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1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des 8 137c Abs. 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemali 8 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sol-
len, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich sind.

Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschliel3t der G-BA
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur Erprobung der Methode nach
§ 137e SGB V, sofern nicht aufgrund laufender Studien eine Aussetzung nach 2. Kap. § 14
Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in Frage kommt. Ergibt die Uberprifung, dass
die Methode nach Bewertung als fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Ver-
sorgung der Versicherten erforderlich angesehen wird, beschliel3t der G-BA eine entspre-
chende Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL).

2 Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Hintergrund

Auf der Grundlage von Antragen zur Bewertung der PET/CT aus den Jahren 2003 bzw. 2006,
die jeweils eine Vielzahl einzelner klinischer Anwendungsfelder vorwiegend in Bezug auf on-
kologische Erkrankungen betreffen, hat der G-BA bisher Richtlinien-Entscheidungen zu ver-
schiedenen Indikationen getroffen. Zu der Indikation PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren liegt ein
Abschlussbericht durch das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) vor,! (dort auf den Seiten iv ff).

Der Gesetzgeber hat mit dem Versorgungsstrukturgesetz ab 2012 die gesetzlichen Grundla-
gen der Methodenwertung erheblich verandert: Durch die Anderungen in § 137¢ SGB V und
der Einfuhrung des § 137e SGB V zur Erprobung von Methoden ist es dem G-BA nunmehr
auferlegt, bei einem nicht (hinreichend) belegten Nutzen aber gleichwohl vorhandenem Poten-
zial die Methode im Rahmen von Studien zu erproben, sofern diese Studien nicht bereits durch
Dritte durchgefuihrt werden. Vor dem Hintergrund dieser gesetzlichen Regelungen und der da-
mit verbundenen Tatsache, dass fir den Einsatz der PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren weder
ein Ausschluss von der Krankenhausbehandlung, noch eine positive Bestétigung in der stati-
onaren oder ambulanten Behandlung moglich erschien, hatte der G-BA beschlossen, aus den
Anwendungsfeldern der PET/CT, zu denen noch keine Beschllsse gefasst wurden (u. a. trifft
dies auf die Kopf-Hals-Tumoren zu), zunéchst diejenigen auszuwahlen, die fiir eine Erprobung
besonders geeignet sein kénnten. Die Kopf-Hals-Tumoren wurden dabei nicht ausgewahlt und
die Beratungen zunachst ruhend gestelit.

Da sich die Evidenzlage zum Einsatz der PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren zur Kléarung von
zwei diagnostischen Fragestellungen in der Folge soweit veréndert hatte, dass von einer Uber-
wiegenden Wahrscheinlichkeit fiir entsprechende positive Entscheidungen des G-BA auszu-
gehen war, hatte der G-BA mit Beschluss vom 18. August 2016 die Beratungen zur Uberpri-
fung der PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren gemaf § 135 Abs. 1 SGB V und § 137c Abs. 1 SGB
V wiederaufgenommen.

1 Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Positronenemissionstomo-
graphie (PET) und PET/CT bei Kopf- und Halstumoren; Abschlussbericht; Auftrag D06-01B [online].
Kdéln (GER): IQWIiG; 2011. [Zugriff: 10.06.2016]. (IQWiG-Berichte: Band 82). URL:
https://www.igwig.de/download/D06-01B_AB PET und PET-CT bei%20Kopf-Halstumoren.pdf
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2.2 Nutzenbewertung

In Bezug auf denkbare Anwendungsfelder der PET/CT im Bereich der unterschiedlichen Er-
krankungen im Bereich der Kopf-Hals-Tumore hatte der Abschlussbericht des IQWIiG aus dem
Jahr 2011 keine Nutzennachweise der PET/CT fir Anwendungen im Rahmen des initialen
Stagings, der Bewertung des Therapieansprechens, zum Nachweis von Rezidiven oder zum
Auffinden unbekannter Primartumoren gesehen (s. FuBnote 1, S. iv) und zugleich wesentli-
chen Forschungsbedarf festgestellt.

