Gemeinsamer

Abschlussbericht Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

uber die Einschlagigkeit des Verfahrens gemaf 2. Kapitel
8 33 Absatz 1 Verfahrensordnung:

Koronare Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit



Unterausschuss Methodenbewertung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Korrespondenzadresse:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung und Veranlasste Leistungen

Postfach 12 06 06
10596 Berlin
Tel.: +49 (0)30 - 275838 -0

Internet: www.g-ba.de


http://www.g-ba.de/

INHALTSVERZEICHNIS

Inhaltsverzeichnis

ADSCRIUSSDEIICRT .ot e e e e e et e e e e e s s et b e e e e e e e e e e nneeees 1
A Tragende Grinde UnNd BESCRIUSS ......coiiiiiiiiiiii et e e e e e e e nnnneees 1
A-1 REChESGIUNAIAQE. .. ... ittt e ettt e e e e e sttt e et e e e e e e s bbrbeeeaaaeeaanns 1
A-2  Eckpunkte der ENtSCREIAUNG ... ...uuiiiiiiiiiieiiii ettt e e e e 1
A-2.1 Gegenstand und Anlass der BeratungsSanforderung ...........ooc.eueeeeeeeeiiiiiiieeieeee e eeiiiieeee e 1

A-2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegensténdlichen
METNOAE ...t 1
A-2.3 Kiriterien der Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens..............cccccceeeeeenn. 2
A-2.4 Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens..........ccccccceevviciieevee e ccciiiieeee e 2
A-3  StellungnahmeVerfaNreN ...........oviiiiiee e e e e e r e e e e e e 8
A-4 VerfahrenSablauf ..........ooi e 8
A-5 = 7| PP OPPTPPPRRT 9
A-6 BESCRIUSS ...ttt ettt e e e et e e e e e e e e b e e e e e e e e e e nnabeeeaaaaeaaan 10
B  Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA ..o 11
B-1  Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens ............ccccccoi e, 11
B-2  Beschlussentwurf zur Stellungnahme ............oooiiiiiii e 12
B-3  Tragende Grinde zum BesSChIUSSENtWUIT ..........cooiiiiiiiiiiiiie e 13
B-4  Abschnitt Il aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach 8§ 137h SGB V................. 23

B-5 Eingegangene Stellungnahmen ..........ooooiiiiiiiiiiie e e e e e e 35






A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhauser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemal? § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V uber dessen
Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Naheres zum
Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage VI der Verfahrensordnung des
G- BA (VerfO) geregelt. Nach 2. Kapitel 8 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob
eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel 8 33 Absatz 1 VerfO unterféllt, durch
den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt
der G-BA im Wege einer o¢ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenhausern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur
Stellungnahme.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemal
§ 137h Absatz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode
der koronaren Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit.

Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die
gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren nach 8§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfallt (Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

A-2.2  Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
gegenstandlichen Methode

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer
Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin
oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines
diagnostischen  oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation
(Anwendungsgebiet) wissenschatftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden
Wirkprinzip (A-2.2.1) und Anwendungsgebiet (A-2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich
dieser Beschluss bezieht.

A-2.2.1 Wirkprinzip

Das der angefragten Methode zugrundeliegende Prinzip der Lithotripsie, welches auf der
Zerkleinerung von Konkrementen durch extra- oder intrakorporal erzeugte StoRwellen beruht,
stellt eine etablierte Behandlungsstrategie dar. Anwendungsgebiete dieses Prinzips sind z.B.
die Extrakorporale StoRwellenlithotripsie bei Gallen- oder Nierensteinen oder die transluminale
Lithoplastie (Kombination aus Lithotripsie und Ballondilatation) peripherer Gefale.

Bei der gegenstandlichen Methode handelt es sich um eine Lithoplastie zur intrakoronaren
Anwendung im Rahmen einer perkutanen Koronarintervention (PCI) zur Behandlung von
ansonsten schwierig zu behandeinden kalzifizierten Koronarstenosen vor einer
Stentimplantation. Die PCI stellt eine etablierte interventionelle Methode zur Behandlung von
Verengungen der HerzkranzgefalRe bei Koronarer Herzkrankheit (KHK) dar.

Bei einer PCI wird Uber einen arteriellen Zugangsweg unter Rontgendurchleuchtung ein
Katheter bis hinter die Stenose der betroffenen Koronararterie vorgeschoben. Uber die

1



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN

Beflllung eines am Katheter fixierten und im Bereich der Stenose platzierten Ballons folgt eine
Aufdehnung (Dilatation) des verengten GefaRabschnitts. Im Anschluss kann eine Gefal3stiitze
(Stent) im Bereich der aufgedehnten Engstelle eingesetzt werden.

Nach Angaben des Bl darf die koronare Lithoplastie nur bei verkalkten (kalzifizierten) Stenosen
angewendet werden. Durch die intrakoronare Aussendung der StoRwellen soll die Kalzium-
Kristall-Struktur in der kalzifizierten Stenose aufgebrochen werden mit dem Ziel, die
anschliel3ende Ballondilatation und Stentimplantation zu erleichtern und die Residualstenose
(Rest-Stenose nach Ballondilatation) sowie die Wahrscheinlichkeit des Auftretens
schwerwiegender unerwinschter kardialer Ereignisse zu reduzieren.

Bei der Methode kommt ein Medizinproduktesystem zur Anwendung, das sich zusammensetzt
aus

- einem Ballonkatheter, an dem im Bereich des Ballons zuséatzlich StoRwellen-Emitter
angebracht sind und
- einem externen StoRRwellengenerator.

A-2.2.2 Anwendungsgebiet

Die Methode der koronaren Lithoplastie von neu diagnostizierten, nicht vorbehandelten
verkalkten Koronarstenosen vor Implantation eines Stents soll nach Angaben des Bl bei
Patientinnen und Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit zur Anwendung kommen.

Ausweislich der eingereichten Gebrauchsanweisung ist der Einsatz der Medizinprodukte auf
die Anwendung bei ansonsten schwer behandelbaren kalzifizierten de-novo- Stenosen mit zu
erwartenden Schwierigkeiten bei/ mit einer vollstdndigen Ballondilatation oder bei/ mit
nachfolgender Stentimplantation beschréankt.

In der weiteren Bewertung legt der G-BA die Anwendung bei ansonsten schwer
behandelbaren kalzifizierten de-novo-Stenosen mit zu erwartenden Schwierigkeiten bei/ mit
einer vollstandigen Ballondilatation oder nachfolgender Stentimplantation zugrunde.

A-2.3  Kriterien der Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 8§ 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierfur prift der G-BA, ob fir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass

a) ihre technische Anwendung mafigeblich auf einem Medizinprodukt 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.

A-2.4  Priufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die vier unter A-2.3 genannten Kriterien flr eine
Bewertung gemal § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erflllt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit
keine Sachverhalte bekannt, die — bei regelgerechter Informationstibermittiung gemaf § 137h
Absatz 1 SGB V durch das Krankenhaus, das die erstmalige Anfrage gemaR § 6 Absatz 2
Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes zu der Methode stellt — einer Bewertung geman
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen wirden.

A-24.1 Maf3gebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
A-24.1.1 Mal3gebliches Medizinprodukt

Die gegenstandliche Methode beruht maRgeblich auf dem Einsatz der unter A-2.2.1
beschriebenen Medizinprodukte.



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Gemal 2. Kapitel 8 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode
mafgeblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der
jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-
wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde.

Dies trifft auf die vorgenannten Medizinprodukte, den mit Lithotripsie-Emittern besetzten
Ballonkatheter und StoRRwellengenerator, zu. Wie bei der Beschreibung der Methode
dargelegt, sind diese spezifischen Medizinprodukte zwingend erforderlich, um die die Methode
in ihrem Kern ausmachenden Prozessschritte zur Anwendung einer StolRwellenlithotripsie an
kalzifizierten Stenosen in Koronararterien vor Ballondilatation und Stentimplantation
durchfihren zu kdnnen. Somit ware ohne Einbeziehung der Medizinprodukte die technische
Anwendung der Methode nicht mdglich und sie wirde ihr unter A-2.2 beschriebenes
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren.

A-2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Der mit Lithotripsie-Emittern besetzte Ballonkatheter, auf dessen Einsatz die technische
Anwendung der Methode maR3geblich beruht (siehe dazu A-2.4.1.1), ist als Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzuordnen.

Ausweislich der eingereichten Unterlagen handelt es sich bei dem Katheter um ein
Medizinprodukt der Klasse 11l gemaf3 Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG.

Ein solches Medizinprodukt ist gemanR 2. Kapitel § 30 VerfO dann als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse gemal § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzustufen und weist aufgrund dessen
Anwendung einen besonders invasiven Charakter auf, wenn mit dem Einsatz des
Medizinprodukts ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des
zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist dabei ein Eingriff, der die Leistung oder die
wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt
oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen
Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat.

Da der Lithotripsiekatheter, wie unter A-2.2.1 beschrieben, zur Aussendung von Stof3wellen
und anschlieRender Ballondilatation in die Koronararterien eingeftihrt werden soll, hat der der
Methode zugrunde liegende Eingriff den Einsatz des Katheters in direktem Kontakt mit dem
Herzen zur Folge. Durch die Wiederherstellung einer ausreichenden koronaren
Blutversorgung des Herzmuskels wird durch die Ballondilatation und nachfolgende
Stentimplantation die Pumpfunktion als wesentliche Funktion des Herzens langfristig
beeinflusst. Damit erflllt das fiir die technische Anwendung der Methode maligebliche
Medizinprodukt die Kriterien des 2. Kapitels § 30 VerfO und ist als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse gemal § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V anzusehen.

