaten berechnet, die kumulative Uberlebensrate nach dem Kriterium jede
Komplikation an der Restauration” mit 84 % nach 77 Monaten. Beide blieben da-

nach konstant.”

Der Beobachtungszeitraum weist fiir die einbezogenen Patienten eine sehr grole Spanne
auf. Die Drop-Outs/Lost to follow-up ist hoch. Fiir einen Vergleich sind ausschlieltlich die
Ergebnisse der dreigliedrigen Adhasivbriicke interessant. Darliber gibt es keine Auskunft und
bleibt daher unklar, wie sich die kumulative Uberlebensrate nach Kaplan-Meier bei drei- und
viergliedrigen Adhasivbriicken — méglicherweise unterschiedlich — darstellt. Unklar ist auch,
was das Kriterium ,Jede Komplikation an der Restauration” tatsachlich bedeutet. Weitere

statistische Angaben etwa zum p-Wert oder einem Konfidenzintervall fehlen.

Es ist daher konsequent, wenn der Abschlussbericht fiir die Beurteilung der Qualitat der Stu-
die zu dem Schluss kommt, ,auf Grund des Studiendesigns ist der Evidenzgrad der Arbeit

niedrig, jedoch sind alle Aspekte sauber und detailliert beschrieben.”

Trotz der deutlichen Schwachen der Studie und obwohl nur mindestens zweiflliglige metall-

keramische Adhéasivbriicken behandelt werden, wird unter Hinweis auf diese Studie im Be-
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zug auf die Ergebnisse bei einfliigligen vollkeramischen Adhasivbriicken von den Autoren

der Schluss gezogen, dass die einfllglige vollkeramische Adhasivbriicke eine gleichwertige

oder geeignetere Alternative zur metallkeramischen Variante darstellen kénnte (so etwa Sei-

te 123).

Um diese Aussage nachvollziehen zu kénnen, sind nachfolgende Studienergebnisse tabella-
risch aufgeschlisselt worden. Dabei sind neue, im Gutachten nicht genannte Quellen, indivi-
duell gekennzeichnet und dem Anhang zu entnehmen.

Studie Versorgung Uberlebensraten Ergebnis
Boning KW, Adhasivbricke mit Nach 77 Monaten 84,0 %
Ulimann K., 2012 zwei und drei Flugel- Kumulative Uberlebensrate
52 three-unit ankern auf Metallbasis | .Jede Komplikation an der Res-
4 four-unit tauration”
Botelho M.G et al., Adhéasivbriicke mit Kumulative 5, 96 %
2014 einem Flugelanker auf | 10, i 88 %
Neue Quelle Metallbasis 15 Jahres-Uberlebensrate 83 %
Kern M. 2005 Adhésivbriicke mit Kumulative 5-Jahres- 67,3 %
zwei Fliigelankern, Uberlebensrate Kaplan-
16 Adhasivbricken | Vollkeramik Meier
1991-1995 ,when only restorations that had
In-Ceram Alumina mit been removed were considered
silikatkeramischer Verblen- | as failures®
dung
Kern M. 2005 Adhasivbricke mit Kumulative 5-Jahres- 92,3 %
einem Fligelanker, Uberlebensrate Kaplan-
21 Adhasivbricken | Vollkeramik Meier
1996-2001 _when only restorations that had
In-Ceram Alumina und been removed were considered
spater In-Ceram Zirconia as failures”
mit silikatkeramischer Ver-
blendung
Kern M. , Sasse M., | Adhéasivbriicke mit Kumulative 10-Jahres- 67,3 %
201 zwei Flugelankern, Uberlebensrate Kaplan-
Follow-up zu 2005 Vollkeramik Meier
16 Adhasivbracken In-Ceram Alumina mit Jwhen only restorations that had
1991-1995 silikatkeramischer Verblen- | been removed were considered
Neue Quelle dung as failures”
Kern M., Sasse M., | Adhasivbrlcke mit Kumulative 10-Jahres- 94,4 %
201 einem Fliigelanker, Uberlebensrate Kaplan-
Follow-up zu 2005 Vollkeramik Meier = hdherer Wert
22! Adhasivbricken In-Ceram Alumina und _when only restorations that had als 2005!7
spater In-Ceram Zirconia been removed were considered
Neue Quelle mit silikatkeramischer Ver- | as failures®
blendung .
Sasse M, Kern M. Adhé&sivbriicke mit 62-Monate Uberlebensrate | 89,4 %
2013 einem Fligelanker, nach Kaplan-Meier
Vollkeramik ,when only restorations that had
30 Frontzahnbriicken Zirkondioxid-Keramik been removed were considered
as failures”
Sasse M, Kern M. Adhasivbricke mit Kumulative 6-Jahres- 91,1 %

2014

42 Adhasivbricken

einem Fligelanker,
Vollkeramik
Zirkondioxid-Keramik

Uberlebensrate Kaplan-
Meier
Loverall six-year failure-free rate”
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Anhand dieser einfachen tabellarischen Ubersicht kénnen nun folgende Anhaltspunkte for-
muliert werden:

1. Im Vergleich der Adhasivbriicken mit zwei Flugelankern auf Metallbasis und auf Voll-
keramik deuten die Studien auf einen Vorteil der Adhéasivbricken auf Metallbasis hin.

2. Im Vergleich der zweiflligligen und einfliigligen Adhasivbriicken auf Vollkeramik deu-
ten die Studien auf einen Vorteil der einfliigligen Variante hin.

3. Im Vergleich der vorliegenden Studien, auch Follow-up-Studien zu der einfligligen
Adhasivbricke auf Vollkeramik, zeigen die Ergebnisse weitgehend unveranderte und
vergleichbare Uberlebensraten.

4. Das Ergebnis von Botelho et al., 2014 gibt unter Berlcksichtigung der Studiendauer
einen Hinweis fir eine vergleichbare Uberlebensrate einer Adhasivbriicke mit einem
Flugelanker auf Metallbasis zur Adhasivbriicke mit einem Fligelanker in Vollkeramik.
Dies umso mehr, als die Ergebnisse Botelhos auch die als riskanter und kritischer
bewertete Versorgung von Pramolaren und Molaren enthalten. Die genannte ,survival
rate” von 90 % steigt bspw. auf 93,7 %, wenn man diese Versorgungen gemal} der
Studie Sasse, Kern, 2014: 660-63 unbericksichtigt lasst. Damit durften sich auch die
kumulierten Uberlebensraten entsprechend weiter angleichen.

Die Ausfiihrungen zu Punkt 4 zeigen, wie sehr die Faktoren Patientenauswahl, Studiende-
sign, berlcksichtigte Zahne, die gewahlte Praparationsart und die Materialauswahl die Er-
gebnisse der auf den ersten Blick scheinbar vergleichbaren Studienergebnisse mafgeblich
bestimmen kénnen.

Fur Punkt 2, also zum Vergleich der zweiflligligen und einfligligen Adhasivbricken auf Voll-
keramik betreffend, muss zudem eine bedeutende Einschrankung gemacht werden. Auf die-
sen wichtigen Sachverhalt haben die Gutachter in ihrem Bericht Gber die Studie von Kern
2005 leider nicht explizit hingewiesen.

Er findet sich aber im Originalbeitrag (vgl. Kern, 2005: 145) und verdndert damit die Interpre-
tation der Ergebnisse grundlegend:

So schreibt Kern zu der zahlenmé&Rig hohen Differenz bei den Uberlebensraten:

,However, due to the limited number of restorations, this difference was not sta-
tistical significant as shown by the Gehan-Wilcoxon test (P>0,05).”

Wenn aber die Differenz nicht signifikant ist, kann aus statistischer Sicht weder ein sicherer
Schluss gezogen werden, dass

- eine einfliglige vollkeramische Adhasivbriicke eine héhere Uberlebensrate hat als ei-
ne zweifliglige vollkeramische Adhéasivbricke

noch ist ein Schluss méglich, dass

- eine vollkeramische Adhasivbriicke, sei es zwei- oder einfluglig, gleichwertig oder
besser ist als eine metallkeramische Adhasivbriicke.

