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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beréat nach § 137h Absatz 6 SGB V Krankenh&u-
ser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemaf
8137h SGB V uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Me-
thoden. Naheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage VI der Ver-
fahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die
Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO
unterfallt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen
Beschluss gibt der G-BA im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren
betroffenen Krankenh&ausern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gele-
genheit zur Stellungnahme.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kap. VerfO hat ein Medizinprodukte-
hersteller als Beratungsinteressent (BI) eine Beratung gemalR § 137h Absatz 6 SGB V ange-
fordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekop-
pelt mit einem zentralen Venenkatheter (ZVK) zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-
Patientinnen und -Patienten.

Ausweislich seiner Anforderung winscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstand-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach 8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt (Pru-
fung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

A-2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegen-
standlichen Methode

Gemal 2. Kap. 8 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Me-
thode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder
einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnos-
tischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wis-
senschaftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (A-2.2.1) und
Anwendungsgebiet () der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht.

A-2.2.1 Wirkprinzip

Bei der gegenstandlichen Methode werden die Funktionen eines Vena-Cava-Filters mit denen
eines ZVK kombiniert.

Dabei soll der Vena-Cava-Filter vermeiden, dass Thromben Uber die rechte Herzkammer in
die Lunge gelangen und dadurch die Patientinnen und Patienten vor pulmonalen Embolien
schitzen. Dazu wird der Vena-Cava-Filter tGber die Vena femoralis als Korb in der unteren
Hohlvene platziert. Mit dem Blutstrom angeschwemmte Blutgerinnsel werden vor Erreichen
der Lunge vom Filterkorb abgefangen und bleiben in diesem hangen. Sie verbleiben dort oder
I6sen sich auf.

Die drei Lumina des zentralvendsen Zugangs erlauben zum einen ein Monitoring des zentral-
vendsen Druckes. Zum anderen kann der ZVK zur Infusion von Losungen, Arzneimitteln oder
Kontrastmittel eingesetzt werden.
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Ein Lumen des ZVK dient der Platzierung des Vena-Cava-Filters. Der Vena-Cava-Filter ist fest
mit dem ZVK verbunden. Nach der Platzierung des ZVK wird der Filter in die untere Hohlvene
vorgeschoben und der Korb dort entfaltet. Er kann zu einem spéateren Zeitpunkt wieder zusam-
mengefaltet und entfernt werden.

A-2.2.2 Anwendungsgebiet

Aufgrund der Angaben des BI sowie der vorliegenden Produktinformationen einschlief3lich der
in der Gebrauchsanweisung ausgewiesenen Zweckbestimmung ergibt sich folgendes Anwen-
dungsgebiet:

Lungenembolieprophylaxe bei schwerkranken Patientinnen und Patienten (critically ill pati-
ents) und

- Kontraindikation zur Lungenthromboembolieprophylaxe mit Antikoagulanzien,
- Versagen der Antikoagulanzientherapie bei thromboembolischen Erkrankungen,

- Notfallbehandlung nach einer massiven Lungenembolie, wenn der erwartete Nutzen
einer konventionellen Therapie reduziert ist, oder

- bei hohem Risiko fur Lungenembolie, bei Patientinnen und Patienten die entweder auf-
grund eines erhdhten Blutungsrisikos, aktiver Blutung oder Heparin-induzierter Throm-
bozytopenie keine medizinische Thromboseprophylaxe erhalten.

Zugleich muss bei den Patientinnen und Patienten die Bereitstellung eines Zugangs zum Zent-
ralvenensystem fur die

- Verabreichung von Nahrstofflésungen,

- Blutprobenentnahme/Bluttransfusion,

- Uberwachung des Venendrucks oder

- Infusion mehrerer Flissigkeiten oder Therapeutika
erforderlich sein.

A-2.3 Kriterien der Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel 8 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO nur einheit-
lich in Form eines Beschlusses. Hierfiir prift der G-BA, ob

a) die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode maf3geblich auf einem Me-
dizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

b) sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaf 2. Kapitel § 31 VerfO
aufweist,

c) sie bei Erfullung der Voraussetzungen nach 8§ 137c SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware und

d) sie noch nicht nach § 137h SGB V gepriift wurde oder wird.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unter-
fallt, ist eine Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

A-2.4 Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die gegenstandliche Methode kein neues theore-
tisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist (A-2.4.1).
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A-24.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode ein neues theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder Ihr Anwendungsgebiet von anderen,
in der stationaren Versorgung bereits eingefihrten systematischen Herangehensweisen we-
sentlich unterscheidet.

Weder beziglich des Wirkprinzips (A-2.4.1.1) noch des Anwendungsgebiets (A-2.4.1.2)
konnte ein wesentlicher Unterschied gegeniiber den in der stationdren Versorgung bereits ein-
gefuhrten systematischen Herangehensweisen festgestellt werden, so dass die Methode im
Ergebnis dieser Prifung kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist.

A-24.1.1 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

A-24.1.1.1 Maf3stab zur Festlegung eines wesentlichen Unterschieds im Wirkprin-
Zip

Nach 2. Kapitel 8 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode von

einer bereits eingeflhrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den

beschriebenen Prozessschritten

a) dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz der eingefiihr-
ten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der
zu untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt
zu erklaren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen, oder

b) zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuhrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieR3-
lich etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf
die zu untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationare Versorgung einge-
fuhrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlief3lich etwaiger
Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestutzt wer-
den. Als eine bereits in der stationdren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehens-
weise gilt gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maf3geblich
auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
fur Gesundheit gemaR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlissel
(OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

A-24.1.1.2 Bereits in die stationare Versorgung eingefiihrte systematische Heran-
gehensweise

Der Einsatz temporarer Vena-Cava-Filter und ZVK wird unter Berlcksichtigung des 2. Kapitels
8§ 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO als bereits in die stationare Versorgung eingefiihrte systematische
Herangehensweise angesehen, da der OPS in der Version 20151 folgende spezifische Kodes
zur Beschreibung dieser Methoden enthalt:

,8-839.1  Perkutane Einfilhrung eines Antiembolie-Schirmes
Inkl.: Perkutane Einfihrung eines Vena-cava-Filters
8-839.7 Perkutane Entfernung eines Antiembolie-Schirmes
Inkl.: Perkutane Entfernung eines Vena-cava-Filters
8-831 Legen und Wechsel eines Katheters in zentralvendse Gefalie*

1 Operationen- und Prozedurenschlissel des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und
Information in der Version 2015: https://www.dimdi.de/static/de/klassi/ops/kodesuche/onlinefassung-
en/opshtmI2015/,abgerufen am: 28.09.2016
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A-24.1.1.3 Prifung des Unterschieds im Wirkprinzip

Im Vergleich der gegenstandlichen Methode (Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit
einem ZVK) und der bereits in die stationare Versorgung eingeflihrten systematischen Heran-
gehensweisen (Einsatz temporarer Vena-Cava-Filter sowie Einsatz eines ZVK) konnte kein
wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip festgestellt werden.

Beide Methoden basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschaftlichen Begriindungsan-
satz, namlich dem Einsatz eines Vena-Cava-Filters zur Lungenembolieprophylaxe und dem
Einsatz eines ZVK zu Herstellung eines zentralvenésen Zugangs.

Dieser Begriindungsansatz wird durch den Unterschied, dass der Vena-Cava-Filter fest mit
dem ZVK verbunden bleibt und gemeinsam mit diesem auch wieder entfernt wird, nicht modi-
fiziert.

Auch die Form der Einwirkung auf die Patientin bzw. den Patienten hat sich nicht derart ver-
andert, dass die Ubertragbarkeit wissenschaftlicher Erkenntnisse zu temporéren Vena-Cava-
Filtern auf das System der mit ZVK gekoppelten Vena-Cava-Filtern medizinisch-wissenschaft-
lich nicht zu rechtfertigen ware. Es liegen keine Informationen und Hinweise vor, die eine ge-
genteilige Einschatzung begriinden wirden.

Insbesondere kénnen die vom BI postulierten Vorteile des gekoppelten Vena-Cava-Filters ge-
genluber den temporaren Vena-Cava-Filtern nicht nachvollzogen werden: der Bl geht von einer
geringeren Perforations- und Migrationsrate sowie einer besseren Ruckholbarkeit aus. Dem
ist entgegenzuhalten, dass die Rickholung auch bei den temporéren Vena-Cava-Filtern be-
reits technisch gut moglich ist. Sowohl der temporare Vena-Cava-Filter als auch der gekop-
pelte Vena-Cava-Filter werden in der unteren Hohlvene entfaltet und somit platziert. Inwiefern
deutlich unterschiedliche Perforationsrisiken bestehen sollen, ist nicht schlissig.

Auch gibt es weder ausreichende Anhaltspunkte dafur, dass die Risiken bei Anwendung des
mit einem ZVK gekoppelten Vena-Cava-Filter, dessen Produktsicherheit/Produktqualitat und
Funktionstauglichkeit als rechtmaRig nach Vorgaben des Medizinproduktegesetzes in Verkehr
gebrachtes Medizinprodukt grundsatzlich als erbracht gelten, diejenigen von temporaren Ve-
na-Cava-Filtern Uibersteigen, noch daftr, dass dariiber hinaus andere Risiken fiir die Patientin
bzw. den Patienten bestehen.

Insgesamt scheint daher eine Ubertragung der Daten zum Nutzen und Schaden der Patientin-
nen und Patienten moglich zu sein.

A-2.4.1.2 Kein wesentlicher Unterschied im Anwendungsgebiet

Auch das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich nicht wesent-
lich von dem der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen.

Diese Feststellung beruht darauf, dass das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen Methode
vollstandig vom Anwendungsgebiet der ungekoppelten Vena-Cava-Filter und ZVK umfasst ist.

A-3 Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemaf § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m.
2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf Uber die Einschlagigkeit des Verfahrens
gemal 2. Kapitel 8 33 Absatz 1 VerfO am 26. Januar 2017 im Wege einer offentlichen Be-
kanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind zwei
schriftliche Stellungnahmen eingegangen (siehe Kapitel B der Zusammenfassenden Doku-
mentation). Die Stellungnehmer haben auf die Gelegenheit zur Abgabe einer mindlichen Stel-
lungnahme verzichtet.