Fir die Bewertung des Nutzens der PET/CT in der Diagnostik von Kopf-Hals-Tumoren wurde
von der Abteilung Fachberatung Medizin der Geschéftsstelle des G-BA eine aktualisierende
Recherche nach HTA-Berichten, systematischen Reviews, Meta-Analysen und Priméarstudien
zur Indikation ,PET/CT bei Kopf- und Halstumoren* durchgeftihrt (s. Kap. A-5.3 der dem aktu-
ellen Bewertungsverfahren zugeordneten Zusammenfassenden Dokumentation). Die Recher-
che wurde am 14.04.2016 abgeschlossen und basiert auf der Recherchestrategie des o. g.
IQWIiG-Berichtes.

Dabei wurden drei relevante, randomisiert-kontrollierte Studien von Mehanna et al.?, de Bree
et al.® und Wang et al.* identifiziert, die eine positive Bewertung der Methode wahrscheinlich
erschienen liel3en und die Wiederaufnahme der Beratungen rechtfertigten.

221 Bewertung der einzelnen Studien

Die Ergebnisse der vorgenannten Studien waren geeignet, eine abschlielBende Nutzenbewer-
tung zum Einsatz der PET/CT bei zwei Fragestellungen in der Diagnostik von Kopf-Hals-Tu-
moren durchzufthren. Dies betrifft zum einen die Entscheidung tber die Durchfiihrung einer
Neck Dissection bei Patienten mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren sowie bei unbekann-
ten Primartumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs (dazu unter 1.) und zum anderen die Ent-
scheidung Uber die Durchfiihrung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynxkarzinom,
wenn nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begriindete Verdacht auf eine
persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht (dazu unter 2.).

1) Unter einer Neck Dissection versteht man die weitrdumige Entfernung der Lymphkno-
ten im Halsbereich, bei der es sich um einen invasiven Eingriff handelt, der unter
Allgemeinanéasthesie durchgefuhrt wird, fir den Patienten sehr belastend ist und der
in Abh&ngigkeit vom Umfang der Operation einen dauerhaften Funktionsverlust und
schwerwiegende Komplikationen bedingen kann. In der Studie von Mehanna et al.
von 2016 wurde daher untersucht, ob bei einem Teil der Patienten mit fortgeschritte-
nen Kopf-Hals-Tumoren (Plattenepithelkarzinome und unbekannte Priméartumorsyn-
drome [CUP-Syndrom] mit TNM-Stadium N2 oder N3) auf eine zusatzlich zur initialen
Chemo-Radiotherapie durchgeflihrte Neck Dissection PET/CT-gesteuert verzichtet
werden kann. Dies setzt voraus, dass sich durch die PET/CT jene Patienten zuver-
lassig detektieren lassen, die nicht von einer Neck Dissection profitieren, weil die
Chemo-Radiotherapie ausreichend wirksam war.

In der Vergleichsgruppe wurde eine Neck Dissection (vor oder nach Chemo-Radio-
therapie) durchgefihrt. In der Interventionsgruppe wurde nur dann eine Neck Dissec-
tion durchgefiihrt, wenn der PET/CT-Befund (12 Wochen nach Chemo-Radiothera-
pie) positiv war und von einem Befall der Lymphknoten ausgegangen werden konnte.
Es wurden 564 Patienten im Verhaltnis 1:1 randomisiert. Die Fallzahlplanung basierte

2 Mehanna H, Wong WL et al. PET-CT Surveillance versus Neck Dissection in Advanced Head and
Neck Cancer. N Engl J Med. 2016 Apr 14; 374(15):1444-54.

3 de Bree R, van der Putten L et al. Effectiveness of an (18) F-FDG-PET based strategy to optimize the
diagnostic trajectory of suspected recurrent laryngeal carcinoma after radiotherapy: The RELAPS mul-
ticenter randomized trial. Radiother Oncol. 2016 Feb; 118(2):251-6.

4Wang J, Zheng J et al. A Randomized Pilot Trial Comparing Position Emission Tomography (PET)-
Guided Dose Escalation Radiotherapy to Conventional Radiotherapy in Chemoradiotherapy Treatment
of Locally Advanced Nasopharyngeal Carcinoma. PLoS One. 2015 Apr 27; 10(4):e0124018.