Dass die Follow-up-Studie von Sasse und Kern ,Ten-Year Survival of Anterior All-ceramic
Resin-bonded Fixed Dental Prostheses“ (Sasse, Kern 2011: 407-10) zu vergleichbaren
Uberlebensraten wie in der Studie von Kern 2005 fuhrt, hilft bei den Entscheidungsfragen
nicht weiter.
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Denn auch fiir diese Follow-up- Studie stellen Sasse und Kern fest:

.However, due to the limited number of restorations, this difference was not sta-
tistical significant as shown by the Gehan-Wilcoxon test (P>0,056).

Exkurs:

Dieser Sachverhalt verweist auf eine das gesamte Gutachten durchziehende
Schwache. So wird beispielsweise in Uberraschender Begriffs- und Bedeutungs-
vielfalt iber Uberlebensraten berichtet, die sich in den unterschiedlichen Studien
finden.

Beispiel:

Was ist der Unterschied zwischen einer Uberlebensrate ,Jede Komplikation an
der Restauration” und einer Uberlebensrate ,when only restorations that had be-
en removed were considered as failures*?

Nur in den wenigsten Fallen wird klar, was diesen Uberlebensraten im konkreten
Fall tatsachlich zugrunde liegt, was jeweils als Fehler definiert und bericksichtigt
wird und ob Unterschiede der Ergebnisse als statistisch signifikant bezeichnet
werden kénnen.

Es ist daher auch dem verstandigen Leser nicht méglich, sich anhand der Dar-
stellungen der Studienergebnisse eine sichere Bewertungsgrundlage zu den
Sachverhalten selbst zu verschaffen, geschweige denn kann er aus dem Ver-
gleich einzelner Studienergebnisse miteinander eine sichere Erkenntnis ableiten.

Hinsichtlich der erforderlichen statistischen Angaben heben sich zwar in besonderem Malle
die Studien von Kern und Sasse ab. Dennoch bleibt insgesamt die Feststellung fir das The-
ma Adhasivbriicke, dass nur wenn man die Frage der statistischen Signifikanz der Ergebnis-
se sowie die erheblichen Unterschiede der Studiendesigns und Studienziele als auch
mafRgeblich die Unschéarfen bei Verwendung des Kriteriums der Uberlebensrate ignoriert, die
Datenlage allenfalls eine Schlussfolgerung zulésst:

Ergebnis

Die Datenlage gibt leichte Anhaltspunkte dafiir, dass eine Adhé&sivbriicke mit einem Fllgel-
anker tendenziell eine héhere Uberlebensrate aufzuweisen scheint als eine zweifliglige Ad-
hasivbriicke. Die Grinde hierfir wurden im Gutachten und an anderer Stelle plausibel
genannt.

Die genannten medizinischen Grinde, die fur einen Vorteil der einfligligen Adhasivbriicke
genannt werden, sind dabei jedoch unabhéngig davon, ob eine metallkeramische Adhasiv-
bricke oder eine vollkeramische Adhasivbricke verwendet wird.

Ob die einfluglige vollkeramische Adh&sivbriicke einer Adhasivbriicke mit einem Fllgelanker
auf Metallbasis insgesamt Uberlegen ist, kann bei gegebener Quellenlage, insbesondere
wegen fehlender direkter Vergleichsstudien und fehlender Gewichtung der Vergleichskrite-
rien, nicht gesagt werden.

Vielmehr ergeben sich aus den verwendeten Studien zahlreiche Hinweise darauf, dass die
Frage der medizinisch korrekten Indikationsstellung, die Wahl und der Grad der Beherr-
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schung der geeigneten Préparation sowie der Adhasivtechnik unter Nutzung des geeigneten
Materials, als deutlich entscheidendere Faktoren fur den Behandlungserfolg und die Uberle-
bensraten angesehen werden missen, anstatt die Wahl des zahntechnischen Materials zur
Herstellung der Adhasivbriicke selbst.

SchluRfolgerungen und Lésungsansatz

1. Die Adhasivbriicke ist Bestandteil der Zahnersatz-Richtlinien. Vergleiche Ziffer 22 und 24
in Verbindung mit Ziffer 20.

2. Als ausreichend, zweckmafiig und notwendig in asthetischer Sicht gilt die vestibulare Ver-
blendung einschliellich der Verblendung der Schneidekante bei den Zahnen 1-3 als Regel-
versorgung (Ziffer 20).

Zwischenergebnis:

Die adhasiv befestigte metallkeramische Briickenform ist Bestandteil der Regel-
versorgung. Die Indikation ist auf den Frontzahnbereich beschrankt und nur fir
14-20 jahrige Patienten Bestandteil der Regelversorgung.

3. Aus Ziffer 22 und 24 ergibt sich die Anwendungsbreite einer Freiendbriicke.

4. Die einfliiglige Adhésivbriicke ist eine besondere Form der Freiendbriicke, die von Ziffer
22 jedoch derzeit nicht explizit erfasst ist.

Nach Ziffer 24 der Zahnersatz-Richtlinien ist die Anwendung der Adhasivbricke hingegen
nicht explizit auf die zweifliglige Variante beschrankt.

Zwischenergebnis:

Die einfliglige adhasiv befestigte metallkeramische Brickenform mit vestibularer
Verblendung, einschliellich der Verblendung der Schneidekante bei den Front-
zahnen 1-3, ist nach den Richtlinien grundsatzlich Bestandteil der Regelversor-
gung unter Beachtung der genannten Indikationsvorgaben.

Loésung bei Annahme des Vorteils einer einfliigligen Adh&sivbriicke

Die nicht ausreichend gesicherte Datenlage, aber auch das Gewahrleistungsrisiko des
Zahnarztes nach § 137 Abs. 4 SGB V, |asst es als sachgerecht und hinsichtlich der Thera-
pieverantwortung des Zahnarztes ratsam erscheinen, dem Zahnarzt die Therapiewahl chne
festzuschussspezifische finanzielle Diskriminierung zu belassen. Dies bedeutet, die Adhé-
sivbriicke als einfliiglige oder zweifliiglige Variante in den Richtlinien zu beriicksichtigen.

Es bedarf bei dieser Auffassung lediglich eines neuen oder anders definierten bestehenden-
Festzuschusses, der die Leistungen und Kosten der einfligligen adhasiv befestigten metall-
keramischen Briickenform als Zuschuss-Grundlage bestimmt.

Dies ist auch mit dem Konzept des Festzuschuss-Systems und der Begriindung der Be-
stimmung der zugrundeliegenden Materialwahl| und Verblendgrenzen eine konforme Lésung.

Als ausreichend, zweckmaRig und notwendig sind nichtedelmetallhaltige Dentallegierungen
bei allen relevanten Versorgungsformen benannt. Es ist zudem das in der Mehrzahl aller
Versorgungsfélle verwendete Material.
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Anhang 1

Uber die im Gutachten aufgefiihrte Studienguellen hinaus verwendete Literatur

Galiatsatos Aristidis A., Bergou Dimitra:
Clinical evaluation of anterior all-ceramic resin-bonded fixed dental prostheses,
in: Quintessence International: Restorative Dentistry, Vol. 45 (2014) Nr.1, S. 52-57.

Botelho Michael G., Ma Xiaomin, Jun Kiet George, Wai Man Law Raymond, Tsin
Cheung Tai Meier, Yu Hang Lam Walter:

Long-term clinical evaluation of 211 two-unit cantilevered resin-bonded fixed partial dentures,
in: Journal of Dentistry, Vol. 42 (2014) Nr.7, S. 778-784.

Sasse Martin, Kern Matthias:
Ten-Year Survival of Anterior All-ceramic Resin-bonded Fixed Dental Prostheses,
in: The Journal of Adhesive Dentistry, Vol. 13 (2011) Nr. 5, S. 407-410.