A-2.4.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
A-24.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

Gemald 2. Kapitel 8§ 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren Versorgung bereits eingeflhrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationére Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlielich
etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen
methodisch  hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten
Evidenzsynthesen als zweckmalliges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung
insbesondere hierauf gestitzt werden. Als eine bereits in der stationdren Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt gemafl 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
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im Auftrag des Bundesministeriums flr Gesundheit gemaR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V
herausgegebenen Prozedurenschliussel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung
aufgefihrt sind.

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode
wesentlich von einer bereits eingefihrten systematischen Herangehensweise, wenn der
Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten

- dazu fihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingefiihrten 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

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

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer
Methode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit
gleichem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fuhrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefihrten systematischen
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden
spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung
der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschliel3lich etwaiger Risiken der bereits
eingefihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

A-2.4.2.2 Prifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Die Methode der koronaren Lithoplastie bei KHK weist ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO auf, da sich ihr Wirkprinzip
von anderen, in der stationdren Versorgung angewendeten Herangehensweisen wesentlich
unterscheidet.

A-24.2.2.1 Vorgehensweise bei der Prifung auf wesentliche Unterschiede im
Wirkprinzip

Bei der Prufung, ob sich das Wirkprinzip der koronaren Lithoplastie bei der Behandlung der
gegenstandlichen Indikationen von den Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationare
Versorgung eingefiihrten systematischen Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die
veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten eine Ubertragung der
vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlie3lich etwaiger Risiken der bereits in die
stationdre Versorgung eingeflhrten systematischen Herangehensweisen auf die zu
untersuchende Methode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist, geht der G-BA
wie folgt vor:

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zum Einsatz in der genannten Indikation
werden zunachst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezlglich vom Bl genannten
Herangehensweisen, Erwahnungen in dartiber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage
kommende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann
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daraufhin geprift, ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der koronaren
Lithoplastie unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische
Herangehensweisen handelt, die als bereits in die stationdre Versorgung eingefuhrt gewertet
werden kdnnen. Eine solche Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine
Herangehensweise im Wirkprinzip nicht wesentlich von dem der koronaren Lithoplastie
unterscheidet.

A-2.4.2.2.2 Fur die Prifung herangezogene Herangehensweisen

Nach Angaben des Bl kann die Behandlung von Herzkranzarterienverengungen mittels
Ballonaufdehnung, Stentimplantation oder Laserangioplastie, bei stark kalzifizierten Gefal3en
mit Rotablation und Cutting Ballon (Blade-Angioplastie) erfolgen.

Die verschiedenen Verfahren (Rotablation, Atherektomie, Laser-Angioplastie oder Blade-
Angioplastie) stellen Moglichkeiten dar, die Durchfihrung der PCI und anschlieRende
Stentimplantation zu ermdglichen bzw. zu erleichtern. Dabei soll die Stenose entweder auf
mechanischem Wege (Rotablation, Atherektomie) oder lasergestiitzt (Laser-Angioplastie)
abgetragen oder durch eine Inzision (,cutting balloon*) oder durch punktuellen Druck (,scoring
balloon®) auf die Plague mdglichst atraumatisch angioplastisch aufgeweitet werden (Blade-
Angioplastie).

Nachstehender Tabelle kbnnen die OPS-Kodes fir die vorgenannten Verfahren entnommen
werden.

OPS-Kode | Benennung der Prozedur

8-837 Perkutan-transluminale GefaR3intervention an Herz und Koronargefal3en

.0 | Angioplastie (Ballon)

.k | Einlegen eines nicht medikamentenfreisetzenden Stents

.m | Einlegen eines medikamentenfreisetzenden Stents

Einlegen eines nicht medikamentenfreisetzenden gecoverten Stents (Stent-Graft)

Laser-Angioplastie

Atherektomie

IS B CRE SN o

Rotablation

.q | Blade-Angioplastie (Scoring oder Cutting Balloon)
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A-2.4.2.2.3 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Laut Angaben des Herstellers ist die gegenstandliche Methode fir die Behandlung von
.-ansonsten schwierig zu behandelnde, verkalkte Stenosen entwickelt worden, einschlie3lich
verkalkter Stenosen, bei denen erwartet wird, dass sie Widerstand gegen eine Ballondilatation
aufweisen oder die nachfolgende, koronare Implantation eines Stents”.

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode setzt sich aus mehreren Prozessschritten
zusammen. Durch die Abgabe von intermittierenden StoRwellen in die Ziellasion eines
hochgradig verkalkten HerzkranzgefaBes soll der Kalk laut AS zerbrochen werden, um
anschlielend eine Niederdruck-Ballondilatation des stenosierten GefalRes und ggf.
anschlie3end die Platzierung eines Stents zu ermdglichen.

Das globale Wirkprinzip, namlich das Ziel, ein verkalktes Gefald so zu erweitern, dass der
Blutfluss substantiell verbessert wird, ist vergleichbar dem der bereits unter A-2.4.2.2.2
beschriebenen Methoden.

In einem wichtigen Teil unterscheidet sich das Wirkprinzip jedoch dabei wesentlich von den in
Kapitel A-2.4.2.2.2 genannten Herangehensweisen.

Dieser wesentliche Unterschied besteht darin, dass bei der gegenstandlichen Methode im
Vergleich zu den unter A-2.4.2.2.2 dargestellten Herangehensweisen (alleinige
Ballondilatation, Rotablation, Atherektomie, Laser- oder Blade-Angioplastie) eine neue Form
der Energieeinwirkung - namlich mittels Sto3wellen - erfolgt.

Wahrend beispielsweise bei der Rotablation ein 1,25-2,5 mm grol3er Bohrkopf in die
Koronararterie eingefuihrt wird, um die Kalkablagerung in den atherosklerotischen Plaques
unter Rotation abzutragen, und bei der Blade-Angioplastie ein Ballon verwendet wird, der auf
seiner Oberflache kleine scharfe Messerchen tragt, die sich wahrend der Aufdehnung des
Ballons in den Kalk der Stenose driicken, handelt es sich im Gegensatz dazu bei der
Lithoplastie um ein Verfahren, bei dem eine andere Art der mechanisch-physikalischen
Einwirkung zur Anwendung kommt. Es werden intermittierende Stol3wellen (starke
Schallwellen) auf die verkalkte L&sion abgegeben, mit dem Ziel, kalzifizierte Plaques zu
zertrimmern.

Einen weiteren wichtigen Anhaltspunkt fir einen wesentlichen Unterschied im Wirkprinzip sieht
der G-BA zudem in dem Umstand, dass mit der Lithoplastie laut Angaben des Herstellers auch
solche stark kalzifizierten Stenosen behandelt werden koénnen, die mit den anderen
herangezogenen Herangehensweisen entweder nicht oder nur mit sehr hohen Ballondrucken
und damit hohem Rupturrisiko erweitert werden konnten. Auch dieser Aspekt tragt zur
Verdeutlichung bei, dass die Art der mechanischen-physikalischen Einwirkung in einem
wesentlichen Unterschied zu den Methoden steht, die fir die Beurteilung des Wirkprinzips zum
Vergleich herangezogen wurden.

Beides macht deutlich, dass die Art der physikalischen, bzw. mechanischen Einwirkung auf
das verkalkte Herzkranzgefald als deutlich unterschiedlich zu den anderen herangezogenen
Herangehensweisen einzustufen ist.

Eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken
der bereits in der stationaren Versorgung angewendeten Herangehensweisen auf die
gegenstandliche Methode ist daher aus medizinisch wissenschaftlicher Sicht nicht zu
rechtfertigen.
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A-2.4.2.3 Prifung auf Unterschied im Anwendungsgebiet

Auch nach Prifung, ob die koronare Lithoplastie im Anwendungsgebiet der Behandlung von
Koronarstenosen sich von der Lithoplastie in anderen Anwendungsgebieten wesentlich
unterscheidet, kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist.

A-2.4.2.3.1 Fur die Prufung herangezogene Lithoplastieverfahren in anderen
Anwendungsgebieten

Der BI fuhrt in den eingereichten Unterlagen auf, dass die Lithoplastie bereits bei verkalkten
Stenosen in peripheren Arterien bei Patientinnen und Patienten mit peripherer arterieller
Verschlusskrankheit angewendet wird. Weitere Anwendungsgebiete der Lithoplastie werden
vom Beratungsinteressenten nicht genannt.

A-2.4.2.3.2 Wesentlichkeit des Unterschieds im Anwendungsgebiet

Die koronare Lithoplastie bei KHK unterscheidet sich in ihrem Anwendungsgebiet wesentlich
von der Lithoplastie bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit.

Der Unterschied besteht vornehmlich in den verschiedenen Behandlungsorten, namlich
periphere Arterien (insbesondere Beinarterien) einerseits und Koronararterien andererseits.
Dieser Unterschied ist aus den nachstehenden Griinden als wesentlich im Sinne des
2. Kapitels § 31 VerfO zu werten.

Bei der Lithoplastie an Koronararterien ist im Unterschied zu deren Anwendung an peripheren
Arterien eine derart abweichende Auswirkung zu erwarten und bezweckt, dass eine
Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken
medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. Wahrend die Anwendung der
Lithoplastie an den Koronararterien die mit kardialen Ischamien einhergehende pektangindse
Symptomatik und insbesondere ischdmische Herzrhythmusstérungen verhindern soll, hat die
Lithoplastie an den peripheren GefaBen allein die Vermeidung der mit einer pAVK
einhergehenden Symptomatik zum Ziel.