Aufgrund der schriftlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Be-
schlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendigkeit fir Ande-
rungen des Beschlusses.
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A-4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
27.10.2016 Eingang der Beratungsanforderung gemafi § 137h Absatz 6
T SGB V zum Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit ei-
nem zentralen Venenkatheter zur Lungenembolieprophylaxe
bei Hoch-Risiko-Patientinnen und -Patienten
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 137h Ab-
26.01.2017 i :
UA MB satz 6 Satz 3 SGB V (Veroffentlichung im Internet)
01.03.2017 |AG 137e/h |Auswertung der Stellungnahmen
09.03.2017 |UA MB abschliel3ende Beratung und Beschlussempfehlung fir das
o Plenum
06.04.2017 | Plenum Beschlussfassung
20.04.2017 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
A-5 Fazit

Die Methode ,Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit einem zentralen Venen-Katheter
zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-Patientinnen und —Patienten” unterfallt nicht
dem Verfahren nach 2. Kapitel 8 33 Absatz 1 VerfO, da sie kein neues theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.
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A-6 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am 20. April 2017, BAnz AT 20.04.2017 B4

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die Einschlagigkeit des Verfahrens ge-
maR 2. Kapitel § 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung (VerfO): Einsatz eines Vena-
Cava-Filters gekoppelt mit einem zentralen Venenkatheter zur Lungenemboliepro-
phylaxe bei Hoch-Risiko-Patientinnen und —Patienten

Vom 6. April 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 6. April 2017 hinsicht-
lich der Beratungsanforderung gemanR 8§ 137h Absatz 6 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch zu der Methode ,Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit einem zentralen Ve-
nenkatheter zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-Patientinnen und —Patienten”
Folgendes beschlossen:

I.  Die Methode unterfallt nicht dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO des
G-BA.

II.  Im Ubrigen wird die Beratungsanforderung mit entsprechenden Antworten schriftlich
beantwortet.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den 6. April 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

B-1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 26. Januar 2017 gemaf3 den Vorgaben des
2. Kapitels 8 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Inter-
net eingeleitet. Es wurden die in Kapitel B-2, B-3 und B-4 abgebildeten Dokumente ins Stel-
lungnahmeverfahren gegeben. Die Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum

von 4 Wochen befristet.

B-2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme

Stand: 26.01.2017

Gemeinsamer

BeSCh I USSE I"ItWU I'f ~ Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber die Einschlagigkeit des Verfahrens geman
2. Kapitel § 33 Absatz 1 Verfahrensordnung:
Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit
einem zentralen Venenkatheter zur
Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-
Patientinnen und -Patienten

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
Folgendes beschlossen:

Die Methode zum Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit einem zentralen
Venenkatheter zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-Patientinnen und -Patienten
unterfallt nicht dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
G-BA.

Die Tragenden Grlinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-3 Tragende Griinde zum Beschlussentwurf

Stand 26.01.2017
Entwurf der Tragenden Griinde zur Stellungnahme

Gemeinsamer

Tl"ag ende G ru nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses

uber die Einschlagigkeit des Verfahrens geman
2. Kapitel § 33 Absatz 1 Verfahrensordnung:
Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit
einem zentralen Venenkatheter zur Lungenem-
bolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-Patientinnen
und -Patienten

VVom Beschlussdatum

Inhalt

1. ReECHISOIUNEIAGR.. .. .. -c-scsnn e ssmesnmnannsnnsnnnnsnnsaszsofins dusssinsssnssssssransonsussnsnnenssasssassanndnns £

2. Eckpunkte der Entscheidung ... 2

2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung.........cocviiinenne. 2

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts

der gegenstandlichen Methode...........ceeeoiierieriieer e ee e e e e e v e ee

2.2.2 Anwendungsgebiet ...

2.3 Kriterien zur Prifung der Einschlagigkeit des
Bewertungsverfahrens ..........cccocivnnnnnnenn

2.4 Prifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens...........cccccccooooiiiiiiiiiiienne.
241 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept........ccccccreeiieniiniiniicniennnns

2411 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip..........ccocceeeiiiiiiiiiieccceee

24111 Mafistab zur Festlegung eines wesentlichen

Unterschieds im WIirkprinZip ......eeciiisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssanns

24.11.2 Bereits in die stationdare Versorgung -eingefihrte

systematische Herangehensweise ..o
2.4.11.3 Priifung des Unterschieds im WirkprinZip.......ccccccvvierieeieeiieeseeee e e seenenes
24.1.2 Kein wesentlicher Unterschied im Anwendungsgebiet ..............coo e
3 Stellungnahmeverfahifen ... ssmmmmssismismsmsmsssssam s vssiessssmismsimmssissmsa
4  Verfahrensablauf.........ccciiin s s .
8 FAZHucannvainssaversvrsnsssuiovevsessinnmnnunnnnnsmn s s sy i s NN N AR S AWV A R RSSOV O

O N T P TR

;m O o, O




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 SGB V Krankenh&u-
ser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemalR §
137h SGB V uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Me-
thoden. Naheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage VI der Ver-
fahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die
Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Abs. 1 VerfO
unterfallt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen
Beschluss gibt der G-BA im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren
betroffenen Krankenhausern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gele-
genheit zur Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kap. VerfO hat ein Medizinprodukte-
hersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaR § 137h Abs. 6 SGB V angefor-
dert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist der Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekop-
pelt mit einem zentralen Venenkatheter (ZVK) zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-
Patientinnen und -Patienten.

Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstand-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt (Priifung der Einschla-
gigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandli-
chen Methode

Gemal 2. Kap. § 31 Abs. 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Me-
thode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder
einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnos-
tischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wis-
senschaftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und An-
wendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht.

2.2.1 Wirkprinzip

Bei der gegenstandlichen Methode werden die Funktionen eines Vena-Cava-Filters mit denen
eines ZVK kombiniert.

Dabei soll der Vena-Cava-Filter vermeiden, dass Thromben iiber die rechte Herzkammer in
die Lunge gelangen und dadurch die Patientinnen und Patienten vor pulmonalen Embolien
schiitzen. Dazu wird der Vena-Cava-Filter Uber die Vena femoralis als Korb in der unteren
Hohlvene platziert. Mit dem Blutstrom angeschwemmte Blutgerinnsel werden vor Erreichen
der Lunge vom Filterkorb abgefangen und bleiben in diesem hangen. Sie verbleiben dort oder
l6sen sich auf.

Die drei Lumina des zentral vendsen Zugangs erlauben zum einen ein Monitoring des zentral-
vendsen Druckes. Zum anderen kann der ZVK zur Infusion von Losungen, Arzneimitteln oder
Kontrastmittel eingesetzt werden.
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Ein Lumen des ZVK dient der Platzierung des Vena-Cava-Filters. Der Vena-Cava-Filter ist fest
mit dem ZVK verbunden. Nach der Platzierung des ZVK wird der Filter in die untere Hohlvene
vorgeschoben und der Korb dort entfaltet. Er kann zu einem spateren Zeitpunkt wieder zusam-
mengefaltet und entfernt werden.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Aufgrund der Angaben des Bl sowie der vorliegenden Produktinformationen einschlieBlich der
in der Gebrauchsanweisung ausgewiesenen Zweckbestimmung ergibt sich folgendes Anwen-
dungsgebiet:

Lungenembolieprophylaxe bei schwerkranken Patientinnen und Patienten (critically ill pati-
ents) und

- Kontraindikation zur Lungenthromboembolieprophylaxe mit Antikoagulanzien,

- Versagen der Antikoagulanzientherapie bei thromboembolischen Erkrankungen,

- Noffallbehandlung nach einer massiven Lungenembolie, wenn der erwartete Nutzen
einer konventionellen Therapie reduziert ist, oder

- bei hohem Risiko fiir Lungenembolie, bei Patientinnen und Patienten die entweder auf-
grund eines erhéhten Blutungsrisikos, aktiver Blutung oder Heparin-induzierter Throm-
bozytopenie keine medizinische Thromboseprophylaxe erhalten.

Zugleich muss bei den Patientinnen und Patienten die Bereitstellung eines Zugangs zum Zent-
ralvenensystem fir die

- Verabreichung von Nahrstoffldsungen,

- Blutprobenentnahme/Bluttransfusion,

- Uberwachung des Venendrucks oder

- Infusion mehrerer Fliissigkeiten oder Therapeutika

erforderlich sein.

2.3 Kriterien zur Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V un-
terfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO nur einheitlich in Form eines
Beschlusses. Hierfur prift der G-BA, ob

a) die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode mafigeblich auf einem Me-
dizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

b) sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaRk 2. Kapitel § 31 VerfO
aufweist,

c) sie bei Erflllung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst wére und

d) sie noch nicht nach § 137h SGB V gepriift wurde oder wird.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren gemaR § 137h SGB V unterfallt, ist eine Uber-
prifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

2.4 Prifung der Einschliagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Priifung des G-BA hat ergeben, dass die gegenstandliche Methode kein neues theore-
tisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist (2.4.1).
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2.41 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode ein neues theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder lhr Anwendungsgebiet von anderen,
in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen we-
sentlich unterscheidet.

Weder bezliglich des Wirkprinzips (2.4.1.1) noch des Anwendungsgebiets (2.4.1.2) konnte ein
wesentlicher Unterschied gegenliber den in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweisen festgestellt werden, so dass die Methode im Ergebnis
dieser Priifung kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist.

2.4.1.1 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

2.41.1.1 MaBstab zur Festlegung eines wesentlichen Unterschieds im Wirkprinzip

Nach 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode von
einer bereits eingeflhrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den
beschriebenen Prozessschritten

a) dazu filhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu un-
tersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkla-
ren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen, oder

b) 2u einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuhrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlie3lich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung einge-
flihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlieRlich etwaiger
Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschldgigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmiBiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt wer-
den. Als eine bereits in der stationéren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehens-
weise gilt gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die mafgeblich
auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen
Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
fir Gesundheit gemaR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschliissel
(OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.
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2.41.1.2 Bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herange-
hensweise

Der Einsatz temporéarer Vena-Cava-Filter und zentraler Venen-Katheter wird unter Berlicksich-
tigung des 2. Kapitels § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO als bereits in die stationdre Versorgung
eingefilhrte systematische Herangehensweise angesehen, da der OPS in der Version 2015'
folgende spezifische Kodes zur Beschreibung dieser Methoden enthalt:

.8-839.1  Perkutane Einfiihrung eines Antiembolie-Schirmes
Inkl.: Perkutane Einflihrung eines VVena-cava-Filters

8-839.7  Perkutane Entfernung eines Antiembolie-Schirmes
Inkl.: Perkutane Entfernung eines Vena-cava-Filters

8-831 Legen und Wechsel eines Katheters in zentralvenise Geféfie”

2.41.1.3 Prifung des Unterschieds im Wirkprinzip

Im Vergleich der gegenstandlichen Methode (Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit
einem zentralen Venen-Katheter) und der bereits in die stationare Versorgung eingefiihrte sys-
tematische Herangehensweise (Einsatz temporarer Vena-Cava-Filter sowie Einsatz eines
zentralen Venen-Katheters) konnte kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip festgestellt
werden.