Sasse Martin, Eschbach Stephanie, Kern Matthias:

Randomized clinical trial on single retainer all-ceramic resin-bonded fixed partial dentures:
Influence of the bonding system after up to 55 months, in: Journal of Dentistry, Vol. 40
(2012), S. 783-786.

Sasse Martin, Kern Matthias:
Survival of anterior cantilevered all-ceramic resin-bond fixed prostheses made from zirconia
ceramic, in: Journal of Dentistry, Vol. 42 (2014), S. 660-663.

Sasse Martin, Kern Matthias:

All-ceramic resin-bonded fixed dental prostheses: Treatment planning, clinical procedures,
and outcome, in: Quintessence International, Vol. 45 (2014) Nr. 4, S. 291-297.
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Kurziibersicht zu den Aussagen des Berichtes nach einzelnen Kriterien

Kriterium

Aussagen im Gutachten

Bemerkung

Lebensdauer

Es kann keine klare Aussage
getroffen werden.

Bei vollkeramischen_ﬁdhésiv—
briicken -sind hohe Uberlebens-
raten zu erwarten.

Kein Vergleich zur metallkera-
mischen Alternative

Randschluss / Passgenauigkeit

Bruchfestigkeit

Es kann keine klare Aussage
getroffen werden.
Unterlegen.

Kein Vergleich zu metallkerami-
schen Briicken
Kein Vergleich zu metallkerami-
schen Briicken

Reparaturméglichkeit, -
anfalligkeit und -haufigkeit
Substanzabtrag/ Haufigkeit von
Pulpairritationen

Befestigungsart

Vertraglichkeit/toxisches und
allergenes Potential (auch im
Hinblick auf das Befestigungs-
material)

Abrasionsverhalten (Eignung
fir CMD-Patienten)

19.12.2014

Nur abschatzbar, vermutlich
héhere Reparaturanfélligkeit
Keine Belege fur geeignetere
Alternative

Keine verwertbaren Angaben
zum Substanzabtrag

Substanzabtrag bei einfligligen
vollkeramischen Adhésivbrii-
cken geringer.

Keine Ergebnisse aus der rele-
vanten Literatur extrahierbar,
die klar belegen, dass es in
Bezug auf das Kriterium Befes-
tigungsart eine geeignetere
Alternative zur metallischen
Vollkrone/Teilkrone als Bri-
ckenanker und der Briicken-
spanne gibt.

Vollkeramische Adhasivbriicke:
Kénnte eine gleichwertige oder
geeignetere Alternative sein

In Ermangelung von Literatur,
die ein angemessenes Evi-
denzniveau aufweist, keine
Beantwortung.

In Ermangelung von Literatur,
die ein angemessenes Evi-
denzniveau aufweist, keine
Beantwortung.

Kein Vergleich zu metallkerami-
schen Briicken

Studien beziehen sich nur auf
metallkeramische oder vollke-
ramische Bricken mit Vollkro-
nenankern.

Keine verwertbaren Angaben
zum verwendeten Substanzab-
trag fiir die Praparation
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Vorbemerkung

Im Beschlussentwurf wird unter | der Abschnitt D mit ,Anforderungen an einzelne Befunde"

bezeichnet.

In der offiziell geltenden Zahnersatz-Richtlinie ist der Abschnitt D mit ,Anforderungen an
einzelne Behandlungsbereiche” bezeichnet.

Die Richtigkeit der Bezeichnung wére hier ebenso zu prifen wie die Frage, ob es zu
Missverstandnissen fiihren kann den Begriff Befund mit seinem Kontextverstandnis der

Zahnersatz-Richtlinie im Kontext der Festzuschuss-Richtlinie zu verwenden.

A. Inhalt:

Der Beschlussentwurf mit dem Vermerk Beschlussentwurf PatV® sieht fir die

gegenstandlichen Befunde vor:

- Fur den Ersatz eines Schneidezahnes im Frontzahnbereich sollen fur alle Alters-
gruppen die Behandlungsformen
o mit einer einspannigen Adhasivbriicke mit Metallgertst
o mit einer einspannigen Adhasivbricke mit KeramikgerUst
maoglich sein.
- Eine einspannige Adhésivbriicke mit Metallgeriist oder Keramikgerist soll an einem
(einfltiglig) oder an beiden Pfeilerzahnen befestigt sein kénnen.
- Die derzeit in Ziffer 24 bestehende Regelung, dass die zu iberbriickende Spanne
grundsatzlich nicht mehr als einen Zahn umfassen soll, wird aufgehoben.
Neu ist, dass es bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren mdglich sein

soll, den Ersatz von zwei nebeneinander fehlenden Schneidezdhnen entweder durch

eine einspannige Adh&sivbricke mit Metallgerlist mit zwei Fligeln oder mit zwei
einspannigen Adhasivbricken mit Metallgerust oder Keramikgeriist mit je einem Flugel
vorzunehmen.

Hieraus ergeben sich vier Varianten einer einspannigen Adhasivbriicke zum Ersatz eines
Zahnes:

- einfluglige Adhésivbriicke mit Metallgertst

- zweifluglige Adhasivbricke mit Metallgerist

- einfluglige Adhasivbricke mit Keramikgerust

- zweifluglige Adhasivbriicke mit Keramikgerist

Bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren ergeben sich fur den Befund ,Ersatz von

zwei nebeneinander fehlenden Schneidezahnen” weitere drei Varianten:
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- zweifluglige Adhasivbriicke mit Metallgerist
- zwei einfluglige Adhésivbricken mit Metallgerust
- zwei einfluglige Adhasivbricken mit Keramikgeruist

B. Zum Beschlussentwurf im Einzelnen:

Zu 1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t die Richtlinien flr eine ausreichende,
zweckmablige und wirtschaftliche vertragszahnéarztliche Versorgung. Der Beschlussentwurf
sieht eine Anderung der Zahnersatz-Richtlinie vor. Diese folgt den gesetzlichen Vorgaben
nach § 92ff SGB V.

Unter Punkt 1 der Tragenden Griinde wird flr den Beschlussentwurf als Rechtsgrundlage § 56
Abs. 1 SGB V genannt. Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in der Richtlinie die
Befunde, fiir die Festzuschiisse nach § 55 gewahrt werden, und ordnet diesen prothetische

Regelversorgungen zu.

Es besteht zwar ein systematischer Zusammenhang zwischen beiden Richtlinien, jedoch sind
nach Ansicht des VDZI der Regelungszweck, der Regelungsinhalt und die jeweiligen

Entscheidungsvoraussetzungen nicht deckungsgleich.

Zu 2.2 Begriindung

Soweit der Beschlussentwurf sich auf die Adhasivbriicke mit Metallgeriist bezieht, ist dieser
inhaltlich identisch mit dem Beschlussentwurf KZBV. Hierzu verweisen wir daher auf die

Ausfuhrungen des VDZ| zu diesem Beschlussentwurf.

In den nachfolgenden Ausfihrungen nimmt der VDZl daher zu den weitergehenden
Anderungsvorschlagen Stellung, welche sich im Richtlinienentwurf und in den Tragenden

Griinden auf die Anwendung der Adhésivbriicke mit Keramikgerist beziehen.

Im Gesamtergebnis lehnt der VDZI den Anderungsentwurf PatV aus folgenden Griinden ab:

1. Aktuelles Verfahren zur européischen Medizinprodukteverordnung
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Die derzeit im Trilogverfahren zwischen EU-Rat, EU-Kommission und EU-Parlament
befindliche Medizinprodukteverordnung der Européischen Kommission sieht eine neue
Klassifizierungsregel (Regel 19) Gber Medizinprodukte vor, die Nanomaterial enthalten.
Siehe hierzu Vorschlag fir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES iiber Medizinprodukte und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009.

EU-Kommission und EU-Rat fordern, dass alle Medizinprodukte, die Nanomaterial
enthalten oder moglicherweise freisetzen kénnen, zukinftig als Hochrisikoprodukte

(Klasse Ill) gelten sollen.