2))

auf der Nicht-Unterlegenheitshypothese, dass die erwartete Gesamtiberlebensrate
von 75 % nach 2 Jahren (primarer Endpunkt) bei einer PET/CT-gesteuerten, selek-
tiven Nicht-Durchfihrung von Neck Dissections hdchstens um 10 Prozentpunkte
schlechter ausfallt. Als sekundére Zielgrol3en wurden das Auftreten von Rezidiven,
Komplikationen und andere unerwiinschte Ereignisse sowie die gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitdt und Testguteparameter erfasst. Zudem wurden Ergebnisse ei-
ner Uberlebenszeitanalyse bis 5 Jahre nach Randomisierung beriicksichtigt.

Bei den 282 in den PET/CT-Studienarm randomisierten Patienten wurde durch die
PET/CT-gesteuerte Entscheidung bei 54 (19.2 %) eine Neck Dissection durchgefihrt.
Im Kontrollarm wurde bei 221 von den urspriinglich geplanten 282 Patienten eine
Neck Dissection durchgefiihrt. Die Differenz zu den urspringlich geplanten Neck
Dissections ergibt sich aus der Tatsache, dass bei einem Teil der Patienten aus un-
terschiedlichen Griinden (z. B. schlechter Allgemeinzustand oder Progress der Er-
krankung) auf den Eingriff verzichtet werden musste. Es wurde die Nicht-Unterlegen-
heit der PET/CT-gesteuerten Therapie in Bezug auf den primaren Endpunkt nachge-
wiesen. Numerisch (wenn auch nicht statistisch signifikant) war das 2-Jahres-Ge-
samtiiberleben in der PET/CT-gesteuerten Gruppe mit 84,9 % (95 %-Konfidenzinter-
vall: 80.7 - 89.1) gegenuber 81,5 % (95 %-Konfidenzintervall: 76.9 - 86.3) dem der
Vergleichsgruppe sogar tiberlegen. Die Ergebnisse der Uberlebenszeitanalyse bis 5
Jahre waren &hnlich. Die Ergebnisse zu den weiteren ZielgréRen zeigen keine Unter-
schiede in Bezug auf das Auftreten von Rezidiven, eine héhere Rate an Komplikatio-
nen im Kontrollarm (bezogen auf jeweils alle Patienten; in Bezug auf die Zahl der
operierten Patienten sind die Raten einander &hnlich) und eine héhere Anzahl von
anderen schweren Ereignissen. Es zeigten sich, allerdings geringe, Vorteile in Bezug
auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat im PET/CT-Studienarm. Aufgrund der
vorliegenden Ergebnisse gehen die Autoren davon aus, dass eine PET/CT nach
Chemo-Radiotherapie Patienten die Neck Dissection ersparen kann, ohne das Sterb-
lichkeitsrisiko zu erhéhen.

Das Standardvorgehen zur Abklarung eines Rezidivverdachtes bei Larynxkarzino-
men ist die direkte Laryngoskopie. Dabei handelt es sich um ein invasives Verfahren,
bei dem unter Allgemeinanasthesie mit einem starren Laryngoskop eine Biopsie er-
folgt. In die Studie von deBree et al. von 2016 wurden Patienten mit Larynxkarzinom
eingeschlossen, bei denen nach Abschluss einer initialen (Chemo-)Radiotherapie
(mindestens 2 Monate nach Abschluss dieser initialen Therapie, zu 95 % alleinige
Radiotherapie und zu knapp 90 % ein lokal begrenztes Stadium NO oder N1 im TNM-
Staging) aufgrund von Symptomen und Beschwerden und weiterer Vordiagnostik der
Verdacht auf eine persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv bestand. Verglichen
wurde das Standardvorgehen zur Abklarung dieses Rezidivverdachtes mittels einer
direkten Laryngoskopie mit einem Vorgehen, in dem zunachst anstatt der direkten
Laryngoskopie eine PET/CT durchgefiihrt wird, und nur bei einer positiven oder un-
klaren (nicht eindeutig negativen) PET/CT eine direkte Laryngoskopie erfolgt. Es wur-
den 150 Patienten im Verhaltnis 1:1 randomisiert. Primérer Endpunkt der Studie war
die Rate an durchgefihrten Laryngoskopien, bei denen sich auch in der Nachbe-
obachtung zeigte, dass weder eine persistierende Erkrankung noch ein Rezidiv vorlag
und die damit als Uberflissig angesehen werden konnten. Die Fallzahlplanung ba-
sierte auf der Erwartung, dass diese Rate in der PET/CT Gruppe mit 13 % geringer
als in der Kontrollgruppe mit geschatzten 38 % ausfallen wirde. Sekundare End-
punkte bzw. weitere ZielgrofRen waren die Rate an positiven Resektionsrandern, die
Rate an, bei festgestelltem Rezidiv, nicht mehr resektablen Befunden sowie eine
Kombination dieser beiden ZielgroRen, im Sinne einer Kontrolle, ob durch den
PET/CT-gesteuerten Verzicht auf eine direkte Laryngoskopie im PET/CT-Arm die
Moglichkeiten bzw. Erfolgsaussichten der Resektion eines schlielilich festgestellten
Rezidivs sich verschlechtern. Zusatzlich wurden das krankheitsspezifische- sowie
das Gesamtlberleben als weitere ZielgrolRen ebenfalls unter diesem Aspekt beo-
bachtet.