Es ist anzunehmen, dass bei der Anwendung der Methode an den Koronararterien im
Vergleich zur Anwendung an peripheren Arterien unterschiedliche Risiken bestehen. Da diese
Risiken im Zusammenhang mit einer Intervention an einem lebenswichtigen Organ, dem
Herzen, entstehen, konnen sie mit betrachtlichen und unmittelbar lebensbedrohlichen
gesundheitlichen Folgen fir die Patientinnen und Patienten verbunden sein, sodass aus
medizinisch-wissenschaftlicher Sicht eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zu
Nutzen und Risiken der Lithoplastie bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit nicht auf die
koronare Lithoplastie bei KHK Ubertragen werden kann. Zu solchen spezifischen mdéglichen
Risiken der koronararteriellen Anwendung, die bei peripher Anwendung nicht zu erwarten sind,
zahlen beispielsweise Herzrhythmusstérungen, Rupturen der HerzkranzgefaRe oder
Herzbeuteltamponaden, die jeweils unmittelbare Auswirkungen auf die Pumpfunktion des
Herzens haben.

A-2.4.3 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erflillung der
Voraussetzungen nach 8137c SGB V

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfillung der Kriterien nach § 137c
SGB V einer Leistungserbringung der gegensténdlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen entgegenstehen wirden.

Insbesondere erfilllen die in A-2.2.1 genannten Medizinprodukte, ausweislich der vorliegenden
Produktinformationen die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen gemdlR 8§ 6 des
Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Medizinprodukts im Rahmen der gegensténdlichen
Methode ist vom medizinprodukterechtlich zulassigen Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V
vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware, ist nicht als
rechtlich abschlieRend anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse
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eintreten oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein
bereits begonnenes Bewertungsverfahren gemald 8§ 137h SGB V ohne Beschlussfassung
gemal 2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO durch Beschluss nach 2. Kap. § 34 Absatz 10 Satz 2
VerfO beenden (vgl. 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz).

A-24.4 Noch keine Prifung nach 8137h SGB V

Der G-BA hat bislang keine Bewertung nach 8§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB zu der
gegenstandlichen Methode durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der Methode begonnen.

A-3 Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren ordnungsgemaf nach § 137h Absatz 6 Satz 3
SGB Vi.V.m. 2. Kap. 8§ 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf Uber die Einschlagigkeit des
Verfahrens geman 2. Kapitel 8 33 Absatz 1 VerfO am 14. September 2017 im Wege einer
offentlichen Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Es sind keine Stellungnahmen innerhalb
der gesetzten Frist (4 Wochen) eingegangen. Somit ergeben sich keine Anderungen des
Beschlussentwurfs aufgrund des Stellungnahmeverfahrens. Die Dokumentation des
Stellungnahmeverfahrens ist in der Zusammenfassenden Dokumentation enthalten.

A-4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

21.07.2017 Eingang der Beratungsanforderung gemaR § 137h Absatz 6
SGBV zur perkutanen StoRRwellenlithotripsie vor
Stentimplantation bei koronarer Herzkrankheit

14.09.2017 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR 8137 Absatz 6
Satz 3 SGB V iV.m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)

09.11.2017 UA MB Auswertung des Stellungnahmeverfahrens, abschlieRende
Beratung und Beschlussempfehlung fiir das Plenum

17.11.2017 Plenum Beschlussfassung
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A-5 Fazit

Die Methode der koronaren Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit unterfallt dem Verfahren
nach 2. Kapitel 8 33 Absatz 1 VerfO, da sie die Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemafn
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfilllt:

Ihre technische Anwendung beruht mafigeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemafl 2. Kapitel § 31
VerfO auf,

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

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

Berlin, den 17. November 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-6 Beschluss

Veroffentlicht im BAnz AT am 1.Dezember 2017 B1

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Einschléagigkeit des Verfahrens
gemal 2. Kapitel 8 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung:

Koronare Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit

Vom 17. November 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. November 2017
Folgendes beschlossen:

Die Methode ,Koronare Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit* erflllt die Voraussetzungen
gemal 2. Kapitel 8 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 sowie Satz 2 Halbsatz 1 der
Verfahrensordnung des G-BA und wurde oder wird noch nicht nach 8§ 137h des Funften
Buches Sozialgesetzbuch geprift.

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

Berlin, den 17. November 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 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 15. September 2017 gemaf? den Vorgaben
des 2. Kapitels § 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im
Internet eingeleitet. Es wurden die in Kapitel B-2, B-3 und B-4 abgebildeten Dokumente ins
Stellungnahmeverfahren gegeben. Die Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum

von vier Wochen befristet.

11
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B-2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme

Anlage XY zu TOP XY

Gemeinsamer

BeS C h I USSQ ntWU l'f _ Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber die
Einschlagigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung:

Koronare Lithoplastie bei koronarer
Herzkrankheit

Vom XX. Monat 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am XX. Monat 2017
Folgendes beschlossen:

Die Methode ,Koronare Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit” erfiillt die Voraussetzungen
gemal 2. Kapitel § 33 Absatz2 Satz 1 Nummer 2 und 3 sowie Satz 2 Halbsatz 1 der
Verfahrensordnung des G-BA und wurde oder wird noch nicht nach § 137h des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch gepriift.

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

Berlin, den XX. Monat 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaRk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-3 Tragende Grinde zum Beschlussentwurf

Stand 11.09.2017, Fassung zur Einleitung des Stellungnahme-

verfahrens Anlage XY zu TOP XY

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses liber die Einschlagigkeit des
Verfahrens gemaR 2. Kapitel § 33 Absatz 1 Ver-
fahrensordnung:

Koronare Lithoplastie bei koronarer Herzkrank-
heit

Vom Beschlussdatum
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berét nach § 137h Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenh&user und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse gemal § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V liber dessen Voraus-
setzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Naheres zum Verfahren
der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.\V.m. Anlage VI der Verfahrensordnung 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 &ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Krankenhzu-
sern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur Stellung-
nahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung
21 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein Medizinpro-
duktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V
angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode der koronaren Lithoplas-
tie bei koronarer Herzkrankheit.

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

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

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer
Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin
oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines di-
agnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet)
wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und
Anwendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht.

2.21 Wirkprinzip

Das der angefragten Methode zugrundeliegende Prinzip der Lithotripsie, welches auf der Zer-
kleinerung von Konkrementen durch extra- oder intrakorporal erzeugte StoRwellen beruht,
stellt eine etablierte Behandlungsstrategie dar. Anwendungsgebiete dieses Prinzips sind z.B.
die Extrakorporale Stoflwellenlithotripsie bei Gallen- oder Nierensteinen oder die transluminale
Lithoplastie (Kombination aus Lithotripsie und Ballondilatation) peripherer Gefalie.

Bei der gegenstandlichen Methode handelt es sich um eine Lithoplastie zur intrakoronaren
Anwendung im Rahmen einer perkutanen Koronarintervention (PCI) zur Behandlung von an-
sonsten schwierig zu behandelnden kalzifizierten Koronarstenosen vor einer Stentimplanta-
tion. Die PCI stellt eine etablierte interventionelle Methode zur Behandlung von Verengungen
der Herzkranzgefalle bei Koronarer Herzkrankheit (KHK) dar.

Bei einer PC| wird Uber einen arteriellen Zugangsweg unter Rontgendurchleuchtung ein Ka-
theter bis hinter die Stenose der betroffenen Koronararterie vorgeschoben. Uber die Befiillung
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eines am Katheter fixierten und im Bereich der Stenose platzierten Ballons folgt eine Aufdeh-
nung (Dilatation) des verengten GefaRabschnitts. Im Anschluss kann eine Gefafl3stutze (Stent)
im Bereich der aufgedehnten Engstelle eingesetzt werden.

Nach Angaben des Bl darf die koronare Lithoplastie nur bei verkalkten (kalzifizierten) Stenosen
angewendet werden. Durch die intrakoronare Aussendung der StoRBwellen soll die Kalzium-
Kristall-Struktur in der kalzifizierten Stenose aufgebrochen werden mit dem Ziel, die anschlie-
Rende Ballondilatation und Stentimplantation zu erleichtern und die Residualstenose (Rest-
Stenose nach Ballondilatation) sowie die Wahrscheinlichkeit des Auftretens schwerwiegender
unerwiinschter kardialer Ereignisse zu reduzieren.

Bei der Methode kommt ein Medizinproduktesystem zur Anwendung, das sich zusammensetzt
aus

- einem Ballonkatheter, an dem im Bereich des Ballons zusatzlich StoRwellen-Emitter
angebracht sind und

- einem externen StoRwellengenerator.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die Methode der koronaren Lithoplastie von neu diagnostizierten, nicht vorbehandelten ver-
kalkten Koronarstenosen vor Implantation eines Stents soll nach Angaben des Bl bei Patien-
tinnen und Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit zur Anwendung kommen.

Ausweislich der eingereichten Gebrauchsanweisung ist der Einsatz der Medizinprodukte auf
die Anwendung bei ansonsten schwer behandelbaren kalzifizierten de-novo- Stenosen mit zu
erwartenden Schwierigkeiten bei/ mit einer vollstandigen Ballondilatation oder bei/ mit nach-
folgender Stentimplantation beschrankt.