Nach Informationen der deutschen Dental-Industrie sind von einer Umsetzung dieses
Vorhabens rund 70 bis 75 Prozent aller dentalen Medizinprodukte betroffen und
zukiinftig als Klasse-lll-Produkte  einzuordnen. Dies betrafe u. a. alle
Zahnflllungsmaterialien, Zahnkronen, Briicken, kinstliche Zahne, Abformmaterialien,
ja sogar das Okklusionspapier, das bei einer Zahnbehandlung zur Prifung des
Zusammenbisses der Zahne im Mundraum der Patienten bendétigt wird. Erganzend
dazu missten vor dem Inverkehrbringen dieser Produkte von den Herstellern
zuséatzlich klinische Studien erstellt werden. Damit sind Flllungsmaterialien,

Herstellungsmaterialien und Befestigungsmaterialien in besondere Weise betroffen.

Mit dieser Klassifizierungsregel wiirde also fir den tUberwiegenden Teil der dentalen
Medizinprodukte eine hohere Einschatzung des Risikopotenzials fir deren
Verwendung am Patienten gelten und damit eine erhebliche Verscharfung gegeniiber

dem geltenden Medizinprodukterecht eingefihrt.

Zum gegenwartigen Zeitpunkt ist der Ausgang des Trilogverfahrens noch ebenso
wenig bekannt wie die tatsachlichen Auswirkungen und Ergebnisse fiir dentale
Medizinprodukte hinsichtlich ihrer Anwendung am Patienten einerseits und fiir den
Arbeitsschutz betroffener Mitarbeiter bei der Be- und Verarbeitung im Herstellungs-
prozess andererseits., Aus diesem Grund halt der VDZ| es fur sachgerecht und
geboten, auf eine Entscheidung zur Aufnahme der von der Regelung moglicherweise
betroffenen Materialien einschlielllich der méglichen Herstellungsverfahren als Teil der

Regelversorgung zum gegenwartigen Zeitpunkt zu verzichten.

2. Die Beschlussempfehlung ist unklar und inkonsistent.
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a. Nach Ansicht des VDZ| sehen weder die Systematik der hier zu behandelnden
Zahnersatz-Richtlinien noch der Regelungszweck der Festzuschuss-Richtlinien vor,
dass fur eine spezifische Indikation (hier der Ersatz eines Schneidezahnes bei
ausreichendem oralen Schmelzangebot) herstellungs- oder materialbezogene
Versorgungsalternativen benannt werden, ohne dass der Zahnarzt weitere
indikationsbezogene Entscheidungshinweise dartiber erhalt, welches Material- und
ggfs. Herstellungsverfahren als Regelversorgung den Kriterien ausreichend,

zweckmallig und notwendig gentgt.

Daher ist die vorgesehene Formulierung ,(vollkeramisch oder mit Metallgerist)” in den
Nummern 22 und 24 als Richtlinientext entweder insuffizient oder systemfremd.

b. Der Beschlussentwurf verwendet den Uberbegriff ,vollkeramisch®. Dieser Aspekt
wird fachlich weiter unten noch behandelt. Hier stellt sich die Frage, was unter
vollkeramisch subsummiert wird - und je nach Antwort muss geklart werden, wie
hierbei die Richtlinien-Nr. 20 einzuordnen ist, nach welcher die vestibulare

Verblendung als ausreichend, zweckmafig und notwendig geregelt ist.

c. Die Beschlussempfehlung ist in der Begrindung so formuliert, dass alle
vorgenannten sieben Varianten - da als gleichwertig bezeichnet - .n die
Regelversorgung einzubringen” seien (Seite 4). Die Verwendung dieses Begriffes wirft
die Verstandnisfrage auf, ob hier méglicherweise die Termini ,vertragszahnarztliche

Versorgung“ und ,Regelversorgung” verwechselt oder gleichgesetzt werden.

Sollte der Begriff Regelversorgung in der Begriindung der Beschlussempfehlung im
Sinne der Festzuschuss-Richtlinie zu verstehen sein, so legt dies die Annahme nahe,
dass fur die vorgenannten sieben Varianten auch sieben indikationsbezogene
(Festzuschuss-) Befundbeschreibungen beabsichtigt sind. Denn hierfur gilt nach § 56
Abs. 2 Satz 2 SGB V, dass dem jeweiligen Befund eine zahnprothetische
Regelversorgung zugeordnet werden muss.

3. ,Medizinisch gleichwertig" ist nicht gleichbedeutend mit ,ausreichend, zweckmafig und

notwendig"”.
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Die Begrindung des Beschlussentwurfs, welche auf der Ansicht basiert,
Adhésivbricken mit Metallgerlst und Adhéasivbriicken aus Vollkeramik seien beziglich
der zu beurteilenden Kriterien ,gleichwertig®, wird abgelehnt.

Medizinische ,Gleichwertigkeit® ist ohne ausreichende Offenlegung des Bewertungs-
systems zur Ermittlung des medizinischen Gesamtnutzens - und nur dieser wird in der
Beschlussempfehlung behandelt - eine Leerformel als Ergebnis subjektiver

Gewichtungen.

Theoretisch lasst sich bei n>1 unterschiedlichen Beurteilungskriterien mit ent-
sprechenden Setzungen der Gewichtungsanteile und Einzelbewertungen fir diese
Kriterien eine unendliche Zahl an Ergebnissen erzielen, die im Gesamtergebnis zu

.Gleichwertigkeit® fllhren oder nicht.

Mit welcher Gewichtung gingen beispielsweise objektiv vorhandene Frakturrisiken und
niedrige Bruchfestigkeiten bei der vollkeramischen Variante in das medizinische
Gesamturteil ein? Und mit welchem Gewicht werden das Kriterium der objektiv
gegebenen Wiederbefestigungsfahigkeit der Variante mit Metallgeriist sowie die hier-
durch vermiedenen medizinischen Folgeeingriffe des Zahnarztes flir den Patien-
tennutzen berlcksichtigt - ganz abgesehen von den hierdurch vermiedenen Folgekos-
ten fUr den einzelnen Patienten im Vergleich zur Neuanfertigung einer vollkeramischen
Adhésivbricke?

. Die Verweise auf das DGPro-Gutachten enthalten Fehldeutungen.

Soweit die Annahme einer Gleichwertigkeit auf das Gutachten der DGPro verweist
(dem VDZI sind die nachtéglichen weiteren Aussagen der DGPro nicht bekannt), halt
der VDZI| dies fUr eine unzulassige Interpretation der Ergebnisse und Aussagen aus
dem Gutachten.

Das Gutachten der DGPro weist zunachst ausdriicklich darauf hin, dass direkte
vergleichende Studien wvon einfligligen oder zweifligligen Adhasivbricken mit

Metallgerist und mit Keramikgerust fehlen.

Zum Behelf beschrénkt sich das DGPro-Gutachten daher auf Abwagungs-
Uberlegungen in Einzelpunkten. Dabei ist, wie bereits unter Punkt 3 ausgefuhrt, kritisch
festzustellen, dass auch das Gutachten keinem transparenten Bewertungsmodell folgt

und keine erkennbare Gewichtung der Einzelkriterien fir sein Gesamturteil vornimmt.
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Es ist daher zwangslaufig, dass die Begrindung des Beschlussentwurfes nur mit

unscharfen Begriffen wie ,positiver Nutzen®, .geeignet®, ,geeigneter”, ,gleichwertig”

oder ,Uberlegen” formuliert werden kann.

So kann die Begriindung auf Seite 3 in drei Spiegelstrichen auch nur paraphrasierend

die vorsichtigen Aussagen des Gutachtens der DGPro anfilhren, welche zudem als

\orteile der vollkeramischen Adhasivbriicke im Vergleich fehlgedeutet werden und

daher fiir eine Entscheidung in der Sache nicht hinreichend sind:

Einige Beispiele hierzu:

Unter dem zweiten Spiegelstrich auf Seite 3 der Tragenden Griinde wird der
Vorteil des geringeren Substanzabtrages bei einer Adhésivbriicke mit einem
Pfeiler als Vorteil vollkeramischer Adh&sivbriicken dargestellt. Das ist falsch.