Beide Methoden basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschaftlichen Begriindungsan-
satz, ndmlich dem Einsatz eines Vena-Cava-Filters zur Lungenembolieprophylaxe und dem
Einsatz eines ZVK zu Herstellung eines zentralvendsen Zugangs.

Dieser Begrundungsansatz wird durch den Unterschied, dass der Vena-Cava-Filter fest mit
dem ZVK verbunden bleibt und gemeinsam mit diesem auch wieder entfernt wird, nicht modi-
fiziert.

Auch die Form der Einwirkung auf die Patientin bzw. den Patienten hat sich nicht derart ver-
andert, dass die Ubertragbarkeit wissenschaftlicher Erkenntnisse zu tempordren Vena-Cava-
Filtern auf das System der mit ZVK gekoppelten Vena-Cava-Filtern medizinisch-wissenschaft-
lich nicht zu rechtfertigen ware. Es liegen keine Informationen und Hinweise vor, die eine ge-
genteilige Einschatzung begriinden wiirden.

Inshesondere kénnen die vom Bl postulierten Vorteile des gekoppelten Vena-Cava-Filters ge-
genliber den temporaren Vena-Cava-Filtern nicht nachvollzogen werden: der Bl geht von einer
geringeren Perforations- und Migrationsrate sowie einer besseren Riickholbarkeit aus. Dem
ist entgegenzuhalten, dass die Riickholung auch bei den temporaren Vena-Cava-Filtern be-
reits technisch gut méglich ist. Sowohl der temporare Vena-Cava-Filter als auch der gekop-
pelte VVena-Cava-Filter werden in der unteren Hohlvene entfaltet und somit platziert. Inwiefern
deutlich unterschiedliche Perforationsrisiken bestehen sollen, ist nicht schllissig. Denn auch
die Migrationsrate der eingefiihrten temporaren Filter wird in beigelegten Ubersichtsarbeiten
mit 0,6 %? oder 1,3%? als sehr niedrig beziffert.

Auch gibt es weder ausreichende Anhaltspunkte dafiir, dass die Risiken bei Anwendung des
mit einem ZVK gekoppelten Vena-Cava-Filter, dessen Produktsicherheit/Produktqualitat und
Funktionstauglichkeit als rechtmafig nach Vorgaben des Medizinproduktegesetzes in Verkehr

! Operationen- und Prozedurenschliissel des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information
in der Version 2015: https:/hwww. dimdi.defstatic/de/klassifops/kodesuche/onlinefassungenfopshtml2015/, abgeru-
fen am; 28.09.2016

* Balzer KM, Aleksic M, Sagban TA: Vena-Cava-Filter: Therapie ohne Evidenz. Gefasschirurgie 2013; 18: 704-707.
# Angel LF, Tapson V, Galgon RE et al.: Systematic Review of the Use of Retrievable Inferior Vena Cava Filters. J
Vasc Interv Radiol 2011; 22:1522-1530.
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gebrachtes Medizinprodukt grundsétzlich als erbracht gelten, diejenigen von temporiren
Vena-Cava-Filtern (ibersteigen, noch dafiir, dass dariiber hinaus andere Risiken fiir die Pati-
entin bzw. den Patienten bestehen.

Insgesamt scheint daher eine Ubertragung der Daten zum Nutzen und Schaden der Patien-
tinnen und Patienten méglich zu sein.

2.4.1.2 Kein wesentlicher Unterschied im Anwendungsgebiet

Auch das Anwendungsgebiet der gegensténdlichen Methode unterscheidet sich nicht wesent-
lich von dem der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen.

Diese Feststellung beruht darauf, dass das Anwendungsgebiet der gegensténdlichen Methode
vollstandig vom Anwendungsgebiet der ungekoppelten VVena-Cava-Filter und ZVK umfasst ist.

3  Stellungnahmeverfahren

[Kapitel wird nach dem Stelfungnahmeverfahren ergdnzt]

4  Verfahrensablauf

[Kapitel wird nach dem Stelfungnahmeverfahren ergénzt]

5 Fazit

Die Methode zum Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit einem zentralen Venen-Ka-
theter zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-Patientinnen und -Patienten unterfallt
nicht dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da sie kein neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Berlin, den Beschlussdatum
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalt § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

13



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-4 Abschnitt Il aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach
8§ 137h SGB V

Anlage VI zum 2. Kapitei VerfO

e,

& Gemeinsamer
2229 Bundesausschuss

wildpe
2

s

s

Formular zur
Anforderung einer Beratung gemaR
§ 137h Absatz 6 SGB V

Bio2Medical, Inc.

Stand: 19.10.2016

14



STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Anfage VI zum 2. Kapitel VerfG

Abschnitt i Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

Belegen Sie Ihre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und tibermittein Sie die
zugehérigen Volltexte als Anlagen zum Formular.

1 Aligemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegenstéandlichen Me-
thode prédgnant zusammen. Ersatzweise kénnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3 auch
durch einen Verweis auf aussagekréftige Quellen, wie beispielsweise Ubersichtsarbeiten oder
Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen wéren dann auch hier die entsprechenden Volltexte
beizuftigen.

i Angaben zur Krankheit aligemein (insbesondere Angaben zu Aticlogie, Symptomatik,
Spontanverlauf und Klassifikation[en])

»Bei der Lungenembolie (LE) handelt es sich um eine partielle oder vollstandige Ver!agung
der Lungenarterien durch eingeschwemmte Blutgerinnsel aus der peripheren vendsen
Strombahn.* (Dt Gesellschaft fur Angiologie — Gesellschaft fur GefaRmedizin, 2015) Meist |
kommt es zu einer Verengung durch die _\Iersch_wemmung eines Embolus aus der Vena- -
Cava oder aus einem naheliegenden.Gebiet zu dieser (Dt. Gesellschaft fur Angiologie — Ge-
sellschaft fur GefaRmedizin, 2015). ,Die. Lungenembohe fihrt zu muitlfaktonelien Verande-
rungen des respiratorischen und kardiozirkulatorischen Systems. Pathophysmloglsch kommt
es bei der Lungenembolie durch Emschwemmung thrombotischen Materials in die Lungen- -
strombahn zu einem plotzlichen Anstieg des rechtsventrikuléren Afterloads mit konsekuti-
vem Anstieg der rechtsventrikularen Wandspannung, des rechtsventrikuldren Sauerstoffver-
brauchs und zum Abfall der rechtsventrikuliren Koronarperfus;on Durch die Zunahme der "
rechtsventrikuléren Fullung wird das interventrikuldre Septum nach links verlagert {Septum- .
Bulging), was die linksventrikulare Fillung behindert. Daraus resultiert ein Abfall des links-
ventrikuldren Schiagvolumens und des systemischen Blutdrucks. Die infolge des erhéhten -
rechtsventrikularen Drucks bereits verminderte rechtsventrikulare Koronarperfusion fallt wei-
ter ab. Aufgrund des Abfalls des koronaren Perfusionsdrucks kommt es zu einer Verstér-
kung der rechtsventrikuldren Ischamie mit Abfall des Sauerstoffangebois Dies bedingt eine
nachiastunabhanglge durch priméare rechtsventrikuldre Insuffizienz verursachte Verminde-
rung der rechtsventrikularen Auswurffraktion (RVEF) und fuhrl letztendlich zur Dekompen-
sation des rechten Ventrlkels * (WaEther etal 2002) .

Jahrlich treten in Deutschland laut Gesundheltsbenchterstattung des Bundes {GBE) circa
54.000 Lungenembolien auf (Gesundheltsberlchterstattung des Bundes, 2015), haufig in
Folge vorhergehender tiefer Venenthrombosen (Tapson, V. 2008). Die Symptomatik beinhai-
tet_ unter -anderem plotzhche Dyspnoe Brustschmerzen oder. Hamoptyse (Waifher et al.
2002) . . : : . .

Es ‘erfolgt eine RISIkOklaSSIfIZEerung in. primares und sekundares Rls:ko wobei zusatzhche
Risikofaktoren wie z.B. Gerinnungsstorungen, Traumata oder Operatzonen in einer hoheren
Risikoklasse resultieren (Walther, et al; -2002). Um die Wahrscheinfichkeit des Risikos fir eine
Lungenembohe zu ermitteln, sind der sogenannte Wells Score und der Genfer—Score aussa-
gekraﬂ:g (Benz, et al. 2014) ’

Die Elnterlung des Schweregrades einer Lungenembohe kann :m welteren Verlauf unter-
schiedlich erfolgen, die vier Schweregrade nach Grosser hingegen sind eine viel genutzte
Emtellung (Walther, et al. 2002) Dariiber hinaus kann' durch den Pulmonary Embotlsm Se-
verity Score (PESI) eine Risikoklassifizierung: erfolgen um das Sterbens;ke eines emzelnen
Patienten zu bestimmen (Feigendreher 2015) : ;

Lungenembollen als auch Thrombosen treten oft in Verblndung mit chlrurglschen Emgnffen
‘oder im Rahmen von Polytraumen auf. Dies hat zur Folge, dass Patienten immobil werden
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO

Abschnitt If Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

und es so zu einer langen Behandlung kommen kann. Die mit diesen Krankheiten einherge-
henden Komplikationen verursacht hohe Kosten fur das Gesundheftssystem (Kroger et al.
2012} 1 ; Soas i .

Queilen . ; : : s ;
1) Dt. Gese!!schaft furAnglolog:e Geseifschaft fr Gefa!&med:zm S2- Lelthme Drag—
; nost!k und Therapie der Venenthromibose und der E_ungenembohe 10.10.2015 [Zi-
© o tiert am: 18.08; 2016] S.39. ‘URL: http:/www. awmf orgluploadsltx szleathnaen!065~ ;
_-002| S2k_VTE_. 2016 01 pdf - :

' 2) Gesundheitsberichterstattung des Bundes 1241 2015 [z:mert am 18.08. 20163 URL:
- httpiwww, gbe-bund del. . ; : 1
: '3'}_"WaitherA Bottlger BW (2002) Die akute Lungenartenenembohe Anaesthesast 51

427445 : .

4) Tapson V. (2008) Acute pulmonary embo ism. The New England Joumai of Medlcme
358(10), 1037-52. Benz, R. etal. Akute Lungenemboile — aktuelle Dlagnostlk und The-
rapse Schweiz Med Forum 2014 14(10) 195-201 - H

) Fetgendreher Drmed R et al. Theraple nach R!SIKO Dtsch Arztebl 2015 112(?2)
; i8] - . : ;

-8) Krcger K. et al Prevalaence and economic. burden of pulmonary emboi:sm in Ger—
2 many, Vascular Medlcme 2012 1 7(5) 303 309 :

1.2 Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevélkerung

Die Pravalenz der Lungenembolie als wichtigste Entlassungsdiagnose und als eine zusétzli-
che Klinikdiagnose variierte zwischen 5,53 und 7,17 pro 10.000 Versicherten in den Jahren
2000 bis 2008. Versicherte im Alter von 80 und mehr Jahren’ haﬁe eine Pravalenz von 43,9
pro. 10.000 (Jahr 2006} (Kroger et al, 2012).