Im Ergebnis zeigte sich ein (hoch-)signifikanter Vorteil fur ein PET/CT-gesteuertes
Vorgehen in Bezug auf die primare Zielgréf3e, da im PET/CT-Arm bei 22 von 76 Pa-
tienten (29 %) eine direkte Laryngoskopie ohne positiven Befund durchgefihrt wurde,
im Vergleichsarm dagegen bei 53 von 74 Patienten (72 %). Auch unter Berucksichti-
gung weiterer invasiver Untersuchungen in der Folge zeigten sich ahnliche Differen-
zen zwischen den Studienarmen.

Des Weiteren wurden Ergebnisse zu weiteren Zielgrol3en dargestellt, die aufgrund
von im Follow-up erhobenen Daten erzielt wurden. Diese sind im Studienprotokoll
nicht prospektiv als Endpunkte der Studie festgelegt (siehe Studienprotokoll zu 1S-
RCTN 89530459), werden hier aber vollstandigkeitshalber aufgefuhrt.

Bezogen auf das Gesamtiiberleben gab es nach 12 Monaten eine statistisch signifi-
kant hohere Rate an Todesfallen im PET/CT-gesteuerten Arm (25 % vs. 7 %,
p = 0,003). Diese mussen aber wie im Folgenden dargestellt, differenziert betrachtet
werden, da hier auch Todesfalle mit einbezogen wurden, die entweder nicht aufgrund
eines Progresses oder lediglich aufgrund von Fernmetastasen, die bei der Indikati-
onsstellung zu einer laryngoskopisch durchgefiihrten Biopsie mittels PET keine Rolle
gespielt haben durften, eingetreten waren.

Im PET/CT-gesteuerten Arm starben in den ersten 6 Monaten 8 Patienten aufgrund
eines Progress, wobei bei 4 Patienten die Todesursache in Zusammenhang mit Fern-
metastasen gesehen wurde und die Todesfalle damit nicht auf eine mdgliche falsch-
negative PET-basierte Indikationsstellung der Laryngoskopie zuriickzufiihren sind.
Nach weiteren 6 Monaten war ein weiterer Todesfall zu verzeichnen, der wiederum
auf Fernmetastasen zurlckzuftihren war.

Im Standardarm starben in den ersten 6 Monaten 3 Patienten aufgrund eines Pro-
gress, der jeweils lokal oder lokoregional zu verzeichnen war.

Bei Betrachtung der fiir die Fragestellung relevanten Todesféalle, die auf einen lokalen
oder loko-regionalen Progress zuriickzufiihren sind, ist kein Unterschied im Uberle-
ben in den ersten 6 bzw. 12 Monaten zu verzeichnen (Todesfalle 3 vs. 3). Die Autoren
schlussfolgern, dass die geringere Zahl der unter Allgemeinanasthesie durchgefihr-
ten, erheblich invasiven direkten Laryngoskopien ohne erkennbare negative Konse-
quenzen fir die Patienten zu einer Empfehlung des PET/CT-basierten Vorgehens
fuhrt.