In der weiteren Bewertung legt der G-BA die Anwendung bei ansonsten schwer behandelba-
ren kalzifizierten de-novo-Stenosen mit zu erwartenden Schwierigkeiten bei/ mit einer vollstén-
digen Ballondilatation oder nachfolgender Stentimplantation zugrunde.

2.3 Kriterien der Priifung 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 § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierflir prift der G-BA, ob fir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass

a) ihre technische Anwendung mafgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risiko-
klasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

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

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

d) sie noch nicht nach § 137h SGB V gepriift wurde oder wird.
24 Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prufung des G-BA hat ergeben, dass die vier unter 2.3 genannten Kriterien flr eine Be-
wertung gemal § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfilllt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit
keine Sachverhalte bekannt, die — bei regelgerechter Informationsiibermittiung gemaR § 137h
Absatz 1 SGB V durch das Krankenhaus, das die erstmalige Anfrage gemall § 6 Absatz 2
Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes zu der Methode stellt — einer Bewertung gemaf
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen wiirden.

15



B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

2.41 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

2.4.1.1 MaRgebliches Medizinprodukt

Die gegensténdliche Methode beruht maRgeblich auf dem Einsatz der unter 2.2.1 beschriebe-
nen Medizinprodukte.

Gemal 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode maf3-
geblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei der je-
weiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept verlieren wiirde.

Dies trifft auf die vorgenannten Medizinprodukte, den mit Lithotripsie-Emittern besetzten Bal-
lonkatheter und StoRwellengenerator, zu. Wie bei der Beschreibung der Methode dargelegt,
sind diese spezifischen Medizinprodukte zwingend erforderlich, um die die Methode in ihrem
Kern ausmachenden Prozessschritte zur Anwendung einer StoBwellenlithotripsie an kalzifi-
zierten Stenosen in Koronararterien vor Ballondilatation und Stentimplantation durchfiihren zu
kénnen. Somit ware ohne Einbeziehung der Medizinprodukte die technische Anwendung der
Methode nicht mdglich und sie wiirde ihr unter 2.2 beschriebenes theoretisch-wissenschaftli-
ches Konzept verlieren.

2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Der mit Lithotripsie-Emittern besetzte Ballonkatheter, auf dessen Einsatz die technische An-
wendung der Methode maRgeblich beruht (siehe dazu 2.4.1.1), ist als Medizinprodukt mit ho-
her Risikoklasse nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzuordnen.

Ausweislich der eingereichten Unterlagen handelt es sich bei dem Katheter um ein Medizin-
produkt der Klasse |ll gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG.

Ein solches Medizinprodukt ist gemaR 2. Kapitel § 30 VerfO dann als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzustufen und weist aufgrund dessen
Anwendung einen besonders invasiven Charakter auf, wenn mit dem Einsatz des Medizinpro-
dukts ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen,
insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensys-
tems einhergeht. Erheblich ist dabei ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche Funktion
eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert oder ersetzt oder den Einsatz des
Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder
dem zentralen Nervensystem zur Folge hat.

Da der Lithotripsiekatheter, wie unter 2.2.1 beschrieben, zur Aussendung von StoRwellen und
anschlielender Ballondilatation in die Koronararterien eingefiihrt werden soll, hat der der Me-
thode zugrunde liegende Eingriff den Einsatz des Katheters in direktem Kontakt mit dem Her-
zen zur Folge. Durch die Wiederherstellung einer ausreichenden koronaren Blutversorgung
des Herzmuskels wird durch die Ballondilatation und nachfolgende Stentimplantation die
Pumpfunktion als wesentliche Funktion des Herzens langfristig beeinflusst. Damit erfiillt das
fur die technische Anwendung der Methode maRgebliche Medizinprodukt die Kriterien des 2.
Kapitels § 30 VerfO und ist als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse gemaf § 137h Absatz
1 Satz 1 SGB V anzusehen.

2.4.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

2.4.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von ande-
ren, in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen
wesentlich unterscheidet.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung einge-
fuhrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlieRlich etwaiger

4
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Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmiaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt wer-
den. Als eine bereits in der stationdren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehens-
weise gilt gemafl 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maRgeblich
auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen
Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
fur Gesundheit gemanR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlissel
(OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode we-
sentlich von einer bereits eingefiihrten systermatischen Herangehensweise, wenn der Unter-
schied in den beschriebenen Prozessschritten

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

oder

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

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Me-
thode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit glei-
chem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fiihrt, dass der theoretisch-wissen-
schaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen Herangehensweise
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren und die systemati-
sche Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart abwei-
chende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vor-
liegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlie3lich etwaiger Risiken der bereits eingefiihr-
ten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische Indikation
medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

2.4.2.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Die Methode der koronaren Lithoplastie bei KHK weist ein neues theoretisch-wissenschaftli-
ches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO auf, da sich ihr Wirkprinzip von anderen,
in der stationaren Versorgung angewendeten Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

24221 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirk-
prinzip

Bei der Priifung, ob sich das Wirkprinzip der koronaren Lithoplastie bei der Behandlung der

gegenstédndlichen Indikationen von den Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationédre Ver-

sorgung eingefiihrten systematischen Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die ver-

anderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten eine Ubertragung der vor-
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liegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken der bereits in die statio-
nére Versorgung eingefiihrten systematischen Herangehensweisen auf die zu untersuchende
Methode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechffertigen ist, geht der G-BA wie folgt vor:

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zum Einsatz in der genannten Indikation wer-
den zunachst in der Weise identifiziert, dass alle diesbheziiglich vom Bl genannten Herange-
hensweisen, Erwdhnungen in darliber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage kommende
OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin gepriift,
ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der koronaren Lithoplastie unter-
scheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische Herange-
hensweisen handelt, die als bereits in die stationédre Versorgung eingefiihrt gewertet werden
kénnen. Eine solche Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehens-
weise im Wirkprinzip nicht wesentlich von dem der koronaren Lithoplastie unterscheidet.

24222 Fiir die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Nach Angaben des Bl kann die Behandlung von Herzkranzarterienverengungen mittels Bal-
lonaufdehnung, Stentimplantation oder Laserangioplastie, bei stark kalzifizierten GefaRen mit
Rotablation und Cutting Ballon (Blade-Angioplastie) erfolgen.

Die verschiedenen Verfahren (Rotablation, Atherektomie, Laser-Angioplastie oder Blade-An-
gioplastie) stellen M&glichkeiten dar, die Durchfiihrung der PCl und anschlieRende Stentim-
plantation zu ermdglichen bzw. zu erleichtern. Dabei soll die Stenose entweder auf mechani-
schem Wege (Rotablation, Atherektomie) oder lasergestiitzt (Laser-Angioplastie) abgetragen
oder durch eine Inzision (,cutting balloon®) oder durch punktuellen Druck (,scoring balloon®)
auf das Atherom méglichst atraumatisch angioplastisch aufgeweitet werden (Blade-Angioplas-
tie).

Nachstehender Tabelle kénnen die OPS-Kodes fiir die vorgenannten Verfahren entnommen
werden.

OPS-Kode | Benennung der Prozedur

8-837 Perkutan-transluminale GefaRdintervention an Herz und KoronargefalRen
Angioplastie (Ballon)

Einlegen eines nicht medikamentenfreisetzenden Stents

Einlegen eines medikamentenfreisetzenden Stents

Einlegen eines nicht medikamentenfreisetzenden gecoverten Stents (Stent-
Graft)

Laser-Angioplastie

Atherektomie

Rotablation

Blade-Angioplastie (Scoring oder Cutting Balloon)

© 3 = o

a2 oo =
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24223

Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Position GKV-S8V / Patientenvertretung:

Position DKG

Laut Angaben des Herstellers ist die gegen-
stéandliche Methode fiir ,ansonsten schwierig
zu behandelnde, verkalkte Stenosen entwi-
ckelt worden, einschlieBlich verkalkter Ste-
nosen, bei denen erwartet wird, dass sie Wi-
derstand gegen eine Ballondilatation aufwei-
sen oder die nachfolgende, koronare Implan-
tation eines Stents”. Das globale Wirkprinzip,
namlich das Ziel, ein verkalktes Gefal? so zu
erweitern, dass der Blutfluss substantiell ver-
bessert wird, ist vergleichbar mit dem der be-
reits unter 2.4.2.2.2 beschriebenen Metho-
den. Die gegenstandliche Methode unter-
scheidet sich in der konkreten Anwendung
zum Erreichen dieses Ziels jedoch wesent-
lich.

Der Unterschied besteht darin, dass bei der
gegenstandlichen Methode im Vergleich zu
den unter 2.4.2.2.2 dargestellten Herange-
hensweisen (alleinige Ballondilatation, Ro-
tablation, Atherektomie, Laser- oder Blade-
Angioplastie) eine neue Form der Energie-
einwirkung - ndmlich mittels StoRwellen - er-
folgt. Wahrend beispielsweise bei der Ro-
tablation ein 1,25-2,5 mm grofier Bohrkopf in
die Koronararterie eingefiihrt wird, um die
Kalkablagerung in den atherosklerotischen
Plagues unter Rotation abzutragen, und bei
der Blade-Angioplastie ein Ballon verwendet
wird, der auf seiner Oberflache kleine
scharfe Messerchen tragt, die sich wahrend
der Aufdehnung des Ballons in den Kalk der
Stenose driicken, handelt es sich im Gegen-
satz dazu bei der Lithoplastie um ein Verfah-
ren, bei dem eine andere Art der mecha-
nisch-physikalischen Einwirkung zur Anwen-
dung kommt. Es werden intermittierende
StoBwellen (starke Schallwellen) auf die ver-
kalkte Lasion abgegeben, mit dem Ziel, kal-
zifizierte Plaques zu zertrimmern.