Weltere Queﬂen geben im Kindesalter 0,07 pro 10.000 (Salfrled etall, 2000) sowua in emem'
Alter zwischen 20 und 40 eine Lungenembone Pravalenz von 1 pro 10.000 an, dabei soll es

bei Patienten im Alter tiber 75 Jahren schon zu einer Pravalenz von 100 auf 10.000 pro Jahr
kommen (Deutsche Gese!lschaft far Angiologle Gesellschaﬁ fiir Gefa&med!z:n 2015)

Quelien - : ;
1) Kroger, K et al: Prevalence and economlc burden of pulmonary embohsm in Ger—.
many, Vascular Medlcme 2012; 17(5) 303-309

2) Senfned E etal. Lungenembohe Georg Thzeme Verlag, 2000 S 102.

3) Deutsche Gesellschaft fur Angtoiogle o Gese!lschaft fur Gefarsmedizm Thrombose
und Lungenembohe Venen Ratgeber. August 2015. [Z;tlert am-18.08.2016]. URL:
- http: llwww dga—gefaessmedlzm delf IeadmlnlcomenﬂPDFsH5102? Ratge— x
“ber_ Thombose und Lungenembolle pdf :

9von 29

16




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO
Abschnitt |l Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137Th SGB V

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur Ver-
fugung stehenden Optionen wie die Patientinnen und Patienten bislang im Rahmen
der gesetzlichen Krankenversicherung versorgt werden

Bilte beachten Sie, dass eine ausfiihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die kenkret angefragte Methode unter Nummer
4.1a) erfoigt.

Um Patienten vor Thrombosen und daraus unter Umstanden entstehenden pulmonalen Em-
bolien zu schiitzen gilt es, die Patienten nach: Operationen mogllchsl schnell zu mobilisieren.

Gegéebenenfalls kénnéen Antskoaguiantlen protektiv verabreicht werden. Auf diese Weise kén-
nen_sekundare pulmcnale Embolien verhindert- werden. (Walther, et al. 2002) Eine weitere
Maglichkeit bieten Kompressionsstriimpfe welche die Blutzirkulation in den unteren Extremi-
taten anregen und somit Lungenembohen vermindern kénnen. Die Implantation eines soge-
nannten Vena-Cava Filters stellt eine weitere Behandlungsaltematwe dar. In diesem Fall wird.
&in mechanischer Filter in die unterer Vena-Cava eingesetzt um: sagmﬁkante Thmmben auf—
zufangen, damft dlese nicht zu einer Lungenembolﬁe fuhren ; e .

2 Angaben zur angefragten Methode

21 Bezeichnung der Methode

Der Angel- Katheter ist ein Embolleprotektionssystem welches die Funkﬁonen eines zentral-
vendsen Katheters (ZVK) 'und ‘Vena-Cava-Filters vereint, um Hoch—RlS|ko Patienten vor
Thrombosen und Embolien zu schiltzen.

Beschreiben Sie hier moglichst konkret die Methode, auf die sich die Beratung gemén

§ 137h Absatz 6 SGB V bezieht. Erldutern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftiichen Be-
griindungsansatz der angefragten Methode. Bifte beachten Sie: eine Methode im Sinne des
§ 137h SGB V wird durch zwei Komponenten definiert:

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebiet

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie hierbei insbesondere die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der Me-
thode bei der Patientin oder dem Patienten angewendet werden und beschreiben Sie, nach
welcher Rationale das durch die Anwendung angestrebte diagnostische oder therapeutische
Ziel erreicht werden soll. Mit welcher OPS wird die Methode verschliisselt?

Das erkprmZIp SE :

Wie bereits unter 1.1 beschneben kommt es bei der Lungenembolle Zu einer Emschwem—
mung thrombotischen Materials in die Lungenstrombahn. Mehrheitlich werden die Thromben
aus den Beinvénen in die Lungenstrombahn geschwemmt, in welcher es im weiteren Verlauf
zu einem Verschluss kommt. Wenn Patienten zB. nicht mobilisiert werden kénnen, um die
Flussgeschwindigkeit des Blutes zu erhdhen; wenn Antlkoagulantlen kontraindiziert sind oder
postoperative Blutungeén diese medikameritose Vorsorgebehandfung verhindern, dann sind
Vena-Cava-Filter eine valide Option zur Vermeldung einer Lungenembalie. Aufgrund des pro-
phyiaktischen' Charakters der. Katheteranwendung kann somit ab Tag 1 eine wirksame Be-
handlung erfolgen..Durch die Riickholbarkeit des Katheters, welche ein Aliemsteilungsmerk—
mal darstellt, kommt es deshalb zu keiner mehrwéchigen Implantation, was wxederum Risiken
von herkémmlichen Vena-Cava-Filtern wie z.B. Nhgratmn vermindert.

Darliber hinaus kann durch die zusatzllche Funktionalitat eines ZVK eine medfkamentase
Therapie sowie die Messung des Venendrucks distal des Vena-Cava Filters erfolgen, welcher
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kontinuierlich Anzeichen einer Lungenembolie (iberwacht. Diese zusétzliche Funktionalitat,
d.h. die Kombination von Embolieprotektion und zentralvenbsem Zugang, macht das neue
erkprlep aus. Herkommhche Vena—Cava Fliter Iassen d|ese Funktlonahtat nicht ZU. ;

Implantatlon des Katheters

Der Angel Catheterist ein dre;lum;ger Venen Katheter, der neben den Funktaonen eines ZVKs.
tiberdies einen Vena-Cava-Filter (,Schirm“) enthalt, welcher fest mit dem Katheter verbunden
‘ist und mittels diesem Allemstellungsmerkmai eine Ruckholbarkeit gewahrleistet. Es kommt
hier:also zu keiner: langzeltllchen Implantation eines mechanischen Filters, nach Extraktion
‘des ZVKs, was wiederum die Risikofaktoren eines herkémmlichen Vena-Cava-Filters wie z.B.
Migration, Perforation, dem Bruch des Fllters oder dle Notwendlgkeli des dauerhaften Ver—
blezbes verhmdert (Angei LiF: et al. 2011) : : :

'Nach dem: d|e lndlkation (Naher ur;ter 2.3 beschneben} fur elnen Angel Catheter gestellt_
_wurde wird der Katheter Gber einen perkutanen Zugang zur Femoralvene in die Vena-Cava
eingesetzt, um zwei Funktiohen zu erfilllen: Zum einen eine Lungenembolie zu verhindemn
und zum anderen als Zugang zum zentralvenésen System. Die Einfuhrung des Katheters
durch Seldinger-Technik ist - bedingt durch das spezielle Design des Katheterschaftes - ohne
Fiuoroskopie méglich, somit kann die Anlage sogar am Bett der Intensivstation erfolgen Elne
Uitraschall Fuhfung wn’d empfohien ist: allerdmgs mcht verpﬂ;chtend

Nach PIatznerung und Entfaltung des Filters i in der unteren Vena Cava wird der Katheterschaft
'auf der Haut fixiert, Zur S:chersteﬁung der korrekten Pos:tlon des Katheiers und Fllters wird
eine Rontgenaufnahme empfohlen o4 3 : :

Nach Beendigung der Theraple wird der Filter eingefaitet und der Katheter m|tsamt gegebe-
nenfalls: festgehaltener Thromben entfernt. - .

Ein antmlenes Video zur Handhabung eines Angel Caiheters ist hier zu sehen https Jww.y-
outube.com/watch?v=ZG0xK990X6s. Als OPS-Codes fir Prozeduren, in deren Verlauf Em-
bolieprotektionssysteme eingesetzt werden konnen, kemmen Kodes des Kapltels 5-383 an
Frage

Dne :ntraoperatwe Anwendung eines Emboheproiektlonssystemes wi rd durch den Zusatzkode
5.399.e kodiert. : : : e
Dle OPS 8—839 1 kodlert dte perkulane Elnfuhrung eines Antiembofle Schn‘mes

Die OPS 8-83b.9 lst ein Code zwecks Zusatszormation zu Materialien: Einsatz eines Embo~
Ileprotek‘tlonssystems exkl.: F’erkutane Elnfuhrung eines Vena—Cava Filters (8—839 1}

Es bleibt offen, ob ein neuer OPS-Kode fir solche Prozeduren geschaffen werden muss, dae
Medlzmpmdukte mit dem beschnebenen W;rkprinmp anwenden J i

Que Ien : ;
1) ‘Angel, L.F. et al Systemahc Rewew of the Use of Retr:evabfe lnfer:or Vena Cava_

Fllters Joumal of Interventlona! Radlo{ogy, 201‘1 Pg 1522-1530

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.1 beschriebene Wirk-
prinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenentfalls Krank-
heitsstadium, Alter, Geschiecht oder Kontraindikationen.

Wie bereits eingangs erwahnt, wachst das Risiko einer Lungenembolie mit dem Alter, wobei
die Ursache einer Lungenembolie zu 90% auf die Einschwemmung von Thromben aus den
tiefen Beinvenen und dem Venensystem der Beckenregion zuriickzufiihren ist (Andreae, et
all. 2006). Allerdings ist die Identifizierung einer speziell betroffenen Patientengruppe nicht
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méglich. Inshesondere sind . Patienten hinsichtlich Embolie zu iiberwachen, die ein Poly-
trauma erlitten haben, die unter-einer Hemiparese leiden, :die im- Zuge von durchgefihrten
Operation oder aus anderen Griinden bettlégerig sind, sowie Patienten, die nicht: adaquat mit
Anhkoagulations Med|kamenten behandeit werden konnen (Balzer, et al. 2013)

Diese zuietzt erwahnte: Gruppe schheﬁt unter anderem Patienten mit vorl;egender Schwan{
gerschaft oder in der Stillperiode, sowie. bereits unter z.B. Makrohdanﬂbioﬂka oder Proteas-
einhibitor emgesteilte Patienten und dlaiysepfhchilge Patlenten ein (\Nagner et aI 2013) :

'Des Welteren sind Tumorpatrenten die eine erhahte Wahrschemhchkext der Thrombcsebi

dung’ aufwetsen {Shinagare, et al. -2011), Patienten mit tiefer Beinvenenthrombose, Patienten
mit einer Wirbelsaulenfraktur und Patienten mrt vorbekannter Lungenembohe stark defahrdet,
wenn sie nicht mobilisiert oder medikamentos geschiitzt werden konnen (Balzer etal. . 2013)..
Fir diese Gruppe von Patienten, die- aufgrund ihrer Haupterkrankung oder der. durchgefuhrten :
-Operation durch keine der oben erwahnten alternativen’ Methoden behandelt werden kénnen,
besieht welterhzn ein bohes Thrombose- und damit Emboirens:ko S g

Der Angel Catheter ermoghcht es somlt diese Risikopatienten direkt nach Krankenhausauf-'
nahme praventw vor einer Lungenembohe fur 30 Tage (vom Herstellar empfohEene maximale’
i_:egedauer) 2u schutzen : :

Quellen

1) Andreae S. et ai Lex1_kon der Krankhelten und Untersuchungen Stuttgart Thleme
Py Verlag 2006 S 599 : ;

2) Balzer KM, et al Vena~Cava Fllter ?heraple ohne Ewdenz Gefchhlrurgie (2013)
18 704—?07 i s, i

3) _Wagner HO et.al. Neue oraie Anilkoagclantlen Deutsche Gesellschaft for Ailge~
meinmedizin ‘und Familienmedizin. 2013, [Zitiert am 18.08. 2016] URL:
_htip:www.awmf. orqiupioads/tx szleitl mlenIOES—QSﬂ 81 Antlkoaguiann 2, o

 tien NOAK 2013-09.pdf :

- 4) S'h.inaga.ra A.B. et'al (2013) Incidence of pulmonary embnhsm in oncologic Dutpa-
tients ataterhary cancer center. Cancer 17 3860—3866 5

3 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegenstdndlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dieses Feld Nummer
3 vervielfaltigen.