Mit der Studie von Wang et al. von 2016 konnte nicht geklart werden, ob eine auf PET/CT
basierte veranderte Durchfiihrung der Chemo-Radiotherapie (Dosis-Eskalation) zu besseren
Ergebnissen in Bezug auf das lokale progressionsfreie Uberleben (primarer Endpunkt) bei Pa-
tienten mit lokal fortgeschrittenen Nasopharynxkarzinomen fihrt (siehe ZD Kapitel A-5.3). Die
Aussagekraft dieser Studie ist aufgrund der geringen Fallzahl (85 randomisiert, 67 untersucht)
eher zu gering und wurde fir die Nutzenbewertung letztendlich als nicht relevant eingestuft.

222 Schlussfolgerungen aus der Nutzenbewertung

Bei Patienten mit lokal fortgeschrittenen Tumoren des Kopf-Hals-Bereichs sowie bei unbe-
kannten Primartumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs, bei denen eine Chemo-Radiothera-
pie indiziert ist, kann eine zusatzliche Neck Dissection entfallen, falls ein entsprechender
PET/CT-Befund aufzeigt, dass die Lymphknoten nicht befallen sind. In der Studie von
Mehanna et al. konnte dargelegt werden, dass durch diese — flr den Patienten weniger belas-
tende und komplikationsarmere Vorgehensweise- das Gesamtiiberleben nicht schlechter aus-
fallt, als wenn alle Patienten operiert werden (Nicht-Unterlegenheit). Auch wenn die Mehanna-
Studie nur Patienten mit Plattenepithel-Karzinomen und CUPs eingeschlossen hat, ist davon
auszugehen, dass bei allen Tumoren des Kopf-Hals-Bereichs, bei denen zusatzlich zur
Chemo-Radiotherapie eine Neck Dissection in Erwdgung gezogen wird, anhand von PET/CT-
Befunden bei einem Teil der Patienten auf diesen invasiven Eingriff verzichtet werden kann.

Auch flr Patienten mit Larynxkarzinom, bei denen nach Abschluss einer initialen, kurativ in-
tendierten Therapie der Verdacht auf eine persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht,
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liegen in Bezug auf die Anwendung der PET/CT gunstige Ergebnisse vor. In der Studie von
de Bree et al. konnte bei diesen Patienten gezeigt werden, dass bei einem signifikanten Anteil
an Patienten mittels einer PET-basierten Indikationsstellung auf einen invasiven Eingriff unter
Allgemeinandasthesie verzichtet werden kann.

Wahrend die vermehrten Todesfélle im PET/CT-basierten Studienarm durch nicht erkran-
kungsspezifische Todesursachen hinreichend erklart sind, kann durch die, darauf auch nicht
ausgelegte, Studie nicht abschlieRend eine Nicht-Unterlegenheit in Bezug auf das krank-
heitsspezifische- oder Gesamtiberleben belegt werden. Auch wenn in der Gesamtabwagung
insgesamt ein Vorteil fur die PET/CT-basierte Strategie aufgrund der Vermeidung unnétiger
invasiver direkter Laryngoskopien resultiert, muss dies beim Einsatz der PET/CT und bei der
Beratung der Patientinnen und Patienten beriicksichtigt werden.

Zusammenfassend fiihren die vorliegenden Studienergebnisse zu der Schlussfolgerung, dass
der Nutzen der PET/CT bei den beiden genannten Fallkonstellationen als belegt anerkannt
werden kann.

2.3 Bewertung der Notwendigkeit

Bei Kopf-Hals-Tumoren handelt es sich um behandlungsbedurftige, schwerwiegende onkolo-
gische Erkrankungen. Die Beurteilung der Notwendigkeit einer Neck Dissection ist von erheb-
licher Bedeutung, da diese aufgrund der erheblichen Belastungen, die damit fur Patientinnen
und Patienten verbunden sind, nur dann durchgefiihrt werden sollte, wenn damit wesentlich
verbesserte Ergebnisse in Form der Vermeidung von Rezidiven oder von Krankheitsprogres-
sion erreicht werden kdnnen.

Daher ist eine hinreichend sichere Indikationsstellung vor der Entscheidung zur Durchfiihrung
einer Neck Dissection als notwendig zu erachten.

Ebenso ist eine risikoarme, fir den Patienten wenig belastende Vorgehensweise zur therapie-
relevanten Abklarung eines Rezidivverdachtes bei Patienten nach abgeschlossener initialer,
kurativ intendierter (Chemo-)Radiotherapie bei Larynxkarzinomen als notwendig anzusehen.