Das dargestellte Wirkprinzip erméglicht so-
mit eine neuartige Behandlungsstrategie und
flihrt zu einer derart verdnderten Form der
Einwirkung auf die Patientin oder den Pati-
enten, dass eine Ubertragung der Erkennt-
nisse zum Nutzen einschliellich etwaiger Ri-
siken der vorgenannten Herangehenswei-
sen auf den Einsatz der Lithoplastie medizi-
nisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen

Das Wirkprinzip der gegenstiandlichen Me-
thode setzt sich aus mehreren Prozess-
schritten zusammen. Durch die Abgabe von
intermittierenden StoBwellen in die Zielldsion
eines hochgradig verkalkten Herzkranzgefa-
Res soll der Kalk laut AS zerbrochen werden,
um anschlieRend eine Dilatation des steno-
sierten Gefalles und ggf. anschlieend die
Platzierung eines Stents zu ermdglichen.
Das globale Wirkprinzip, namlich das Ziel,
ein verkalktes Gefalk so zu erweitern, dass
der Blutfluss substantiell verbessert wird, ist
vergleichbar dem der bereits unter 2.4.2.2.2
beschriebenen Methoden. In einem wesent-
lichen Teil unterscheidet sich das Wirkprinzip
jedoch dabei von den bereits in der stationa-
ren Versorgung angewendeten Herange-
hensweisen. Wahrend beispielsweise bei
der Rotablation ein 1,25-2,5 mm groRer
Bohrkopf in die Koronararterie eingefiihrt
wird, um die Kalkablagerung unter Rotation
des Bohrkopfes abzutragen, und bei der
Blade-Angioplastie ein Ballon verwendet
wird, der auf seiner Oberfliche kleine
scharfe Messerchen tragt, die sich wahrend
der Aufdehnung des Ballons in den Kalk der
Stenose driicken, handelt es sich im Gegen-
satz dazu bei der Lithoplastie um ein Verfah-
ren, bei dem eine andere Art der mecha-
nisch-physikalischen Einwirkung zur Anwen-
dung kommt. Es werden intermittierende
Stofiwellen (starke Schallwellen) auf die ver-
kalkte Lasion abgegeben, mit dem Ziel, kal-
zifizierte Plaques zu zertriimmern.

Der G-BA sieht diese Art der physikalischen,
bzw. mechanischen Einwirkung auf das ver-
kalkte Herzkranzgefal3 als dermaf3en unter-
schiedlich an, dass die Erkenntnisse der bis-
her eingefiihrten Vorgehensweisen als nicht
ubertragbhar bewertet werden.

Eine Ubertragung der vorliegenden Erkennt-
nisse zum Nutzen einschlielich etwaiger Ri-
siken der bereits in der stationdren Versor-
gung angewendeten Herangehensweisen
auf die gegenstandliche Methode ist aus me-
dizinisch wissenschaftlicher Sicht nicht zu
rechtfertigen.

Damit kommt der G-BA zu dem Ergebnis,
dass die gegenstandliche Methode einen
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ist. Dies ist allein schon deshalb anzuneh-
men, weil die Patientenzielgruppe flr eine
Behandlung mittels perkutaner Intervention
durch die Methode im Vergleich zu allen an-

wesentlichen Unterschied im Wirkprinzip
und damit ein neues theoretisches wissen-
schaftliches Konzept im Sinne des 2. Kapi-
tels § 31 VerfO aufweist.

deren unter 2.4.2.2.2 genannten Herange-
hensweisen erweitert werden soll.

Damit kommt der G-BA zu dem Ergebnis,
dass die gegenstidndliche Methode einen
wesentlichen Unterschied im Wiirkprinzip
und damit ein neues theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept im Sinne des 2. Kapi-
tels § 31 VerfO aufweist.

2.4.2.3 Prufung auf Unterschied im Anwendungsgebiet

Auch nach Prifung, ob die koronare Lithoplastie im Anwendungsgebiet der Behandlung von
Koronarstenosen sich von der Lithoplastie in anderen Anwendungsgebieten wesentlich unter-
scheidet, kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die Methode ein neues theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept aufweist. Diese Priifung ist grundsatzlich entbehrlich, da die Methode
bereits aufgrund ihres Unterschieds im Wirkprinzip ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept aufweist (siehe dazu Kapitel 2.4.2.2) und erfolgt im vorliegenden Fall lediglich, da der
Bl in seiner Beratungsanforderung explizit auf die Anwendung der Lithoplastie in einem ande-
ren Anwendungsgebiet hinweist.

24231 Fir die Priifung herangezogene Lithoplastieverfahren in anderen Anwen-
dungsgebieten

Der Bl flihrt in den eingereichten Unterlagen auf, dass die Lithoplastie bereits bei verkalkten
Stenosen in peripheren Arterien bei Patientinnen und Patienten mit peripherer arterieller Ver-
schlusskrankheit angewendet wird. Weitere Anwendungsgebiete der Lithoplastie werden vom
Beratungsinteressenten nicht genannt.

2.4.2.3.2 Wesentlichkeit des Unterschieds im Anwendungsgebiet

Die koronare Lithoplastie bei KHK unterscheidet sich in ihrem Anwendungsgebiet wesentlich
von der Lithoplastie bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit.

Der Unterschied besteht vornehmlich in den verschiedenen Behandlungsorten, namlich peri-
phere Arterien (insbesondere Beinarterien) einerseits und Koronararterien andererseits. Die-
ser Unterschied ist aus den nachstehenden Griinden als wesentlich im Sinne des 2. Kapitels
§ 31 VerfO zu werten.

Bei der Lithoplastie an Koronararterien ist im Unterschied zu deren Anwendung an peripheren
Arterien eine derart abweichende Auswirkung zu erwarten und bezweckt, dass eine Ubertra-
gung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich etwaiger Risiken medizinisch-
wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. Wahrend die Anwendung der Lithoplastie an den
Koronararterien die mit kardialen Ischdmien einhergehende pektangindse Symptomatik und
insbesondere ischamische Herzrhythmusstérungen verhindern soll, hat die Lithoplastie an den
peripheren Gefafien allein die Vermeidung der mit einer pAVK einhergehenden Symptomatik
zum Ziel.

Es ist anzunehmen, dass bei der Anwendung der Methode an den Koronararterien im Ver-
gleich zur Anwendung an peripheren Arterien unterschiedliche Risiken bestehen. Da diese
Risiken im Zusammenhang mit einer Intervention an einem lebenswichtigen Organ, dem Her-
zen, entstehen, kénnen sie mit betrachtlichen und unmittelbar lebensbedrohlichen gesundheit-
lichen Folgen fir die Patientinnen und Patienten verbunden sein, sodass aus medizinisch-
wissenschaftlicher Sicht eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zu Nutzen und Risi-
ken der Lithoplastie bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit nicht auf die koronare Litho-
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plastie bei KHK Ubertragen werden kann. Zu solchen spezifischen mdéglichen Risiken der ko-
ronararteriellen Anwendung, die bei peripher Anwendung nicht zu erwarten sind, zéhlen bei-
spielsweise Herzrhythmusstérungen, Rupturen der Herzkranzgefidfe oder Herzbeuteltampo-
naden, die jeweils unmittelbare Auswirkungen auf die Pumpfunktion des Herzens haben.

2.4.3 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erflllung der
Voraussetzungen nach §137¢ SGB V

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfiillung der Kriterien nach § 137c
SGB V einer Leistungserbringung der gegenstindlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen entgegenstehen wiirden.

Insbesondere erflillen die in 2.2.1 genannten Medizinprodukte, ausweislich der vorliegenden
Produktinformationen die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen gemaR § 6 des Medizin-
produktegesetzes. Der Einsatz des Medizinprodukts im Rahmen der gegenstandlichen Me-
thode ist vom medizinprodukterechtlich zulassigen Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137¢c SGB V
vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware, ist nicht als recht-
lich abschlieRend anzusehen; sollten zu einem spéteren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintre-
ten oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein be-
reits begonnenes Bewertungsverfahren gemaR § 137h SGB V ohne Beschlussfassung gemaf
2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO beenden (vgl. 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz).

2.44 Noch keine Priifung nach §137h SGB V
Der G-BA hat bislang keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB zu der gegensténd-

lichen Methode durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V zu der Methode begonnen.

3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergénzt

4. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
21.07.2017 Eingang der Beratungsanforderung gemaR § 137h Absatz

6 SGB V zur perkutanen StoRRwellenlithotripsie vor Stentim-
plantation bei koronarer Herzkrankheit

14.09.2017 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf §137 Ab-
satz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Verdffentlichung im Internet)

UA MB Anhérung zur Abgabe einer mindlichen Stellungnahme,
Auswertung der Stellungnahme, abschlieRende Beratung
und Beschlussempfehlung fur das Plenum

Plenum Beschlussfassung
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5. Fazit

Die Methode der koronaren Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit unterfallt dem Verfahren
nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da sie die Voraussetzungen fir eine Bewertung gemaR
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfilllt:

- lhre technische Anwendung beruht mafRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risi-
koklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

- sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31 VerfO
auf,

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

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

10
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B-4 Abschnitt Il aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach
§ 137h SGB V

Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO

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

Belegen Sie lhre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und lbermitteln Sie die
zugehdrigen Volltexte als Anlfagen zum Formular.