3.1 Name des Medizinprodukts

Angel Catheter
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3.2 Name des Herstellers

Blonedlcai Ine.

3.3 Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegensténdliche Me-
thode

Erldutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des un-
ter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die techni-
sche Anwendung der angefragten Methode maBgeblich auf dem Medizinprodukt beruht.

Wie bereits erwahnt, ‘ist der Angei Catheter ein dreilumiger Venen-Katheter, der zusatzlich zu
der Funktion des Vena—Cava Filters einen ZVK' -enthalt und dessen Riickholbarkeit insofern
gewéhrlelstet ist, dass dabei auch das Entfernen von herausgefilterten Emboli erméglichtist..
Der Unterschied zur existierenden Methode, ‘welche die Implantation oder: den temporéren
Verbleib des Vena-Cava-Filters in der unteren Vena-Cava vorsieht, besteht daher im Allein-
stellungsmerkmal der Kombmatlon von ZVK und VVena-Cava-Filter sowie der Rickholbarkeit
des Filters mitsamt eangafangenen thrombotischen Materials. Dieses Wirkprinzip'ist ‘erstmalig
im Angel Catheter umgesetzt, dabei wurden bekannte Korizepte genutzt und.kembiniert.

Ohne die in diesem Medizinprodukt umgesetzte technische Lésung ware die technische An-
wendung. des Wirkprinzips nicht méglich. Nicht zuletzt- ergibt sich durch dleses erkpl‘ll‘lle
eine Einordnung des Medizinproduktes in die Klasse lil.

3.4  Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse"
a) Einordnung des Medizinprodukts

] aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Richtlinie 90/385/EWG
X Medizinprodukt der Klasse Ill gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
] Medizinprodukt der Klasse [Ib gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) far Medizinprodukte der Kiasse |l

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegrif-
fen wird und zu welchem Ausmall die Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von
Dauer, Intensitét oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinpro-
dukts einen besonders invasiven Charakter gemaf 2. Kapitel § 30 Absalz 3 VerfO aufweist.
Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Medizinpro-
duktes ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen,
insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensys-
tems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche Funktion
eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verdndert oder ersetzt oder den Einsalz
des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem
oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fir die Bestimmung, ob der Eingriff die
Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems verédndert
oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absalz 3a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und
moglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

Das hler beschnebene Medizmprodukt ist durch die ,,Decleratlon of Conform!ty“ in dse Klasse
1i elngrupplert Der Ange!l Gatheter weist einen besonders invasiven Charakter dadurch auf,
dass erim dlrei(ten Kontakt mit dem Herz-Kreislauf-System emgesetzt wird und in- dessen
Funktson elngrelft Dadurch kann der Eingriff als erheblich eangeschatzt werden.
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¢) fur Medizinprodukte der Klasse llb

Erldutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioak-
tiver Stoffe gezielt in Funktionen van Organen oder Organsystemen eingreiff. Falls ja, be-
schreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmaf die Funktio-
nen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitdt oder Frequenz der Beeinflus-
sung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinpro-
dukts einen besonders invasiven Charakter geméafl 2. Kapitel § 30 Absalz 4 VerfO aufweist.
Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt miftels Aus-
sendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von
Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems
oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung
oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems verdndert oder ersetzf,
sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und méglichen
Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

What .."“n:.:‘ e ol
Klicken Sie higr, um sl

4 Angaben fir die Priifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Kon-
zepts der angefragten Methode

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationidren Versorgung bereits systematisch eingefihrten Herangehenswei-
sen (im Folgenden: bereits eingefihrie Methoden) wesentlich unterscheidet. Die Neuheit des
theoretisch-wissenschaftiichen Konzepts der angefragten Methode kann daher sowohl auf
einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem Unterschied im Anwendungsgebiet be-
ruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet dabei ein ,Unterschied im Wirkprinzip®, dass im Rah-
men der angefragten Methode bei der gleichen Patientengruppe nunmehr ein gegeniiber dem
bei den bereits eingefihrten Methoden eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder
wesentlich weiterentwickeltes Verfahren (unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Me-
dizinprodukts mit hoher Risikoklasse) angewendef werden soll. Ein ,Unterschied im Anwen-
dungsgebiet” bedeutet, dass mit dem medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrien Me-
thode (unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukis mit hoher Risikoklasse)
nunmehr eine neue, bisher anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt werden soll.
Néhere Erlduterungen insbesondere zu den Begrifflichkeiten ,bereits eingefifirte systemati-
sche Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet” finden Sie im 2. Kapitel §
31 VerfO.

Aufgrund ihrer nachfolgenden Angaben priift der G-BA, ob die gegensténdliche Methode ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. In diesem Zusammenhang prift der
G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen Erkenntnisse auf den An-
wendungskontext der angefragten Methode.

41 Angabe zu den bereits eingeflihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten
Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt welche medizinischen Verfahren in
der Versorgung der unter Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet wer-
den. Geben Sie an, welche Informationen fiir die Anwendung der Verfahren vorfiegen: Gibt
es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese me-
dizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Um immobile Patienten vor einer Lungenembolie zu schiitzen, gilt es, diese nach einer Ope-
ration schnelist méglich zu mobilisieren. Dies hat den Grund, dass die Zirkulation des Biutes
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angeregt werden soll, welche Thromosierung verhindern kann. Des Weiteren kann periope-
rativ-subkutan Heparin injiziert werden, um die Gennnung des Blutes zu hemmen, was wie-
derum die Bildung eines Thrombus erschwert und sekundére pulmonale Embolien verhindert.
Zusétzlich kénnen Kompress;onsstrumpfe praventav eingesetzt werden, um die Blutzirkulation
in- ‘den unteren Extremitéten anzuregen und dfe endogene Flbnnoiyseaktwltat durch Aktlvae?
rung des Endothels zu stelgem (Walther, et al. 2002) : ; :

Die ;$2- Leitlinie: Diagnostik' und Theraple der Venenthrombose und der| Langenembolse un-
terstreicht diese Methoden, wobei der Fokus der Leitlinie auf:der Theraple von Patienten mit
‘bestehender Lungenembohe hegt (Dt Gesellschaft fur Anglologle - Gesellschaﬂ fur Ge-
faf&medazm 2015} : :

Alternativ ist die Imp[antatlon emes Vena Cava Filters mogl»ch weiche tempofar oder perma—'
nent platziert werden: Eine systematische Ubersichtsarbeit zeigt hier, dass der Einsatz von
Vena—Cava Filtern bei Patienten; die keine Antikoakulantien verabreicht bekommen kénnen,

eine. Lungenemboile wirksam verhindern kénnen. Allerdings sind Langzentkomplikatmnen ein
ernstzunehmender Faktor, da 93% alle Komphkattonen ‘erst nach 30 Tagen auftreten (Angel,
et al. 2011). Eine weitere Ubersichtsarbeit bestatigt dies, indem sie aufzeigt, dass der pra-.
ventive Charakter eines Vena-Cava-Filters Hochns:kopatlenten mit Konir_alnd;katron fur An-
tlkoagulantlen vor Lungenembollen schitzen kann. (Kidane, et al. 2012) ' ' :

Die Nutzung. eines Vena-Cava Filters. wird heutzutage vielfach abgeiehnt und dies begriindet
‘mit der Migrationstendenz der Filter, der schw:engen und haufig nicht erfolgreichen Bergung
nach Therapieende; mit dem Risiko einer Venen-Pérforation durch die distalen.Haltehaken
der permanenten Filter sowie einer nachgemesenen Neigung zu Rezad:vthmmbosen (Tac-
cone, et al. 2015; Balzer etal 2013 Konstantmldes et al.2014). ;

Als zusatzhche ‘Alternative kann meder«molekulares Heparm trotz Kontramdtkatlonen emge-
setzt werden wobel jedoch das RlSlko des Verblutens von Patlenten besteht. (Wagner et al.
20?3) . 5

Die OPS-Kodes smd unter 2 2 aufgefuhrt

Queiien g
“1) Walther A, Bottiger BW. (2002) D;e akute Lungenadenenembohe Anaesihes;st 5%

427-—445

2) Dt. Geselischaft far Anguologfe Gesell schaf‘t fur GefaRmedizin. SZ-Lelthme Diag-
- ‘nostik und Therapie der Venenthrombose und der Lungeriembolie. 10.10. 2015 {Zi-
tiert am: 18.08.2016]. URL: http I, awmf org/uploadsltx szleit] |nien1065-
002|_S2k_ VTE 2016 01. pdf .

3). Angel LF. et al. Systematic Revaew of ihe Use of Retrievable Inferior Vena Cava F;f—
ok ters Journa! oflnten.'entlonai Radlclogy, 2011 Pg 1522 1530 : :

4)_-'Kldane B. et al The use of prophylacnc inferior vena cava fi Iters in tfauma pa'nents -
T systematsc review. .’njury 2012 43(5): 542—547 :

5) -_Taccone E: et al (2015) A new de\nce for the preventlon of pulmonary emboitsm in |
~criticallyill patients: Results of the European Angel Caiheter Reglstry J T rauma
: Acute Care Surg 78(3): 456-462
" -6) Balzer, KM. et al. Vena—Cava Fllter Theraple ohne Ewdenz Gefaﬁchlrurgle (2013)
B 18 704~7(}7
7) Konstan’tmades SV etal. 2014 ESC guldelmes on the d:agnosns and management of
: acute pulmonary embohsm Eur Heart J 2014; 35 3033-3069, S. 25 :
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8) Wagner, H.O. et.al. Neue orale Antikoagolantien. Deutsche Gesellschaft fur Alige-.
_-meinmedizin und Famthenmednzm 2013 [Zitiert am 18 08 2016} URL : :
http fiwww.awmf. orgluploadsitx szlenthnaeanSB 031I 81 Anttkoagu an-
tlen NOAK 2013~09 pdf

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von den
unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kénnen mitunter
der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der angefragten Methede, eine verén-
derte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere Eigenschaften
und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts relevant sein.