Der geringe Substanzabtrag ist auf die Einfligligkeit und nicht auf die
Verwendung des Keramikgeristes zurlickzufiihren und kann daher als Argu-
ment einer Entscheidung tber keramikbasierte versus metallbasierte Varianten

nicht herangezogen werden.

Unter dem dritten Spiegelstrich wird eine Aussage zitiert, nach welcher die
Sonderform des vollkeramischen Brickenzahnersatzes eine ,gleichwertige
oder geeignetere Alternative zur metallischen Vollkrone/metallischen Teilkrone

als Briickenanker und der metallischen Briickenspanne darstellen kénne".

Zunachst ist festzuhalten, dass die Gutachter selbst in diesem Punkt im
Konjunktiv formulieren und, dass sie selbst keine Entscheidung zwischen

.gleichwertig” oder ,geeigneter” treffen.

Das ist aber auch irrelevant, denn im gegenstandlichen Verfahren mit der
Indikation ,Ersatz zentraler oder lateraler Schneidezéhne” geht es nicht um
metallische Voll- oder Teilkronen, sondern um Adhésivbricken mit einem oder
zwei Fligelankern. Insofern ist auch diese Aussage kein Argument hinsichtlich
der zu treffenden Entscheidung zwischen Adhéasivbriicke mit Metallgertist mit

Flugelanker und Keramikgeriist mit Fligelanker.
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Auf Seite 4 der Tragenden Griinde wird dann bezlglich der konkreten
Entscheidungsfrage ausgefiihrt, die DGPro habe auf Nachfragen die Ansicht
gedulert, dass sich im Hinblick auf die Beurteilungskriterien ,bisher nicht
belegen lasse”, welche der beiden genannten Varianten — hier jetzt erstmals
konkret in der Unterscheidung zwischen einfligligem Metallgertist und
einfligligem Keramikgerist, die ,geeignetere” sei. (Wie soll man dies auch
kénnen, wenn man Uberhaupt keine direkten Vergleichsstudien als

wissenschaftliche Grundlage einer Entscheidung hat?)

Der Beschlussentwurf zieht aber aus dieser Aussage der DGPro den Schluss,
dass ,daher von einer Gleichwertigkeit der beiden Versorgungsformen
auszugehen sei".

Ein solcher Schluss ist schon aus Grinden der Logik nicht zuléssig.

Auf Seite 3 wird unter Bezug auf das DGPro-Gutachten mit dem Hinweis einer
positiven Nutzenbewertung gleichzeitig das Kriterium der medizinischen

Notwendigkeit als bestétigt dargestellt.

Der Hinweis hat keine Plausibilitat fir die Entscheidung. Erstens operiert das
Gutachten nicht mit dem Begriff der medizinischen Notwendigkeit. Zweitens
kann die Feststellung eines positiven Nutzens (d. h. lediglich gréRer null) einen
Nutzenvergleich nicht ersetzen und nicht alles, was einen positiven Nutzen hat,
ist schon aus diesem Grund medizinisch notwendig, wenn Alternativen

vorliegen.

Bereits nach den in den Punkten 1 bis 4 genannten Griinden sieht der VDZ| keine

geeignete Entscheidungsgrundlage fur den Beschlussentwurf PatV.

Zu den weiteren fachlichen Aspekten dultert sich der VDZI erganzend wie folgt:

5. Fachliche Argumente in der Begrindung zum Entwurf

a. Der Beschlussentwurf PatV verwendet in den Nummern 22 und 24 und in den

Tragenden Griinden die Begrifflichkeit der ,vollkeramischen Adhésivbricke".

Hierzu ist anzumerken: Aus den Studienauswertungen, auf welche sich die Tragenden

Grinde stltzen, lassen sich keine gesicherten Aussagen ableiten, welche fir alle,

gemeinhin als vollkeramisch bezeichneten Varianten, gelten. Vielmehr beziehen sich
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die Aussagen nach Einschatzung des VDZ| auf Adhasivbriicken mit Keramikgerist.
Insofern ist die offene Formulierung des Beschlussentwurfs in diesem Punkt fachlich
problematisch und die im Beschlussentwurf KZBV verwendete Bezeichnung
JAdhésivbriicke mit Keramikgerist® korrekt.

b. Dies ist aus zahntechnischer Sicht von nicht geringer Bedeutung. Die Betrachtungen
der Studien im Gutachten der DGPro geben zahlreiche Hinweise darauf, dass das
Zusammenspiel der medizinisch korrekten Indikation, die Beherrschung der geeigneten
Praparation und Adhasivtechnik neben der perfekten Herstellung einer Versorgung die
entscheidenden Kriterien fir den Behandlungserfolg und Lebensdauer sind. Aber
ebenso gilt, dass die Zusammensetzung der verfigbaren Materialien und die
komplementaren Materialkombinationen bei Herstellung und Befestigung auf die
Ergebnisqualitdt und damit auf den Behandlungserfolg erhebliche Auswirkungen
haben.

Es ist zu beachten, dass die zahntechnischen Herstellungsverfahren in ihren
Anwendungs- und Sicherheitsvorgaben sehr hdufig schon aus patientenschutz- und
haftungsrechtlichen Griinden an strenge Konformitétsvorgaben gebunden sind und
somit nur medizinrechtlich zugelassene Materialien wunter Beachtung der
Konstruktionsfreigaben verwendet werden dirfen. Nach Kenntnisstand des VDZI
umfassen die von den Materialherstellern angegebenen Indikationen (Freigaben) sowie
die strikt zu beachtenden Be- und Verarbeitungshinweise derzeit nicht die im
Beschlussentwurf genannten einfligligen und zweifligligen Versorgungsformen mit
Keramikgerust.

c. Ob daher auch die in dem Beschlussentwurf in Ziffer 24 als Regelversorgung
vorgesehene ,vollkeramische" Adhasivbriicke zum Ersatz von zwei nebeneinander
fehlenden Z&hnen von den Herstellern der Materialien als Indikation freigegeben ist, ist
zum gegenwartigen Zeitpunkt zweifelhaft. Schlieflich kann auch hier nicht
unbericksichtigt bleiben, dass der Beschlussentwurf in diesem Punkt auch zu
unwagbaren Haftungs-, Gewahrleistungs- und Kostenrisiken fuhrt.

d. Den im Beschlussentwurf KZBV enthaltenen vergleichenden Uberlegungen zu
einigen Bewertungskriterien flur Adhasivbricken mit Keramikgerist fur die

gegenstandlichen Befunde wird aus zahntechnischer Sicht grundsatzlich zugestimmt.

Der VDZI teilt dabei insbesondere die Einschéatzung hinsichtlich der Bruchfestigkeit und
der Alterung der Keramik-Materialien. Sie bestimmen als einzelne Bewertungsaspekte

erheblich die funktionelle Lebensdauer und Stabilitat der Versorgung. Bei Metall-
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geristen ist das Frakturrisiko dufert gering und vernachlassigbar. Ein Vergleich der
Risikowahrscheinlichkeiten und der jeweiligen Eingriffs- und Kostenfolgen fur eine

Neuanfertigung spricht ebenfalls fur das Metallgerust.

Bei Adhasivbriicken mit Metallgeriist kénnen sowohl die jeweiligen Fligel als auch die
Verbinderquerschnitte weitaus filigraner gestaltet werden. Damit ist die Gestaltung des
Zahnersatzes nach der individuellen Patientensituation (u. a. bezogen auf das
notwendige Platzangebot sowie unter Berlicksichtigung der statischen und
dynamischen Okklusion) optimal vorzunehmen. Zugleich werden subjektiv mdgliche
Irritationen wie etwa habituelle Fremdkérperwahrnehmung oder Probleme in der
Dentallautbildung fir den Patienten minimiert. Dem gegeniber erfordert die Gerlist-
gestaltung bei der Adhéasivbriicke mit Keramikgerlist weitaus stérkere Fligel- und
Verbinderquerschnitte. Sie schrankt hierdurch die oben dargestellten Gestaltungs-

moglichkeiten und Vorteile der Variante mit Metallgeriist in erheblichem Male ein.