1 Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegensténdlichen Me-
thode prégnant zusammen. Ersatzweise kénnhen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3 auch
durch einen Verweis auf aussagekréftige Quellen, wie beispielsweise Ubersichtsarbeiten o-
der Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen wéren dann auch hier die entsprechenden Vol
texte beizufiigen.

1.1 Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Symptomatik,
Spontanverlauf und Klassifikation[en])

.Die koronare Herzerkrankung (KHK) ist die klinisch relevante Manifestation der Artheroskle-
rose an den Herzkranzarterien. Sie fuhrt haufig zu einem Missverhaltnis zwischen Sauer-
stoffbedarf und Sauerstoffangebot im Herzmuskel. Eine KHK ist mit einem erhéhten Morbi-
ditats- und Mortalitatsrisiko verbunden und manifestiert sich typischerweise als Angina pec-
toris. Abhangig von Haufigkeit und Intensitat ist bei Angina-pectoris-Beschwerden oder Be-
lastungsdyspnoe die Lebensqualitat vermindert. Grundsatzlich ist bei der KHK zwischen der
chronischen Form und dem akuten Ereignis zu unterscheiden. Unter dem Begriff ,Akutes
Koronarsyndrom" (ACS) werden dabei die Episoden der KHK zusammengefasst, die unmit-
telbar lebensbedrohlich sind; hierzu gehdren die instabile Angina, der akute Myokardinfarkt
und der plétzliche Herztod.” (Bundesarztekammer, Kassenérztliche Bundesvereinigung etal.
2016, S. 15)

Die Ursachen sind multifaktoriell, die wichtigsten Risikofaktoren sind Rauchen, Hypertonie,
Hypercholesterinamie, Diabetes mellitus, Bewegungsmangel, Adipositas, psychosoziale
Faktoren, niedriger sozialékonomischer Status und eine genetische Disposition. (vgl. Bun-
desirztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung et al 2016)

Symptom der KHK ist die Angina pectoris, eine typische liegt vor, wenn alle drei Charakte-
ristika vorliegen:

- Retrosternale Symptomatik von kurzer Dauer

- Auslésung durch kérperliche oder psychische Belastung

- Riickgang in Ruhe und/oder innerhalb von wenigen Minuten nach Nitratappli-

kation

WWerden nur zwei dieser drei Charakteristika erfiillt, spricht man von einer ,atypischen An-
gina pectoris®. Trifft nur einer oder keiner dieser drei Punkte zu, so spricht man von nicht-
angindser thorakaler Symptomatik.“(Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereini-
gung et al 2016, S. 20)

Einteilung der Schweregrade der stabilen Angina pectoris nach der Canadian Cardiovascular
Society:
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO

Abschnitt 1| Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

*Keine Angina *Angina pectoris bei *Angina pectoris bei *Ruhebeschwerden
pectoris bei starkerer leichter korperlicher oder Beschwerden
Alltagsbelastung Anstrengung Belastung {normales bei geringster
{Laufen, (schnelles Laufen, Gehen, Ankleiden) kérperlicher
Treppensteigen), Bergaufgehen, Belastung
jedoch bei Treppensteigen
plotzlicher oder nach dem Essen, bei
ldngerer physischer Kalte, Wind oder
Belastung psychischer

Belastung)

Abbildung 1: Einteilung der Schweregrade der stabilen Angina pectoris nach der Canadian Cardiovas-
cular Society. (Quelle: Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung et al 201€)

Kalzifikationen in den Koronarien werden mit dem Agatston- score quantifiziert, dieser dient
in den USA dazu, Hochrisikopatienten zu bestimmen. Dies fand noch keinen Eingang in
deutsche Leitlinien.

sSchweregrad :Keine = Minimale = Leichte = Makige sSchwere
Kalzifikation Koronarkalzifikation korenarkalzifikation Koronarkalzifikation Koronarkalzifikation

Abbildung 2: Rumberger Guideline basierend auf dem Agatston Score mit Elektronenstrahl Compu-
tertomographie (Quelle: Arjimand 2013, S.5)

Verkalkte koronare Lasionen korrelieren besonders mit Alter, Diabetes und chronischer Nie-
renerkrankung. In einer Studie von Mahesh V. Madhavan wurden bei ca. 38% der Angiogra-
phien und 73% der Diagnostik mit intravaskularem Ultraschall (IVUS) Kalzifikationen ent-
deckt.(vgl. Madhaven 2014)

Die Pravalenz von KHK ist alters- und geschlechtsabhangig, sie tritt bei 90% der Manner und
67% der Frauen alter als 70 Jahre alt auf. Darliber hinaus ist KHK am haufigsten bei Kauka-
siern. Das Ausmaf der KHK korreliert stark mit dem Grad der Atherosklerose und der Rate
der zukiinftigen kardialen Ereignisse.(vgl. Madhaven 2014)

Eine andere Studie ergab 43 % Stadium 0, 57% Kalzifikationen. (Vgl. Marwan 2014)

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

«Die chronische KHK und der akute Myokardinfarkt fllhren weiterhin die Todesursachensta-
tistik in Deutschland an, wobei in den letzten zehn Jahren der Anteil der Todesfalle gesunken
ist. Im Vergleich zu 2003, als 10,9% (n = 92 637) der Verstorbenen einer chronisch-ischami-
schen Herzkrankheit und 7,5% (n = 64 229) einem akuten Myokardinfarkt erlagen, sank der
Anteil 2013 auf 8,2% (n = 73 176) bzw. 5,8% (n =52 044). \Von den 2013 an einer chronisch-
ischamischen Herzkrankheit Verstorbenen waren 49% (n = 36 049) Manner und 51% (n =

37 127) Frauen, von den an einem akuten Myokardinfarkt Verstorbenen 56% (n = 28 991)
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Anlage ™ zum 2. Kapitel WerfO
Abschnittll Angaben zur Methode und den Yoraussetaungen einer
Bewertung nach § 137h SGB Y

Manner und 44% (n = 23 053) Frauen. (Bundesarztekammer, Kassenartzliche Bundesver
einigung et al 2016, 5 15)
.Die KHK gehort mit einer Lebenszeitpravalenz wvon 9,3% (95% KI 8 4-10,3%) bei 40-79-
Jahrigen (n=5901) zu den wichtigsten volkskrankheiten. Dabei lag die Lebenszeitpravalenz
des Herzinfarkts bei 4,7% (95% Kl 4,05 5%) und der KHK (exklusive Herzinfarkt) bei 8,05%
(95% K| 7.2-9 0%). Neben mannlichem Geschlecht und hdherem Alter ist auch ein niedriger
sozialer Status mit einer hoheren Lebenszeitpravalenz einer KHE (inklusive Herzinfarkt) wer-
bunden.” (Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesversinigung et al 2018, 5. 16)
MNach GEDA 2012 des Robert-Hoch-Instituts ist die Lebenszeitpravalenz der KHIK folgender-
malken:
Lebenszeitpravalenz von
_ koronarer Herzerkrankung
% (o5 %-K1)
Gesamt (Frauen und Manner) 83 i {#,7-8.8)
" Frauen gesamt 68 {6,1-7,6)
1829 Jahre 05 0,2-13)
Untere Bildungsgruppe 0,5, (0,1-3,6)
-P;l'l.i.t-t-l-e.re.lii id-u ngsgruppe ”I:.I,G-I {0,2— i,-S}.
Obere Bildungsgruppe 0,5 {0,1-3,6)
30-44 Jahre 08, @618
Untere Bildungsgruppe 0.7, (0,1-4.8)
Mittlere Bildungsgruppe L1, {0,6—2.2)
Obere Blldungslgrup_pe q,al (0.4-17)
45—64 Jahre 44 (34-57)
Untere Bildungsgruppe 8, (7.2-18,7)
Mittlere Bildungsgruppe 32 A (24-4.2)
Obere Bildungsgruppe 20, (13-3,1)
ab 65 Jahre 183 (16,2-20,6)
Untere Blldungsgruppe 2,5 (18,3-27.3)
Mittlere Bildungsgruppe 16,0 (14,1-18.2)
Obera Bildungsgruppe M0, (88-137)]
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Lebenszeitpravalenz von .

m koronarer Herzerkrankung
% {95 %-K1)
Gesamt (Frauen und Manner) 33 (1.7-8,8)
_ Mannergesamt 9,8 ©.0-10.7) |
1829 Jahre 0,5 (0,4-1.8) |
Untere Bildungsgruppe 1,0 (0,2-3,9)
I'\.;'Iitlllere Eildungsgruppe '0,9 : (U,Lt—ll,'l] |
Obere Bildungsgruppe 0,6 (0,1—4,4)
3044 Jahre 1,9 ; Al -32) |
Untere Bildungsgruppe 50 (1,4-17,0)
Mittlere Bildungsgruppe 1,9 (1,1-3.2)
Obere Bildungsgruppe 0,5 (0,3-1,7)
45-64 Jahre 87, (5-10.)
Untere Bildungsgruppe 13,6 (7.4-23,6)
Mittlere Bildungsgruppe 93 (7.8-11,7)
Obere |3i1du|'lg§gl"l‘llppi‘ 6,1 i l (5,0 f,.-t}.
ab 65 Jahre 27,8 (25,1-30,7)
Untere Bildungsgruppe 3238 (21,4—46,6)
~ Mittiere Bildungsgruppe s, @232
Obere EiIdungsgruﬁpe 242 {21,8-26,9) |

Abbildung 3:FPravalenz koronarer Herzerkrankung (Quelle: Robert-Koch-Institut 2014 | 3. 3)

Ha Benennung und Kurzheschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur Ver-
flgung stehenden Optionen wie die Patientinnen und Fatienten bislang im Rahmen
der gesetzlichen Krankenversicherung versorgt werden

Bifte beachfen Sie, dass eine ausfubriiche Darsfellung der etablieden therapeutischen oder
aiagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unler Nurmmer
4 1a) erfolgt.