Der Ange Kathe’fer wurde bamerend auf dem berests emsherenden Korzzepi des Vena-Cava'
Filters entwickelt, indem dieses mit einem ZVK kombiniert wird. Das Konzept ist infol gedessen
kein neues mssenschafthches Konzept, allerdmgs istes ais inkrementelle Innovation anzu-
sehen, da ein evolutiondrer Schritt vollzogen wird, der . zwei.etablierte Verfahren zusammen-
fiigt und im Zusammenwirken den Nutzen fiir den Patienten mafsgebhch erhoht. Aufgrund des
frithen Behandlungsbeginns, welcher quasi sofort und somit vor dem Zeitfenster, in dem die
meisten Lungenembolien auftreten (Schwerpunkt Tag 3-9) (Balzer, etal. 201 3) erfolgen: kann,
kann gegen diese schwewwegenden Komplikationen schon fruhzeltlg vorgegangen werden

Darliber hmaus erlelchtert die Ausfuhrung des neuartlgen Vana—Cava Fllters als drellumlgen
Katheter die Anlage; die bestand|ge Posmomerung des Filters sowie die Gewahrleistung sei-.
ner Riickholbarkeit. Daher kénnen typische Komplikationen, die beim Einsatz von herkémm-
lichen Vena-Cava Filtern auftreten, wie Migration, Vena-Cava Perforation, Filterfraktur/Be-
schadigung oder keine Ruckho!barkeit vermieden werden (Benz etal’ 2014 Kroger et al.
2012, Angel, et al. 2011) |

Bezughch des Desngns des Angei Catheters wurden drei zentra!e Punkte herucksxchtlgt Der
Katheter wird aus Polyurethan mit-einer optsmlert blutkompatlbien Oberflache hergestellt. Der
Katheterschatt ist knickstabil dank einer Metallspirale (Hypotube), die in das duRere Lumen
des Angel Katheters integriert wurde. Unter Berticksichtigung der obigen Kriterien wurde also
ein Embolieprotektionssystem entw&ckelt welcher eine auBerst germge Thrombogemtat im
Verglelch zy anderen Designs garantiert. (Cook et al, 2011) - :

Dank der Mu!tifunktlonahtat des Angel. Catheters mit seinem dret-lumlgen Desngn ist eine si-
multane Durchfuhrung von Blutprobenentnahmef Bluttransfusion, Venendruckuberwachung
und ‘Infusion von Flussigkeiten (z.B. Kontrastmittel) distal des Piaiz:erungsorles des F:Iter—
schirms moghch ohne dessen Funktmn in argendemer Wetse zu beeinflussen.: :

Im Vergleich zum herksmmlichen Vena»Cava Filter ist das Embohe—Rasnko reduzuan da keme
Verlegung in die interventionelle Radiologie notwendig ist und durch die Bewegung des Pati-
enten/des Bettes eine poten2|el!e Quelle fir Embolien. ausgeschlessen werden kann. Somit
ergibt sich’ neben den patlenienrelevanten Nutzen zelthche sow;e Kostenersparmsse :

Quellen ' : ¢ : : :
1) Balzer KM, et al. Veaa-Cava Fllter Theraple ohne Evndenz Gefaf&chlrurgle (2013}

‘EB 704-707

2} BEnz R. et al Akute Lungenemboite - ak’(uelle Diagnostlk und Theraple Schweiz
Med Forum 2014;14(10):195-201 :
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3) Kroger, K. et al. (2012). Prevalaence and economic burden of pulmonary embolism in
Germany, Vascular Medicine,17(5) 303-308

4) Angel, L.F. et al. Systematic Review of the Use of Retrievable Inferior Vena Cava Fil-
ters. Journai of Interventional Radiology' 2011 Pg. 1522-1530

5) Cook, DR.D. et al. Dalteparin versus Unfractnonated Heparin in Crmcally 1l Patients.
; N Engl J Med 2011 364:1305-1314

4.2  Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten Methode
bereits angewendet wird

a} Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen Patien-
tengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der angefragten Me-
thode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-wissenschaftlichen Be-
griindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patientengruppe (bis-
heriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die wesentliche Datengrundiage fir die An-
wendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier benannten
Patientengruppen. Berticksichtigen Sie dabei inshesondere Informationen aus Leitlinien oder
systematischen Ubersichtsarbeiten.

Ein vergleichbarer Katheter wurde, nach unserem Kenntnisstand, noch nicht in einem ande-
ren Anwendungsgebiet angewendet.

b) Stellen Sie in_einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen (bei-
spielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete oder
bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls Sie un-
ter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

Aufgrund a) kénnen keine Vergleiche zwischen den Patientengruppen gezogen werden.

17 von 29
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B-5 Eingegangene Stellungnahmen

In der nachfolgenden Tabelle sind die Organisationen aufgefiihrt, die eine Stellungnahme ab-
gegeben haben.

Stellungnehmer Datum

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. 24.02.2017
Prof. Dr. med. Heinrich Worth

Deutsche Gesellschaft fur Gefaflichirurgie und Gefaldmedizin e.V. 23.02.2017
Robert-Koch-Platz-9, 10115 Berlin

Prof. Dr. med. Thomas Schmitz-Rixen

25



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-6 Auswertung der Stellungnahmen

B-6.1 Schriftliche Stellungnahmen

In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das
Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. Hier sind die eingegangenen Stellungnahmen der im Kap. B-5 aufgefuhrten Institutionen/ Organisatio-
nen wiedergegeben. Die Volltexte der schriftichen Stellungnahmen sind im Anhang zu diesem Dokument abgebildet.

Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung Beschluss-
entwurf

Ausfihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium , neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept*
Dt. Gesellschaft | Definition Die Stellungnahme stiitzt die Beurteilung | keine Ande-
flr Gefalchirur- | per Angel-Katheter ist ein Embolie-Protektionssystem, welches die Funktionen eines | des G-BA, dass die gegenstandliche Me- | rung
gie und Ge- zentralvendsen Venenkatheters (ZVK) und Vena-Cava-Filters vereint, um Hochrisi- | thode kein neues theoretisch-wissen-
faBmedizin kopatienten vor Thrombosen und Embolien zu schiitzen. Das Wirkprinzip ist nicht | schaftliches Konzept aufweist und insofern

neu: temporére Vena-Cava-Filter existieren schon lange, neu ist die Kombination mit | hicht dem Bewertungsverfahren nach

einem ZVK. § 137h SGB V unterféllt.
Dt. Gesellschaft | Der Angel- Katheter ist eine Embolieprotektionssystem, welches die Funktionen ei- | Die Stellungnahme stiitzt die Beurteilung | keine Ande-
fir Pneumologie | nes Vena Cava Filters mit denen eines ZVK kombiniert. Der Einsatz dieses Systems | des G-BA, dass die gegenstandliche Me- | rung
und Beatmungs- | verlangt sowohl die Indikation fiir die Anlage eines passageren Cavaschirms als auch | thode kein neues theoretisch-wissen-
medizin die Notwendigkeit fiir die Anlage einen ZVK. Beide Indikationen sollten fiir den glei- | schaftliches Konzept aufweist und insofern

chen Interventionszeitraum gegeben sein, was sicherlich nicht immer der Fall ist. nicht dem Bewertungsverfahren nach

Weder beziiglich des Wirkprinzips noch des Anwendungsgebietes liegt auBer der | 8 137h SGB V unterfalit.

nicht immer sinnvollen Kopplung von Filter und ZVK kein neues theoretisch-wissen- | Dabei benennet der Stellungnehmer auch

schaftliches Konzept vor. Es besteht kein wesentlicher Unterschied gegeniiber den | die gleichen bereits in die stationére Ver-

bereits eingefiihrten Mal3nahmen, Filter und ZVK, in der stationdren Versorgung | sorgung eingefiihrten Herangehensweisen

(OPS 8-839.1,8-839.7,8-831 [Version 2015]). unter Angabe der zugehérigen spezifi-

schen OPS-Kodes.

Ausfihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,, Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*
Dt. Gesellschaft | Der Angel- Katheter weist einen invasiven Charakter dadurch auf, dass er im direkten | Der G-BA nimmt die Ausfiihrungen des | keine Ande-
fir Pneumologie | Kontakt mit dem Herz- Kreislauf- System eingesetzt wird und in dessen Funktion ein- | Stellungnehmers zur Kenntnis. Aus folgen- | rung

und Beatmungs-
medizin

greifen kann.
Potentielle Risiken, die allerdings bei den neueren IVC- Filtern selten auftreten:

Cava-Thrombose, Migration des Filters mit Verschluss der Nieren-venen, Perforation
der GefaBwand, Frakturierung innerhalb des Filters, Infektion und/ oder Hdmatom an

den Griinden macht der G-BA jedoch keine
Ausfihrungen zum Kriterium ,Medizinpro-
dukt mit hoher Risikoklasse":

Im 2. Kapitel 8 38 VerfO ist festgelegt, dass
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschluss-
entwurf

der Einstichstelle, Entfernen des Filters technisch nicht mdglich.

der G-BA im Rahmen der Beratung nach
§ 137h Absatz 6 SGB V prifen kann, ob
eine Methoden dem Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V unterféllt. Dafur prift
er, ob folgende Voraussetzungen fir die
gegenstandliche Methode zutreffen:

— ihre technische Anwendung beruht
maf3geblich auf einem Medizinprodukt
mit hoher Risikoklasse im Sinne von
2. Kapitel § 30 VerfoO,

— sie weist ein neues theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept auf,

— sie ware bei Erfullung der Voraussetzun-
gen nach § 137¢ SGB V vom Leistungs-
anspruch des gesetzlich Krankenversi-
cherten umfasst und

— sie wurde und wird noch nicht nach
§ 137h SGB V bewertet.