Insofern ist der fachliche Gestaltungsraum der Adhésivbriicke mit Metallgerist, alle
patientenindividuellen oralen Verhéltnisse in funktioneller und &sthetischer Hinsicht in
der technischen Gestaltung berlicksichtigen zu kénnen, gréfter als bei einer

Adhasivbricke mit Keramikgerist.

Insgesamt sprechen die geringe Versagensrate, die einfache Reparatur und der
geringere Wiederbefestigungsaufwand fiir die Adhasivbriicke mit Metallgerlst. So kann
z. B. ein méglicher Retentionsverlust hier mit geringem Aufwand behoben werden.

Obwohl weder das medizinisch-wissenschaftiche Gutachten der DGPro noch die
Begriindung zum Beschlussentwurf Kosten-Nutzen-Aspekte zum Gegenstand machen,

hat die Adhasivbriicke mit Metallgerlst auch in dieser Dimension ihre Vorteile.

In der Gesamtschau der in der Begrindung genannten Argumente ist der VDZI der

Auffassung:

Die mit dem Beschlussentwurf PatV vorgeschlagene Anderung der Zahnersatz-Richtlinie
erfullt beziiglich der Entscheidungsgriinde Uber die Aufnahme einer ,vollkeramischen®
Adhasivbriicke als Regelversorgung nicht die Anforderung eines Nachweises des
diagnostischen und therapeutischen Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der

Wirtschaftlichkeit einer Leistung in der vertragszahnérztlichen Regelversorgung.
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Whirdigung der Stellungnahmen von KZBV und GKV-SV

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahmeverfahren gemal § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 1a
Satz 6 SGB V vor einer abschlieBenden Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Zahnersatz-
Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il. Nummer 22 und 24 der
Zahnersatz-Richtlinie

Stand: 12.01.2016

Inhalt

l. Erlauterung zum Stellungnahmeverfahren ............ccoccoiiieecccc e 2
Il. Schriftliche Stellungnahmen ...........ooo i 2
. Mandliche STellungNaNMEN ..........cuiiiii e e e enes 19

48




Whirdigung der Stellungnahmen von KZBV und GKV-SV
Zusammenfassung und Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen geman § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 1a Satz 6 SGB V
vor einer abschliefenden Entscheidung Uber eine Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il. Nummer
22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie

l. Erlduterung zum Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5 SGB V wurde der Bundeszahnarztekammer (BZAK) sowie geméan
§ 92 Absatz 1a Satz 6 SGB V dem Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI) Ge-
legenheit gegeben, zum Beschlussentwurf zur Anderung der Zahnersatz-Richtlinie zur An-
passung in Abschnitt D. Il. Nummer 22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie Stellung zu neh-
men.

Der Unterausschuss Zahnérztliche Behandlung (UA ZA) hat in seiner Sitzung am
13. November 2015 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemalt 1. Kapitel
§ 10 VerfO beschlossen.

Mit Schreiben vom 23. November 2015 wurden der BZAK und dem VDZI der Beschlussent-
wurf zu der beabsichtigten Anderung der Zahnersatz-Richtlinie der Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung und der Patientenvertretung sowie die jeweils dazugehérigen Tragenden
Grinde Ubersandt.

Die Frist fur die Einreichung von schriftichen Stellungnahmen endete am
21. Dezember 2015.

1. Schriftliche Stellungnahmen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden schriftliche Stellungnah-
men vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI) 18. Dezember 2015
Bundeszahnéarztekammer (BZAK) 21. Dezember 2015

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst
(siehe nachfolgende Tabelle) und ist Gegenstand der Beratungen in der Sitzung des Unter-
ausschusses Zahnarztliche Behandlung am 15. Januar 2016.
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Wiordigung der Stellungnahmen von KZBY und GKV-SV
gung der schriftlichen Stellungnahmen gemaf § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 1a Satz 6 SGB V
n Entscheidung Uber eine Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il. Nummer
22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie

Zusammenfassung ur

lll. Miindliche Stellungnahmen

Gemaf § 91 Absatz 9 SGB V, 1. Kapitel § 12 Absatz 1 der Verfahrensordnung (VerfO) des
G-BA ist jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit
zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben. Diese ist im Rahmen einer Anh&rung abzu-
geben und dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergeben-
den Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse die sich zeitlich nach Abschluss des schriftli-
chen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

Position der KZBV:

Aus Sicht der KZBV ergeben sich aus den mindlichen Stellungnahmen und der Anhérung
der DGPro keine Anderungen des gemeinsamen Beschlussantrags von KZBV und GKV-SV

Die KZBV wiirdigt die mundlichen Stellungnahmen wie folgt:

BZAK: Die mindliche Stellungnahme der Bundeszahnarztekammer begriift die Einfiihrung
einer minimalinvasiven Versorgungsform in die Regelversorgung. Diese sollte metallgestiitzt
sein. Insbesondere der Kariesbefund und die Gegenkiefersituation sind individuell indikati-
onsbezogen zu berlcksichtigen. Dies ist zutreffend und im Beschlussantrag und den Tra-
genden Grinden umgesetzt.

VDZI: Der VDZI stiitzt in der mundlichen Stellungnahme die Einfihrung der einfliigeligen
Adhasivbrucke, die in bestimmten Situationen Vorteile aufweist. Zu dem Einsatz von kerami-
schen Geriisten gibt es keine gesicherten Aussagen zur Gleichwertigkeit oder zur Uberle-
genheit gegeniiber metallischen Geriisten. Es ergeben sich keine Anderungen in Bezug auf
den Beschlussantrag. Die werkstoffkundlichen Vorteile von Metall als Geriistmaterial sind im
Beschlussantrag und den Tragenden Grinden beriicksichtigt worden.

DGPro: Die DGPro erlautert in der mindlichen Anhérung die Gefahr des subkritischen
Risswachstums keramischer Werkstoffe. Bei yttriumoxidverstarkten Zirkoniumdioxidkerami-
ken komme es in Laborstudien unter den Bedingungen Feuchtigkeit und mechanischer (Kau-
)Belastung zu einer Phasenumwandlung, die mit einer Volumenzunahme einhergeht. Die
daraus resultierenden Volumenveradnderungen filhren zu Rissbildungen und unterkritischem
Risswachstum. Die in Laborstudien simulierten Kaubelastungen sind auch auf adh&sive
Frontzahnbrucken Ubertragbar. Metallgestitzte einfligelige Adh&sivbricken weisen dieses
subkritische Risswachstum nicht auf. Sie bendétigen mit 0,3 Millimetern nur halb so viel Platz
im Fligelbereich, wie keramische Geriiste, die 0,6 Millimeter bendtigen. Dies flihrt insbeson-
dere in Indikationen mit eingeschrankten Platzverhaltnissen zur Gegenbezahnung, als auch
bei kurzen klinischen Kronen zu Vorteilen. Es gibt zwischen metallischen und keramischen
einfligeligen Adhasivgeristen deutliche Unterschiede in Bezug auf die Substanzschonung,
als auch auf die anatomische Situation zu Gunsten der einfligeligen Adhé&sivbriicke mit Me-
tallgeriist. Dies ist im Beschlussantrags und den Tragenden Griinden abgebildet.