MNeben dem Machweis von Angina pectoris undfoder Dyspnoe sind der [schamienachweis
und gof. die lschamielokalisation for die Indikation zur PCl und das Yorgehen bei PCl van
hesonderer Bedeutung. Meben dem Belastungs-EKG als Standardwverfahren werden Stres-
sechokardiographie, Stress-Myokardszintigraphie, Stress-MET und PET angewandt. (Bon-
zel 2008, 5. 515-516)

Diie koronare Angiographie hat eine gering-malkige Empfindlichkeit im Yergleich zu Graustu-
fen-intravaskularem Ultraschall (IVUS) und CT zur Detektion von KHK, ist aber sehr spezi-
fisch (hoher positiver pradiktiver Wert). Die angiographische KHK wird oft in 3 Gruppen klas-
sifiziert keine / mild, makig und schwensegend . Eine schwere Werkalkung wird am haufigs-
ten als Rontgenopazitat definiert, die ohne Herzbewegung vor der Kaontrastiniektion beo-
bachtet werden, die gewdhnlich beide Seiten des arteriellen Lumens beeinflusst, und eine
malkige Yerkalkung als Rantgenopazitat, die nur wahrend des Herzoyklus wor der Kontras-
tinjektion festgestellt wurden. (val. Madhavan 2014)

Dier intrakoronare Ultraschall {(I%YUS) ermdalicht bei 30 bis40 MHz u. 3. die guantitative Ste-
nosevermessung und die Beurteilung des Plague-, Stenose- und YWandauftbaus mit einer
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Auflésung von 100-150 Im. Die Kathetergréfe um 3 F mit Monorailtechnik erlaubt die Unter-
suchung von Gefaflen bis 1,5 mm. Der IVUS kann hilfreich sein bei unklaren Filillungsdefek-
ten (Thromben, Kalk), bei unklaren Hauptstamm-, Ostium- oder Bifurkationsstenosen oder
zur Quantifizierung intermediérer Stenosen. (Bonzel 2008, S. 517)

Der IVUS wird aber nicht regelméaRig verwendet und nicht in den deutschen Richtlinien der
KHK erwahnt.

Die Rotablation besitzt eine Nischenindikation bei hochgradig verkalkten, nicht passierbaren
oder nicht dilatierbaren Stenosen, um einen Stent zu implantieren. (Bonzel 2008, S. 529)

Eine invasive Behandlung der Koronararterienstenose, im Falle einer stabilen Angina pecto-
ris - definiert als Thoraxschmerzen, die durch physischen oder psychischen Stress reprodu-
zierbar sind, der bei Ruhe oder nach der Verabreichung von Nitroglycerin verschwindet, kann
mittels Ballonausdehnung (PCIl), Stent- Implantation oder Laserangioplastie durchgefiihrt
werden und fiir hochverkalkte GefélRe durch Rotationsablation und Blade-Angioplastie.

2 Angaben zur angefragten Methode
2.1 Bezeichnung der Methode

Shockwave Medical Coronary Rx Lithoplasty® System.

Beschreiben Sie hier maglichst konkret die Methode, auf die sich die Beratung geméf

§ 137h Absatz 6 SGB V bezieht. Erldutern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz der angefragten Methode. Bitfe beachfen 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
Methode bei der Patientin oder dem Patienten angewendet werden und beschreiben Sie,
nach welcher Rationale das durch die Anwendung angestrebte diagnostische oder thera-
peutische Ziel erreicht werden soll. Mit welcher OPS wird die Methode verschliisselt?

Das Shockwave Medical Coronary Rx Lithoplasty® System ist ein Lithotripsie System zur
Anwendung in den Koronararterien. Es ist flr ansonsten schwierig zu behandelnde, ver-
kalkte Stenosen entwickelt worden, einschlieBlich verkalkier Stenosen, bei denen erwartet
wird, dass sie Widerstand gegen eine Ballondilatation aufweisen oder die, nachfolgende,
koronare Implantation eines Stents. Die Aktivierung der Lithotripsie-Vorrichtung erzeugt in-
termittierende Schallwellen innerhalb der Zielbehandlungsstelle, zerbricht Kalzium in der La-
sion und erméglicht die anschlieBende Dilatation einer Koronararterienstenose mit niedrigem
Ballondruck. Der Lithoplasy® Ballondilations-Katheter kombiniert ein Angioplastie-Katheter-
Design mit integrierten Lithotripsie-Emittern, um die lokalisierte Platzierung der intermittie-
renden Schallwellentherapie zu erméglichen.

Das Grundprinzip fiir die Methode besteht darin, die Methode der bekannten und gut etab-
lierte Lithotripsie zu verwenden, um stark verkalkte Lasionen in Koronararterien bereits vor
Implantation eines Stents zu behandeln und dadurch den akuten prozeduralen Erfolg zu
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verbessern, definiert als eine Reduktion der Residualstenose und durch Reduktion von
schwerwiegenden unerwiinschten kardialen Ereignissen innerhalb von 30 Tagen.

Es ist kein spezifischer OPS-Kode fiir diese Methode verflugbar.

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 gegebenenfalls Krank-
heitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen.

Das beschriebene Wirkprinzip wird bei Patienten mit KHK und verkalkten Lasionen, die einen
koronaren Stent benétigen, angewandt. Das Shockwave Medical Coronary Rx Lithoplasty®
System ist fir die Lithotripsie-gestitzte, Niederdruck-Ballondilatation von neu diagnostizier-
ten, nicht vorbehandelten, verkalkten Koronarstenosen vor Implantation eines koronaren
Stents indiziert.

Das Coronary Rx Lithoplasty® System ist fir folgendes kontraindiziert:

- 1. Dieses Gerét ist nicht fir den Transport und die Freisetzung eines Stents
bestimmt.

- 2. Dieses Gerat ist nicht fiir den Einsatz in Arterien des Halses und des Kop-
fes bestimmt

3 MafRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

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

31 Name des Medizinprodukts

Shockwave Medical, Inc. Coronary Rx Lithoplasty®-System

3.2 Name des Herstellers

Shockwave Medical, Inc.

313 Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegenstandliche Me-
thode

Erldutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Berlicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der angefragten Methode maligeblich auf dem Medizinprodukt be-
ruht,

Das System besteht aus dem Lithoplasty® Ballondilations-Katheter, einem Verbindungska-
bel und einem Generator. Der Lithoplasty® Ballondilations-Katheter ist in sieben (7) GréRen
erhaltlich: 2,5 x 12 mm, 2,75 x 12 mm, 3,0 x 12 mm, 3,25 x 12 mm, 3,5 x 12 mm, 3,75 x 12
mm und 4,0 x 12 mm. Der Lithoplasty® Ballondilations-Katheter ist mit einem 6-Charr-Fiih-
rungskatheter kompatibel, hat eine Arbeitslange von 138 cm und weist eine hydrophile Be-
schichtung am distalen Ende sowie Schafttiefenmarkierungen am proximalen Ende auf.
(Siehe Gebrauchsanweisung Lithoplasty®-System)
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RY

Abbildung 4 Coronary Rx Lithoplasty® System

Der Katheterschaft enthélt ein Aufblaslumen, ein Fihrungsdrahtlumen und die Lithotripsie-
Emitter. Das Inflationslumen wird zum Aufblasen und Entleeren des Ballons mit 50/50 Sa-
linen-Lésung / Kontrastmittel verwendet. Das FUhrungsdrahtlumen ermdglicht die Verwen-
dung eines 0,014 " Fuhrungsdrahts, um den Fortschritt des Katheters zu und durch die Ziels-
tenose zu erleichtern. Das System ist als "Rapid Exchange" (Rx) konzipiert, so dass ein
Flhrungsdraht der Lange (190cm - 300cm) angegeben wird. Die Emitter sind entlang der
Lange der Ballonarbeitslange flr die VVerwendung der Lithotripsie-Therapie positioniert. Der
Ballon befindet sich in der Nahe der distalen Spitze des Katheters. Zwei réntgendichte Mar-
kierungen im Ballon bezeichnen die Arbeitslénge des Ballons, um bei der Positionierung des
Ballons wahrend der Behandlung zu helfen. Der Ballon ist so ausgelegt, dass er ein expan-
dierbares Segment mit bekannter Lange und Durchmesser bei einem bestimmten Druck be-
reitstellt. Die proximale Nabe hat zwei Ports: eine fir die Inflation / Deflation des Ballons und
eine flr den Anschluss an das Verbindungskabel.

Der Coronary Rx Lithoplasty® Ballondilations-Katheter ist ausschlieRlich mit dem Litho-
plasty® Generator und seinem Zubehér zu verwenden. Das Verbindungskabel ist ein fern-
gesteuerter Stellantrieb, das den Generator mit dem Katheter verbindet und zur Aktivierung
der Lithotripsietherapie vom Generator verwendet wird.