Uber das Priifergebnis zu diesen Voraus-

setzungen fasst der G-BA einen einheitli-

chen Beschluss (vgl. 2. Kapitel § 38 Ab-
satz 2 Satz 3 VerfO). Einheitlich bedeutet
in diesem Zusammenhang, dass der G-BA
die vorgenannten Voraussetzungen ge-
meinsam, also im Kontext der jeweils an-
deren Voraussetzungen prift und zu einer

Gesamtfeststellung unter Berlcksichti-

gung aller Voraussetzungen kommt. So-

fern der G-BA dabei feststellt, dass es an
einer der Voraussetzungen fehlt und die

Methode somit nicht dem Bewertungsver-

fahren nach § 137h SGB V unterfallt, ist

eine Uberpriufung der weiteren Vorausset-
zungen nicht erforderlich.

Im vorliegenden Fall war es somit nicht
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung Beschluss-
entwurf
notwendig zu prifen, ob die Methode mali3-
geblich auf einem Medizinprodukt mit ho-
her Risikoklasse beruht. Denn die Me-
thode weist kein neues-theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept auf und unterfallt
deswegen nicht dem 137h-Bewertungs-
verfahren.
weitere Ausfuhrungen der Stellungnehmer
Dt. Gesellschaft
far GefalRchirur-
gie und Ge-
falmedizin
Dt. Gesellschaft | Indikation Der G-BA nimmt die Ausfiihrungen des | keine Ande-
flr Gefal3chirur- | purch die Implantation eines solchen Katheters sollen Patienten, die besonders | Stellungnehmers zur Kenntnis. rung

gie und Ge-
falBmedizin

thrombosegeféahrdet sind und keine ausreichende antikoagulatorische Medikation to-
lerieren, vor einer Lungenembolie geschiitzt werden. Der Katheter ist wiederentfern-
bar und soll nicht langer als 30 Tage liegen. Die Indikationen decken sich mit denen
bei Implantation eines temporaren Vena-Cava-Filters, z. B. mit denen des Tempofil-
ters (B. Braun). Bevorzugter Anwendungsplatz ist die Intensivstation.

Zur Datenlage und Indikation temporéarer Cavafilter
- Leitlinien

0 Die deutsche S2-Leitlinie “Diagnostik und Therapie der Venenthrombose und
der Lungenembolie” [1] vermerkt zur Indikation von Vena-Cava-Filtern: ,Gene-
rell ist die Datenlage nicht einheitlich und basiert nur auf wenigen Studien. Tem-
porare Vena-Cava-Filter kénnen in Einzelféllen indiziert sein. Dazu gehdren Pa-
tienten mit rezidivierenden Lungenembolien trotz therapeutischer Antikoagula-
tion. Eine weitere Indikation stellt ein hohes Blutungsrisiko (z.B. bei Polytrauma
oder in der perioperativen Phase) bei gleichzeitig hohem Lungenembolierisiko
(akute schwere vendse Thromboembolie) dar.”

o Ahnlich zuriickhaltend aufRert sich der evidenzbasierte CHEST Guideline and
Expert Panel Report zur venésen Thromboembolie (VTE) [2]: Falls kein rever-
sibler Grund fur eine rezidivie-rende VTE unter antikoagulatorischer Therapie
besteht, und die antikoagulatorische Intensitat wegen des Blutungsrisikos nicht

Es handelt sich um Informationen, die den
klinischen Stellenwert der gegenstandli-
chen Methode und von Vena-Cava-Filtern
insgesamt darstellen. Dazu verweist der
Stellungnehmer auf aktuelle wissenschaft-
liche Erkenntnisse.

Die hier dargestellten Informationen waren
bei der Bewertung des Nutzens und des
Potenzials der Methode zu beriicksichti-
gen.

Im Rahmen der hier vorliegenden Bera-
tungsanforderung entscheidet der G-BA
jedoch nur dartiber, ob die gegenstandli-
che Methode dem Bewertungsverfahren
nach § 137h Absatz 1 SGB V unterfallt und
fuhrt keine Bewertung zu Nutzen und Po-
tenzial der Methode nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V durch. Daher sind diese
Ausfiihrungen des Stellungnehmers fur die
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschluss-
entwurf

erhéht werden kann, kann ein Cavafilter eingesetzt werden, um eine Lungen-
embolie zu verhindern. Jedoch, es ist nicht bekannt, ob das Einsetzen eines
Filters sich unter diesen Umstanden lohnt, das Panel betrachtet diese Option
als ,letzte Zuflucht".

Evidenz bisheriger temporarer Vena-Cava-Filter

Ein Cochrane-Review kam zu dem Schluss, dass es an Daten mangelt, um den Kli-
nischen Nutzen temporéarer Cavafilter belegen zu kdnnen [3]. Die Evidenz zur Effizi-
enz dieser Filter ist so diinn, dass in dem anerkannten JAMA ein Artikel erschienen
ist unter dem Titel: ,Wie konnte ein medizinisches Device so gut akzeptiert werden -
ohne jeden Beleg fur seine Wirksamkeit?* [4]. In einer randomisierten geblindeten
Studie konnte gezeigt werden, dass Patienten, die mit Lungenembolie bei tiefer Ve-
nenthrombose hospitalisiert wurden, keinen Nutzen von der Platzierung eines tem-
poréaren Vena-Cava-Filters haben, falls dieser zusétzlich zu einer antikoagulatori-
schen Behandlung eingesetzt wird [5]. Auch die Indikation bei Traumapatienten ist
umestritten, in einer risikoadjustierten retrospektiven Auswertung des Bostoner Kran-
kenguts liel3 sich kein Beleg fir einen Nutzen einer tempordren Platzierung von
Cavafiltern bei diesen Patienten demonstrieren [6].

Bewertung des Angel-Katheters

Laut Beratungsformular Bio2Medical, Inc. soll der Vorteil des Angel-Katheters im Ver-
gleich zu anderen temporéren Vena-Cava-Filtern in der besseren Riickholbarkeit und
sichereren Platzierung liegen. Vor allem die Ruckholbarkeit ist bei den bisherigen
temporaren Kathetern tatsachlich ein Problem, viele werden belassen, was ihren
Wert deutlich einschrankt [7,8]. Ob die beanspruchten Vorteile tatséachlich klinisch
erreicht werden, ist aber bis dato nicht bewiesen. Die grof3te publizierte Untersu-
chung mit dem Angel-Katheter umfasst lediglich 60 Patienten mit ganz unterschied-
lichen Grundkrankheiten, davon am haufigsten 33 Patienten nach Trauma [9]. In die-
ser Untersuchung konnten tatsachlich alle Devices wieder entfernt werden, jedoch
gab es keine Kontrollgruppe.

Folgerung

In Anbetracht der Tatsache, dass die Effizienz temporérer Cavafilter generell nicht
bewiesen ist, kann eine Anwendung des Angel-Katheters nur mit Einschrankungen
empfohlen werden, bestenfalls bei den in der deutschen S2-Leitlinie [1] genannten

vorliegende Entscheidung nicht von Rele-
vanz.

Klarstellend weist der G-BA darauf hin,
dass mit seiner Entscheidung, dass die ge-
genstandliche Methode dem Bewertungs-
verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V
nicht unterfallt, keine Aussage zum Nutzen
oder Potenzial der Methode getroffen wird.
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Indikationen fir temporare Cavafilter. Vergleichsuntersuchungen des Angel-Kathe-
ters mit anderen temporéren Cavafiltern fehlen. Wir schlie3en uns deshalb den Aus-
fuhrungen der kanadischen Arbeitsgruppe um Tao et al. [7] an, die aufgrund von Leit-
linien der Food and Drug Administration gefordert haben, dass temporére Cavafilter
- und dies gilt auch fur den Angel-Katheter - nur unter Anwendung eines festen Pro-
tokolls mit Nachbeobachtungsuntersuchung implantiert werden sollten. Dies macht
fur den Angel-Katheter die Einrichtung eines Registers erforderlich.
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschluss-
entwurf

2015; 79:456-462

Dt. Gesellschaft
fir Pneumologie
und Beatmungs-
medizin

Cavafilter kbénnen zur Primar und Sekundarepravention einer Lungenembolie einge-
setzt werden, allerdings bleiben ihre Wirksamkeit und ihre Sicherheit umstritten [1,2].
Aktuell beschrankt sich die Indikation fiur passagere Cavafilter auf Patienten mit ab-
soluter Kontraindikation gegen eine therapeutische Antikoagulation oder auf jene, die
trotz adaquat dosierter Antikoagulation ein symptomatisches Rezidiv erleiden [3].
Verschiedene passagere Cavafilter sind bereits im Einsatz [4].

GroRere randomisiert kontrollierte Studien zur Sicherheit und Wirksamkeit des Angel
Katheters im Vergleich zu anderen Systemen liegen nicht vor.

Schwierigkeiten zur Beurteilung des Stellenwertes von Cava Filtern bestehen in einer
klaren Definition der Hochrisikogruppe, fur die Filter indiziert sein kénnen, und der
Festlegung einer Kontraindikation fur eine Antikoagulation, da in einigen Fallen direkt
nach der Filteranlage antikoaguliert wird.

Literaturverzeichnis

1. Funaki B, Haskal ZJ. Do the benefits outweigh the risk for most patients under
consideration for inferior vena cava filters?Yes.Chest 2016; 150:1181-1182.
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Der G-BA nimmt die Ausfuhrungen des
Stellungnehmers zur Kenntnis.

Es handelt sich um Informationen, die den
klinischen Stellenwert der gegenstandli-
chen Methode und von Vena-Cava-Filtern
insgesamt darstellen. Dazu verweist der
Stellungnehmer auf aktuelle wissenschaft-
liche Erkenntnisse.

Die hier dargestellten Informationen wéren
bei der Bewertung des Nutzens und des
Potenzials der Methode zu bericksichti-
gen.

Im Rahmen der hier vorliegenden Bera-
tungsanforderung entscheidet der G-BA
jedoch nur dartber, ob die gegenstandli-
che Methode dem Bewertungsverfahren
nach § 137h Absatz 1 SGB V unterféllt und
fihrt keine Bewertung zu Nutzen und Po-
tenzial der Methode nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V durch. Daher sind diese
Ausfiihrungen des Stellungnehmers fur die
vorliegende Entscheidung nicht von Rele-
vanz.

Klarstellend weist der G-BA darauf hin,
dass mit seiner Entscheidung, dass die ge-
genstandliche Methode dem Bewertungs-
verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V
nicht unterfallt, keine Aussage zum Nutzen
oder Potenzial der Methode getroffen wird.

keine Ande-
rung
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B-6.2 Miundliche Stellungnahmen
Die Stellungnehmer haben auf die Abgabe einer mindlichen Stellungnahme verzichtet.