GKV-8V:

Fur den GKV-SV waren die Ausfilhrungen der DGPro in der Anhérung ausschlaggebend,
wonach Adhasivbricken aus Keramik gegeniber Adh&sivbriicken mit Metallgerist ein er-
héhtes Frakturrisiko aufweisen und einen héheren Substanzabtrag an den zu préparierenden
Zahnen erfordern, die einfligelige Adhasivbricke mit Metallgerist in die Versorgung aufzu-
nehmen.
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Anlage 7

Wirdigung der Stellungnahmen der PatV

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahmeverfahren gemal § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 1a
Satz 6 SGB V vor einer abschlieBenden Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Zahnersatz-
Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il. Nummer 22 und 24 der
Zahnersatz-Richtlinie

Stand: 12.01.2016

Inhalt

l. Erlauterung zum Stellungnahmeverfahren ............ccoccoiiieecccc e 2
Il. Schriftliche Stellungnahmen ...........ooo i 2
. Mandliche STellungNaNMEN ..........cuiiiii e e e enes 19

67




Woirdigung der Stellungnahmen der PatV
Zusammenfassung und Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen geman § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 1a Satz 6 SGB V
vor einer abschliefenden Entscheidung Uber eine Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il. Nummer
22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie

l. Erlduterung zum Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5 SGB V wurde der Bundeszahnarztekammer (BZAK) sowie geméan
§ 92 Absatz 1a Satz 6 SGB V dem Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI) Ge-
legenheit gegeben, zum Beschlussentwurf zur Anderung der Zahnersatz-Richtlinie zur An-
passung in Abschnitt D. Il. Nummer 22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie Stellung zu neh-
men.

Der Unterausschuss Zahnérztliche Behandlung (UA ZA) hat in seiner Sitzung am
13. November 2015 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemalt 1. Kapitel
§ 10 VerfO beschlossen.

Mit Schreiben vom 23. November 2015 wurden der BZAK und dem VDZI der Beschlussent-
wurf zu der beabsichtigten Anderung der Zahnersatz-Richtlinie der Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung und der Patientenvertretung sowie die jeweils dazugehérigen Tragenden
Grinde Ubersandt.

Die Frist fur die Einreichung von schriftichen Stellungnahmen endete am
21. Dezember 2015.

1. Schriftliche Stellungnahmen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden schriftliche Stellungnah-
men vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI) 18. Dezember 2015
Bundeszahnéarztekammer (BZAK) 21. Dezember 2015

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst
(siehe nachfolgende Tabelle) und ist Gegenstand der Beratungen in der Sitzung des Unter-
ausschusses Zahnarztliche Behandlung am 15. Januar 2016.
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Woirdigung der Stellungnahmen der PatV
Zusammenfassung und Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen geméf § 91 Absatz 5 und § 92 Absatz 1a Satz 6 SGB V
vor einer abschlieRenden Entscheidung tUber eine Anderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. Il. Nummer
22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie

lll. Mundliche Stellungnahmen

Gemal § 91 Absatz 9 SGB V, 1. Kapitel § 12 Absatz 1 der Verfahrensordnung (VerfO) des
G-BA ist jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit
zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben. Diese ist im Rahmen einer Anhérung abzu-
geben und dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergeben-
den Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse die sich zeitlich nach Abschluss des schriftli-
chen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.
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	zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. II. Nummer 22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie
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	1.  Rechtsgrundlage
	Der Gemeinsame Bundesausschuss beschließt nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V in Richtlinien über die Versorgung der Versicherten mit Zahnersatz. Die Richtlinien sind gemäß § 92 Absatz 1a Satz 1 SGB V auf eine ursachengerechte, zahnsubstanzschonende und präventionsorientierte Versorgung mit Zahnersatz auszurichten. Gemäß § 56 Absatz 2 Satz 11 SGB V hat der G-BA den Inhalt und den Umfang der prothetischen Regelversorgungen in geeigneten Zeitabständen zu überprüfen und an die zahnmedizinische Entwicklung anzupassen.
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	2.1 Inhalte der Entscheidung
	Mit dem vorliegenden Beschluss wird die Zahnersatz-Richtlinie aufgrund einer vom G-BA durchgeführten Überprüfung des Inhalts und Umfangs der prothetischen Regelversorgung gemäß § 56 Absatz 2 Satz 11 SGB V an die zahnmedizinische Entwicklung dahingehend angepasst, dass zum Ersatz eines Schneidezahns bei ausreichendem oralen Schmelzangebot an einem oder beiden Pfeilerzähnen als Regelversorgung eine einspannige Adhäsivbrücke mit Metallgerüst mit einem oder zwei Flügeln angezeigt sein kann (D. II. 22). Bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren können außerdem zum Ersatz von zwei nebeneinander fehlenden Schneidezähnen bei ausreichendem oralen Schmelzangebot der Pfeilerzähne als Regelversorgungen eine einspannige Adhäsivbrücke mit Metallgerüst mit zwei Flügeln oder zwei einspannige Adhäsivbrücken mit Metallgerüst mit je einem Flügel angezeigt sein (D. II. 24).
	2.2 Begründung
	Zur wissenschaftlichen Fundierung seiner gesetzlichen Überprüfungspflicht hat der G-BA mit Beschluss vom 19.04.2012 die Deutsche Gesellschaft für Prothetische Zahnmedizin und Biomaterialien e. V. (DGPro) beauftragt, einzelne Fragestellungen, wie sie der G-BA am 21.10.2010 beschlossen hatte, zu beantworten. Dabei waren Fragestellungen zu möglichen gleichwertigen oder geeigneteren Alternativen zur Regelversorgung zu den Befunden 1.1, 1.2, 2.1 bis 2.5, 1.3 und 2.7 sowie Fragen zur Herstellung von Modellen, insbesondere Sägemodellen, Einzelstumpfmodellen und Modellen nach Überabformung nach den Nummern 005-1, 005-2 und 005-3 BEL-II im Rahmen der zahntechnischen Arbeitsvorbereitung (Befunde 1.1, 1.2, 2.1 bis 2.5, 4.8, 6.3, 6.6, 6.7, 6.9, 6.10, 7.1, 7.2, 7.3) zu bearbeiten. 
	Nach Auswertung der Antworten der DGPro hatte der Unterausschuss Zahnärztliche Behandlung (UA ZÄ) in seiner Sitzung am 20.05.2014 auf Antrag von KZBV, GKV-SV und der PatV die AG Zahnersatz zunächst damit beauftragt, eine Anpassung der Zahnersatz-Richtlinie hinsichtlich der Aufnahme der vollkeramischen Adhäsivbrücke mit einem Pfeiler zum Ersatz zentraler und lateraler Schneidezähne vorzubereiten. 
	In der Sitzung des UA ZÄ am 24.11.2014 wurden jedoch seitens des GKV-SV aktuelle Studien zu Adhäsivbrücken mit Metallgerüst vorgelegt, die von der DGPro noch nicht berücksichtigt werden konnten, deren Ergebnisse für die weiteren Beratungen jedoch relevant sind (Saker et. al, 2014 und Botelho et. al., 2014).
	Die AG Zahnersatz hat daher am 31.03.2015 ihre Beratungen unter Einbeziehung der neuen Studien wieder aufgenommen. Der UA ZÄ hat am 18.09.2015 die DGPro gebeten, die nach Vorlage ihres Abschlussberichtes veröffentlichten Studien hinsichtlich ihrer Relevanz für die Fragestellungen zu bewerten. Die DGPro hat die Nachfragen am 18.10.2015 beantwortet. Am 13.11.2015 hat der UA ZÄ das Stellungnahmeverfahren zur Änderung der Zahnersatz-Richtlinie eingeleitet und am 15.01.2016 die Anhörung durchgeführt. Stellungnahmeberechtigte Organisationen waren die Bundeszahnärztekammer (BZÄK) sowie der Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI). Dazu wurde in die Anhörung erneut die DGPro einbezogen.
	Der G-BA hat die eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen sowie die Ergebnisse der durchgeführten Anhörung am 12.02.2016 ausgewertet. Er ist zum Ergebnis gekommen, dass zum Ersatz eines zentralen oder lateralen Schneidezahns bei ausreichendem oralem Schmelzangebot an einem oder beiden Pfeilerzähnen als Regelversorgung gem. § 56 Abs. 1 SGB V eine einspannige Adhäsivbrücke mit Metallgerüst mit einem oder zwei Flügeln als Regelversorgung angezeigt sein kann. Dazu können in Fortführung der bereits bestehenden Vorgaben der Zahnersatz-Richtlinie (D. II. 24) bei Versicherten im Alter zwischen 14 und 20 Jahren zum Ersatz von zwei nebeneinander fehlenden Schneidezähnen bei ausreichendem oralen Schmelzangebot der Pfeilerzähne als Regelversorgung eine einspannige Adhäsivbrücke mit Metallgerüst mit zwei Flügeln oder zwei einspannige Adhäsivbrücken mit Metallgerüst mit je einem Flügel angezeigt sein.
	Adhäsivbrücken mit Metallgerüst mit einem Pfeiler zum Ersatz zentraler oder lateraler Schneidezähne stellen unter dem Gesichtspunkt der Haltbarkeit zum einen eine gleichwertige bzw. unter dem Gesichtspunkt der geringeren Invasivität und geringeren Kariesrate eine geeignete Alternative zur metallische Voll- oder Teilkrone als Brückenanker dar.
	Nicht als Regelversorgung zuzuordnen ist dagegen eine Versorgung mit Adhäsivbrücken mit Keramikgerüst. Die nachgängig von der DGPro in die wissenschaftliche Bewertung einbezogenen Studie Saker et. al. zeigt, dass Adhäsivbrücken aus mittelfesten Keramiken (hier die Aluminiumoxidkeramik In-Ceram) ein gewisses Frakturrisiko aufweisen, was auch schon zuvor in einer anderen Studie mit bis zu 10-jähriger Beobachtungszeit nachgewiesen wurde. In der Anhörung hat die DGPro darauf hingewiesen, dass in Laborstudien gezeigt werden konnte, dass es auch bei den hochwertigsten Keramiken, die aktuell eingesetzt werden, zu einer Alterung der Keramik und einer signifikanten Abnahme der Festigkeit mit erhöhtem Frakturrisiko über die Zeit kommt. Darüber hinaus lägen für diese Versorgungsform keine ausreichenden klinischen Langzeitbetrachtungen vor. In mittelfristigen klinischen Studien (5-6 Jahre) mit einflügeligen Adhäsivbrücken aus hochfesten Zirkonoxidkeramiken traten bei Überbelastung der Brücken zwar keine Gerüstfrakturen auf; ob sich diese Ergebnisse aber auch über einen längerfristigen Zeitraum von 10-15 Jahren – so wie für einflügelige Adhäsivbrücken mit Metallgerüst  – bestätigen lassen, konnte seitens der DGPro zum Zeitpunkt der Bewertung durch den G-BA nicht festgestellt werden, da auch bei hochfesten vollkeramischen Materialien mit einer stärkeren Alterung und langfristiger Abnahme der Bruchfestigkeit durch subkritisches Risswachstum zu rechnen ist, ein Phänomen, das bei Metallgerüsten nicht auftritt.
	Adhäsivbrücken mit Metallgerüst besitzen dieses Frakturrisiko nicht, mit der Folge, dass eine Überbelastung immer nur zum Retentionsverlust und nicht zur Fraktur der Restauration führt. Im Gegensatz zu einer Fraktur besteht bei einem Retentionsverlust die Möglichkeit einer Wiederbefestigung. Bei einer frakturierten Brücke ist dagegen eine Wiederbefestigung nicht möglich, sondern eine Neuversorgung erforderlich.
	Damit fehlt es dem G-BA an einer notwendigen Erkenntnislage, diese vollkeramische Versorgungsform unter Einbeziehung der  gem. § 56 Abs. 2 Satz 4 SGB V zwingend zu berücksichtigenden Kriterien der Funktionsdauer und der Stabilität als Regelversorgung festzulegen.
	Insofern mangelt es bereits aus diesem Grund an einer Grundlage für die Einführung der einflügeligen Adhäsivbrücke mit Keramikgerüst als Regelversorgung beim gegenständlichen Befund.
	Hinzu kommt, dass  Adhäsivbrücken mit Keramikgerüst doppelt so starke Klebeflügel und Verbinderstärken wie Adhäsivbrücken mit Metallgerüst erfordern, so dass letztere auch unter dem Kriterium der Substanzschonung Vorteile aufweisen. Dies kommt insbesondere  in Grenzfällen bei anatomisch kurzen klinischen Kronen oder bei eingeschränkten Platzverhältnissen zur Gegenbezahnung zum Tragen. Somit führt dieses Kriterium nicht zu einer Gleichwertigkeit oder Überlegenheit der vollkeramischen Versorgungsform so dass auch dieses Kriterium nicht als Grundlage einer Einführung der einflügeligen Adhäsivbrücke mit Keramikgerüst als Regelversorgung beim gegenständlichen Befund herangezogen werden kann.
	3. Würdigung der Stellungnahmen
	3.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren
	Die gesetzlich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz 5 SGB V wurden in Verbindung mit dem 3. Abschnitt 1. Kapitel der VerfO durchgeführt. Das Stellungnahme-verfahren wurde am 13. November 2015 eingeleitet. Die Frist für die Einreichung von schriftlichen Stellungnahmen endete am 21. Dezember 2015.
	Die folgende Tabelle gibt eine Übersicht über die eingeleiteten Stellungnahmeverfahren und die eingegangenen Stellungnahmen.
	Eingang der Stellungnahme
	Stellungnahmeberechtigte
	Gesetzliche Grundlage
	21.12.2015
	Bundeszahnärztekammer(BZÄK)
	§ 91 Absatz 5SGB V
	18.12.2015
	Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)
	§ 92 Absatz 1a Satz 6SGB V
	Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst und in fachlicher Diskussion im zuständigen Unterausschuss Zahnärztliche Behandlung beraten und ausgewertet (siehe Abschnitt 6 „Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens“).
	3.2 Mündliches Stellungnahmeverfahren
	Der Inhalt der mündlichen Stellungnahmen wurde zusammengefasst und in fachlicher Diskussion im zuständigen Unterausschuss Zahnärztliche Behandlung beraten und ausgewertet (siehe Abschnitt 6 „Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens“).
	4. Bürokratiekostenermittlung
	Durch die im Beschluss enthaltenen Regelungen entstehen keine Informationspflichten für Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne Anlage II zum 1. Kapitel der VerfO. Daher entstehen auch keine Bürokratiekosten.
	5. Verfahrensablauf
	Antrag von KZBV, GKV-SV und PatV zur Anpassung der Zahnersatz-Richtlinie hinsichtlich der Aufnahme der vollkeramischen Adhäsivbrücke mit einem Pfeiler zum Ersatz zentraler und lateraler Schneidezähne
	20.05.2014
	Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
	Gremium
	Datum
	UA ZÄ
	13.11.2015
	Antrag der KZBV zur Anpassung der Zahnersatz-Richtlinie hinsichtlich der Aufnahme einer einspannigen Adhäsivbrücke mit Metallgerüst mit einem Flügel  zum Ersatz eines Schneidezahns 
	Beratung von Beschlussentwurf und Tragenden Gründen zur Änderung der Zahnersatz-Richtlinie: Anpassung in Abschnitt D. II. Nummer 22 und 24 der Zahnersatz-Richtlinie Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor abschließender Entscheidung des G-BA (gemäß 1. Kapitel § 10 VerfO) Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor abschließender Entscheidung des G-BA (gemäß 1. Kapitel § 10 VerfO) 
	Antrag der PatV zur Anpassung der Zahnersatz-Richtlinie hinsichtlich der Aufnahme einer einspannigen Adhäsivbrücke (vollkeramisch oder mit Metallgerüst) zum Ersatz eines Schneidzahns
	UA ZÄ
	23.11.2015
	Auswertung der schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen, GKV-SV schließt sich dem Antrag der KZBV an
	UA ZÄ
	15.01.2015
	UA ZÄ
	12.02.2016
	 Abschluss der vorbereitenden Beratungen
	 Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussentwurf, Tragende Gründe)
	Abschließende Beratungen und Beschluss über eine Änderung der Behandlungs-Richtlinie
	G-BA
	18.02.2016
	Mitteilung des Ergebnisses der gemäß § 94 Abs. 1 SGB V erforderlichen Prüfung des Bundesministeriums für Gesundheit
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