Siehe Betriebsanleitung von Shockwave Medical, Inc.: Generator fur Vorbereitung, Betrieb,
Warnungen und Vorsichtsmanahmen sowie Wartung des Generators und des Verbin-
dungskabels.

3.4 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”

a) Einordnung des Medizinprodukts
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O aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Richtlinie 90/385/EWG
X Medizinprodukt der Klasse Ill gemal Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG
X Medizinprodukt der Klasse |lb gemafl Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) fiir Medizinprodukte der Klasse Ill

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

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizin-
produkts einen besonders invasiven Charakter gemédl3 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO auf
weist Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Me-
dizinproduktes ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organ-
systemen, inshesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einhergeht Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verdndert oder ersetzt oder den
Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreis-
laufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat Fiir die Bestimmung, ob der
Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verédndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO auch seine beab-
sichtigten und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu
betrachten.

Das Lithoplasty®-System besteht aus einem Lithoplasty® Ballondilations-Katheter mit inte-
grierten Paaren von Lithotripsie-Emittern, einem Lithoplasty®-Generator, einem Verbin-
dungskabel und dazugehérigem Zubehdr.

Der Lithoplasty® Ballondilations-Katheter ist ein Gerat der Klasse lll, das ein Angioplastie-
Katheter-Design mit integrierten Lithotripsie-Emittern kombiniert, um die lokalisierte Abgabe
der intermittierenden Schallwellentherapie zu ermdglichen.

Das Einschalten des Lithotripsie-Gerates erzeugt intermittierende Schallwellen innerhalb der
Zielbehandlungsstelle, unterbricht Kalzium in der Lasion und ermdéglicht eine anschliefende
Dilatation einer Koronararterienstenose mit niedrigem Ballondruck.

4 ATM (4,053 bar) ist der Ballondruck fiir die Lithoplasty-Behandlung, 6 ATM (6,079 bar) ist
der Nenndruck des Ballons sowie der Angioplastiedruck nach der Behandlung, und 10 ATM
(10,132 bar) ist der Nennberstdruck (Rated Burst Pressure, RBP) des Ballons.

Der Lithoplasty® Ballondilations-Katheter gibt maximal 80 Impulse bzw. 8 Zyklen ab. Je Zyk-
lus (Dauer: 20 Sekunden) werden 10 Impulse abgegeben.
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¢) fur Medizinprodukte der Klasse b

Erldutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radio-
aktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift Falls ja, be-
schreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmaf3 die Funkti-
onen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Infensitét oder Frequenz der Beeinflus-
sung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizin-
produkts einen besonders invasiven Charakter gemél3 2. Kapitel § 30 Absatz 4 VerfO auf-
weist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt mit-
tels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funk-
tionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreis-
laufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fiir die Bestimmung, ob der Eingriff
die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems veran-
dert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 4a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten
und magfichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten zu betrachten.

Das Lithoplasty®-System besteht aus einem Lithoplasty® Ballondiations-Katheter, einem Li-
thoplasty®-Generator, Verbindungskabel und dazugehdérigem Zubehor. Der Lithoplasty®-
Generator- und das Verbindungskabel sind Geréte der Klasse Ilb.

Energie wird vom Lithoplasty®-Generator iiber das Verbindungskabel an die Lithotripsie-
Emitter im Inneren des Ballons im Katheter abgegeben.

Die Generator-Software kann die verschiedenen KathetergréRen Uber eine spezielle PCB-
Platine im Inneren des Katheteranschlusses erkennen.

Der Lithoplasty®-Generator und das Verbindungskabel werden ausschlieflich mit dem Li-
thoplasty® Ballondilations-Katheter verwendet.
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4 Angaben flr die Prifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Kon-
zepts der angefragten Methode

Gemdl 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 stationédren Versorgung bereits systematisch eingefiihrten Herangehenswei-
sen (im Folgenden: bereits eingefiihrte Methoden) wesentlich unterscheidet. Die Neuheit
des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten Methode kann daher sowoh/
auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem Unterschied im Anwendungsgebiet
beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet dabei ein ,Unterschied im Wirkprinzip®, dass im
Rahmen der angefragten Methode bei der gleichen Patientengruppe nunmehr ein gegen-
tiber dem bei den bereits eingefiihrten Methoden eingesetzten medizinischen Verfahren
neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren (unter Einsatz des unter Nummer 3 be-
nannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) angewendet werden soll. Ein ,Unterschied
im Anwendungsgebiet” bedeutet, dass mit dem medizinischen Verfahren einer bereits ein-
gefiihrten Methode (unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit ho-
her Risikoklasse) nunmehr eine neue, bisher anderweitig behandelte Patientengruppe be-
handelt werden soll. Néhere Erlduterungen insbesondere zu den Begrifflichkeiten ,bereits
eingefiihrte systematische Herangehensweisen®, \Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet" fin-
den Sie im 2. Kapitel § 31 VerfO.

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

4.1 Angabe zu den bereits eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefrag-
ten 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
werden. Geben Sie an, welche Informationen fiir die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese
medizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Eine Behandlung von Herzkranzarterienverengungen, bei stabiler Angina pectoris - definiert
als ,durch kérperliche oder psychische Belastung reproduzierbarer Thoraxschmerz, der in
Ruhe oder nach Gabe von Nitroglyzerin verschwindet" (Bundesarztekammer, Kassenarztli-
che Bundesvereinigung et al 2016, S. 16)- kann mittels Ballonaufdehnung, Stentimplanta-
tion, oder Laserangioplastie erfolgen, bei stark kalzifizierten Gefallen mit Rotablation und
Cutting Balloon.

Bei stabiler Angina pectoris wird im DMP KHK (Disease Management Programm) folgende
Vorgehensweise empfohlen:

.Bei linkskoronarer signifikanter Hauptstammstenose soll primar die opera-
tive Revaskularisation (CABG) angestrebt werden.

- Bei MehrgefaBerkrankung mit hochgradigen proximalen Stenosen (> 70 %)
sollen — vorrangig mit dem Ziel der Symptomkontrolle — revaskularisierende
MaRnahmen empfohlen werden.

- Bei EingefaRerkrankung mit hochgradiger proximaler RIVA-Stenose (= 70
%) sollte — unabhéngig von der Symptomatik — eine Koronarrevaskularisa-
tion empfohlen werden.

- Bei ausgepragter, persistierender, trotz medikamentéser Therapie beste-
hender Symptomatik soll zur Symptomkontrolle eine Revaskularisation er-
wogen werden, bei EingefafRerkrankung ohne proximale RIVA-Stenose pri-
mér eine PCl."(Gemeinsamer Bundesausschuss 2008, S. 7)
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Im OPS (Operationen und Prozedurenschlissel) des DIMDI (Deutsches Institut fiir Medizi-
nische Dokumentation und Information) wurden im Jahr 2015, 638301 perkutane koronare
Interventionen (PCI) durchgefiihrt. Bei 328717 der PCl wurden Stents implantiert.

8-837.0 Angioplastie (Ballon) 252.293 Falle

8-837.1 Laser-Angioplastie 39.754 Falle

8-837.2 Atherektomie 160 Falle

8-837.50-51 Rotablation 2423 Falle

8-837.q Perkutan-transluminale GefaRintervention an Herz und KoronargefaRRen:

Blade-Angioplastie (Scoring- oder Cutting-balloon) 6428 Falle

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 mitun-
ter der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der angefragten Methode, eine
verdnderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere Eigen-
schaften und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts rele-
vant sein.

Lithoplastie ist eine Technik, die auf Lithotripsie basiert, eine etablierte Behandlungsstrategie
flir Nierensteine, bei der mehrere Lithotripsie-Emitter, die auf einer herkdmmlichen Ballon-
katheterplattform montiert sind, um eine diffuse, pulsierende mechanische Energie zu erzeu-
gen, um Kalzium in der Koronargefaf3wand bei niedrigem Aufblasdruck zu unterbrechen.

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 Pati-
entengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der angefragten Me-
thode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-wissenschatftlichen Be-
griindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patientengruppe
(bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die wesentliche Datengrundlage fiir die
Anwendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methocdle bei den hier benannten
Patientengruppen. Berticksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus Leitlinien o-
der systematischen Ubersichtsarbeiten.

Lithoplastie wird bei der Behandlung von verkalkten peripheren Arterienlasionen eingesetzt.

Das Shockwave Medical Peripheral Lithoplasty® System ist indiziert fur die Lithotripsie-ge-
stutzte, Niederdruck-Ballon-Dilatation von verkalkten, stenotischen peripheren Arterien bei
Patienten, die fiir die perkutane Therapie in Frage kommen. Die Lithoplastie an peripheren
Arterien wird mit 8-83c.b™" Lithoplastie [Subklassifikation - 6. Stelle: 1-4,8-c,e,x]

Hinw.: Lithoplastie ist eine Kombination aus Stowellentherapie und Ballondilatation im OPS
2017 kodiert.
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Bewertung nach § 137h SGB V

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, enwartete oder
bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen VVerfahrens) besteht. Falls Sie un-
ter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

Es gibt keine bekannte Anwendung fiir die Intervention bei Patienten mit KHK.
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B-5 Eingegangene Stellungnahmen

Bis zum Ende der Frist zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 13. Oktober 2017
sind keine Stellungnahmen eingegangen. Die mindliche Anhdrung entféllt aus diesem Grund.
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