B-7 Wirdigung der Stellungnahmen

Die innerhalb der gesetzten Frist eingegangenen Stellungnahmen bestéatigen den Beschluss-
entwurf des G-BA. Aufgrund dieser Stellungnahmen ergibt sich keine Notwendigkeit zu Ande-
rungen im Beschlussentwurf.
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B-8 Anhang: Stellungnahmen

B-8.1
B-8.1.1

Schriftliche Stellungnahmen

Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf uber die Ein-
schlagigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel § 33
Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Die Methode zum Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit ei-
nem zentralen Venenkatheter zur Lungenembolieprophylaxe bei

Hoch-Risiko-Patientinnen und -Patienten unterfallt nicht dem Verfah-
ren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA.

Methode

Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.

Stellungnehmer | prof Dr. med. Heinrich Worth
info@pneumologie.de

Datum 24.02.2017

Begriindung

Bitte begrunden Sie |hre Stellung-
nahme méglichst durch Literatur
(z. B. relevante Studien). Listen Sie
die Literatur unter dem ,Literatur-
verzeichnis® (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen
Volitexte.

Anmerkung/ggf. Anderungs-

Kriterium
vorschlag

Der Angel- Katheter ist eine Em- | Cavafilter k6nnen zur Primar und
bolieprotektionssystem, welches | Sekundarepravention einer Lun-
die Funktionen eines Vena Cava | genembolie eingesetzt werden, al-

Filters mit denen eines ZVK lerdings bleiben ihre Wirksamkeit
kombiniert.Der Einsatz dieses und ihre Sicherheit umstrit-
Systems verlangt sowohl die In- | ten(1,2). Aktuell beschrankt sich die
dikation fur die Anlage eines Indikation flr passagere Cavafilter
passageren Cavaschirms als auf Patienten mit absoluter Kontra-

auch die Notwendigkeit flr die indikation gegen eine therapeuti-
Neues theoretisch- | Anlage einen ZVK. Beide Indika- | sche Antikoagulation oder auf jene,

wissenschatftliches | tionen sollten flr den gleichen die trotz adaquat dosierter Antikoa-

Konzept Interventionszeitraum gegeben | gulation ein symptomatisches Re-
sein, was sicherlich nichtimmer | zidiv erleiden(3).Verschiedene pas-
der Fall ist. sagere Cavafilter sind bereits im

Weder beziglich des Wirkprin- | Einsatz(4).
Zzips noch des Anwendungsge-
bietes liegt auker der nicht im-
mer sinnvollen Kopplung von
Filter und ZVK kein neues theo-
retisch — wissenschaftliches
Konzept vor. Es besteht kein
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wesentlicher Unterschied ge-
genuber den bereits eingeflhr-
ten

MaRnahmen, Filter und ZVK, in
der stationaren Versorgung(
OPS 8-839.1,8-839.7,8-
831(Version 2015).

Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse

Der Angel- Katheter weist einen
invasiven Charakter dadurch
auf, dass er im direkten Kontakt
mit dem Herz- Kreislauf- System
eingesetzt wird und in dessen
Funktion eingreifen kann.

Potentielle Risiken, die allerdings
bei den neueren IVC- Filtern selten
auftreten:

Cava- Thrombose, Migration des
Filters mit Verschluss der Nieren-
venen, Perforation der Gefallwand,
Frakturierung innerhalb des Filters,
Infekiton und/ oder Hamatom an
der Einstichstelle, Entfernen des
Filters technisch nicht méglich.

Weitere Vorausset
zungen zur Bewer-
tung geman § 137h

Keine zusatzlichen Angaben.

Bitte flgen Sie hier eine entspre-
chende Begrundung ein und bezie-
hen Sie sich dabei auf die Ausflih-

SGB vV rungen in den Tragenden Grunden.
Groflere randomisiert kontrok Schwierigkeiten zur Beurteilung
lierte Studien zur Sicherheit und | des Stellenwertes von Cava Filtern
Wirksamkeit des Angel Kathe- bestehen in einer klaren Definition

Allgemeine ters im Vergleich 2u anderen qer_ I-_lochris_ikogruppe, fur die Filter
Systemen liegen nicht vor. indiziert sein kénnen, und der Fest-

Anmerkung

legung einer Kontraindikation fr
eine Antikoagulation, da in einigen
Fallen direkt nach der Filteranlage
antikoaguliert wird.
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Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die Ein-
schlagigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel § 33
Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Methode

Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit einem zentralen
Venenkatheter zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-
Patienten

Stellungnehmer

Deutsche Gesellschaft fur Gefalkchirurgie und GefaBmedizin e.V.,
Robert-Koch-Platz-9, 10115 Berlin, mjacobs@gefaesschirurgie.de

Datum 23.02.2017
Begriindung
Bitte begriinden Sie |hre Stellung-
- nahme mdglichst durch Literatur
Kriterium Anmerkungigat Arde runcs: (z. B. relevante Studien). Listen

vorschlag Sie die Literatur unter dem , Litera-

turverzeichnis" (siehe unten) auf
und Ubermitteln Sie die zugehdri-
gen Volltexte.

Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Definition

Der Angel-Katheter ist ein Embolie-Protektionssystem, welches die
Funktionen eines zentralvendsen Venenkatheters (ZVK) und Vena-
Cava-Filters vereint, um Hochrisikopatienten vor Thrombosen und
Embolien zu schitzen. Das Wirkprinzip ist nicht neu: temporére Vena-
Cava-Filter existieren schon lange, neu ist die Kombination mit einem
ZVK.

Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse

Indikation

Durch die Implantation eines solchen Katheters sollen Patienten, die
besonders thrombosegefahrdet sind und keine ausreichende antikoa-
gulatorische Medikation tolerieren, vor einer Lungenembolie geschitzt
werden. Der Katheter ist wiederentfernbar und soll nicht langer als 30
Tage liegen. Die Indikationen decken sich mit denen bei Implantation
eines temporaren Vena-Cava-Filters, z. B. mit denen des Tempofilters
(B. Braun). Bevorzugter Anwendungsplatz ist die Intensivstation.

Bitte fligen Sie hier eine entsprechende Begrindung ein und beziehen
Sie sich dabei auf die Ausflihrungen in den Tragenden Grinden.

Weitere Voraus-
setzungen zur Be-
wertung geman

§ 137h SGBV

Zur Datenlage und Indikation temporarer Cavafilter
- Leitlinien
e Die deutsche S2-Leitlinie “Diagnostik und Therapie der Ve-
nenthrombose und der Lungenembolie” [1] vermerkt zur Indi-
kation von Vena-Cava-Filtern: ,Generell ist die Datenlage nicht

35




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Gemeinsamer
Bundesausschuss

einheitlich und basiert nur auf wenigen Studien. Temporére
Vena-Cava-Fiffer kbnnen in Einzeffallen indiziert sein. Dazu
gehléren Patienten mit rezidivierenden Lungenembolien trotz
therapeutischer Antikoagulation. Eine weltere Indikation stelft
ein hohes Blutungsrisiko (z.B. bei Folytrauma oder in der peri-
operativen Phase) bel gleichzeitig hohem Lungehembolietisiko
(akute schwere vendise Thromboembolie) dar.”

e Ahnlich zurtickhaltend auert sich der evidenzbasierte CHEST
Guideline and Expert Panel Report zur venésen Thromboem-
bolie (VTE) [2]: Falls kein reversibler Grund fUr eine rezidivie-
rende VTE unter antikoagulatorischer Therapie besteht, und
die antikoagulatorische Intensitat wegen des Blutungsrisikos
nicht erhéht werden kann, kann ein Cavafilter eingesetzt wer-
den, um eine Lungenembolie zu verhindern. Jedoch, es ist
nicht bekannt, ob das Einsetzen eines Filters sich unter diesen
Umstanden lohnt, das Panel betrachtet diese Option als ,letzte
Zuflucht®,

Evidenz bisheriger temporirer Vena-Cava-Filter

Ein Cochrane-Review kam zu dem Schluss, dass es an Daten man-
gelt, um den klinischen Nutzen temporarer Cavafilter belegen zu kén-
nen [3]. Die Evidenz zur Effizienz dieser Filter ist so dunn, dass in dem
anerkannten JAMA ein Artikel erschienen ist unter dem Titel: ,\Wie
konnte ein medizinisches Device so gut akzeptiert werden - ohne je-
den Beleg fur seine Wirksamkeit?* [4]. In einer randomisierten geblin-
deten Studie konnte gezeigt werden, dass Patienten, die mit Lungen-
embolie bei tiefer Venenthrombose hospitalisiert wurden, keinen Nut
zen von der Platzierung eines temporaren Vena-Cava-Filters haben,
falls dieser zusatzlich zu einer antikoagulatorischen Behandlung ein-
gesetzt wird [5]. Auch die Indikation bei Traumapatienten ist umstrit-
ten, in einer risikoadjustierten retrospektiven Auswertung des Bosto-
ner Krankenguts lield sich kein Beleg fir einen Nutzen einer tempora-
ren Platzierung von Cavafiltern bei diesen Patienten demonstrieren
[6].

Bewertung des Angel-Katheters:

Laut Beratungsformular Bio2ZMedical, Inc. soll der Vorteil des An-
gel-Katheters im Vergleich zu anderen temporédren Vena-Cava-
Filtern in der besseren Riickholbarkeit und sichereren Platzie-
rung liegen. Vor allem die Riickholbarkeit ist bei den bisherigen
tempordren Kathetern tatséchlich ein Problem, viele werden be-
lassen, was ihren Wert deutlich einschrénkt [7,8]. Ob die bean-
spruchten Vorteile tatsichlich klinisch erreicht werden, ist aber
bis dato nicht bewiesen. Die gréte publizierte Untersuchung mit
dem Angel-Katheter umfasst lediglich 60 Patienten mit ganz un-
terschiedlichen Grundkrankheiten, davon am hiufigsten 33 Pati-
enten nach Trauma [9]. In dieser Untersuchung konnten tatséach-
lich alle Devices wieder entfernt werden, jedoch gab es keine
Kontrollgruppe.

Allgemeine
Anmerkung

Felgerung

In Anbetracht der Tatsache, dass die Effizienz temporarer Cavafilter
generell nicht bewiesen ist, kann eine Anwendung des Angel-
Katheters nur mit Einschrankungen empfohlen werden, bestenfalls bei

2
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den in der deutschen S52-Leitlinie [1] genannten Indikationen flr tem-
porare Cavafilter. Vergleichsuntersuchungen des Angel-Katheters mit
anderen temporaren Cavafiltern fehlen. Wir schlielben uns deshalb
den AusfUhrungen der kanadischen Arbeitsgruppe um Tao et al. [7]
an, die aufgrund von Leitlinien der Food and Drug Administration ge-
fordert haben, dass temporare Cavafilter - und dies gilt auch flr den
Angel-Katheter - nur unter Anwendung eines festen Protokolls mit
Nachbeobachtungsuntersuchung implantiert werden sollten. Dies
macht fir den Angel-Katheter die Einrichtung eines Registers erforder-
lich.

1.
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