2.4 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fir eine gesundheits6konomische Betrachtung der PET/CT ist es prinzipiell notwendig, in ei-
nem erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne diese Me-
thode sowie andererseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schlielich
die beiden GréfZen miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationalisierung
solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsokonomischen Evaluation
entwickelt worden. Da dem G-BA die erforderlichen Daten flr eine solche Prifung der Wirt-
schaftlichkeit derzeit nicht zur Verfligung stehen, konnte keine dieser Methode entsprechende
Bewertung der Wirtschatftlichkeit vorgenommen werden. Daher muss auf eine sektorspezifi-
sche Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

Die im Rahmen einer Studie (Mehanna et al.) gewonnenen Erkenntnisse zur Wirtschaftlichkeit
werden in der Publikation nur mit geringer Detailtiefe berichtetet. Sie basieren zudem auf Da-
ten des UK National Health Service (NHS) und der Personal Social Services (PPS) und wéren
somit auch nicht unmittelbar auf den deutschen Versorgungskontext Ubertragbar. Die ge-
nannte Studie kann daher fir eine derartige Bewertung nicht herangezogen werden.

3 Stellungnahmeverfahren

Aufgrund der schriftlichen und mundlichen vorgetragenen Argumente zu den zur Stellung-
nahme gestellten Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf wie folgt geéndert:

Zur Prazisierung wurden die beiden Tumorentitaten ,fortgeschrittene Kopf-Hals-Tumoren® und
»unbekannte Primartumorsyndrome des Kopf-Hals-Bereich* mit einem ,oder” voneinander ge-
trennt und zur Klarstellung als Auflistung mit Spiegelstrichen dargestellit.



4 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-

chend keine Birokratiekosten.

5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

14.03.2003 Antrag des Verbands der Angestellten-Krankenkassen e.V.
(vdak) nach 8 137c Absatz 1 SGB V fur die PET; PET/CT bei
Kopf-Hals-Tumoren im Rahmen von insgesamt 17 Indikationen

26.03.2003 | Ausschuss Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberpriifung

Krankenhaus |der PET; PET/CT u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren gemaf

§ 137c Abs. 1 SGB V

29.04.2003 | Ausschuss Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum Ein-

Krankenhaus |satz der PET; PET/CT u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren gemaf} §

137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger, Freigabe des Fragenka-
talogs zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen anlass-
lich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens

15.08.2006 |G-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWIiG zur Bewertung des Nut-
zens der PET; PET/CT u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren gemaf
1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

22.11.2012/ |G-BA Der G-BA stellt die Beratungen zur PET/CT bei Kopf- und Halstu-

18.04.2013 moren ruhend.

28.07.2016 |UA MB Empfehlung an das Plenum zur Wiederaufnahme der Beratun-
gen nach § 137c SGB V

18.08.2016 |G-BA Wiederaufnahme der Beratungen

22.09.2016 |UA MB Ermittlung der betroffenen Medizinproduktehersteller

27.10.2016 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

26.01.2017 |UA MB Mundliche Anhérung

23.02.2017 |UA MB Auswertung und Wirdigung der vorliegenden SN und Vorberei-
tung der Beschlussunterlagen fur das Plenum

16.03.2017 |G-BA AbschlieRende Beratung und Beschluss (iber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

22.05.2017 Mitteilung des Ergebnisses der gemali § 94 Abs. 1 SGB V erfor-
derlichen Priifung des Bundesministeriums fir Gesundheit

01.06.2017 Veréffentlichung im Bundesanzeiger

02.06.2017 Inkrafttreten

6 Fazit

Nach erfolgter Prifung geman § 137c Abs. 1 SGB V durch den G-BA und positiver Feststellung
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET/CT bei Kopf-
Hals-Tumoren zur Entscheidung
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e (Uber die Durchfiihrung einer Neck Dissection bei Patienten
- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren
oder
- mit unbekannten Primartumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs
und

e (Uber die Durchfuhrung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynxkarzinom, wenn
nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begriindete Verdacht auf eine
persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht

als fur eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten er-
forderlich angesehen und deshalb in Anlage | der KHMe-RL aufgenommen.

Berlin, den 16. Marz 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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