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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grunde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in einem Verfahren zur Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemaf
§ 137h SGB V feststellt, dass eine Methode auf Grundlage der im Verfahren Ubermittelten
Informationen kein Potenzial fir eine erforderliche Behandlungsalternative bietet,
insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen ist, entscheidet der G-BA
gemal § 137h Absatz 5 SGB V unverziiglich Gber eine Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz
2 SGB V.

Gemall § 137c SGB V Uuberprift der G-BA Methoden, die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen im Rahmen der Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt
werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmaflige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen
ist, erlasst der G-BA nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V eine entsprechende Richtlinie,
wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden darf. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode
noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, beschliel3t der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung gemar
§ 137e SGB V.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.1 Anlass und Hintergrund der Entscheidung

Am 16. Marz 2017 hat der G-BA in einer Bewertung nach § 137h SGB V auf Grundlage der im
Verfahren Ubermittelten Informationen festgestellt, dass der ultraschallgesteuerte hoch-
intensive fokussierte Ultraschall (USg-HIFU) zur Behandlung der Endometriose des Uterus
kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher ist gemaR § 137h
Absatz 5 SGB V unverziglich Uber eine entsprechende Richtlinie zu entscheiden, wonach die
Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden darf.

Gemal 2. Kapitel 8 37 Absatz 4 seiner Verfahrensordnung (VerfO) trifft der G-BA diese
Entscheidung entsprechend dem im 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapitel VerfO beschriebenen
Verfahren. Demzufolge untergliedert sich das zur Entscheidung fiihrende
Bewertungsverfahren in

- eine sektorenlibergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit sowie

- eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext.

Vor der Entscheidungsfindung hat dabei eine Gesamtbewertung im Versorgungskontext
gemal 2. Kapitel § 13 VerfO zu erfolgen.
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A-2.2 Medizinischer Hintergrund

Entsprechend der ,Interdisziplinaren S2k-Leitlinie fur die Diagnostik und Therapie der
Endometriose*! ist die Endometriose eine der haufigsten gynakologischen Erkrankungen und
durch das Vorkommen von Zellverbdnden der Uterusschleimhaut (Endometrium) aufRerhalb
der Gebarmutterhohle gepréagt. Die Endometriose kann unterschiedliche Organe oder
Strukturen betreffen, so zum Beispiel das Bauchfell, die Eierstécke, den Darm die Blase oder
die Uteruswand selber. Im letztgenannten Fall spricht man von der Endometriose des Uterus
oder Adenomyose. Die am haufigsten bei der Adenomyose auftretenden Symptome sind
schmerzhafte, starke und azyklische Regelblutungen und Unfruchtbarkeit. Bei
abgeschlossener Familienplanung stellt die Uterusentfernung (Hysterektomie) die effektivste
Mdoglichkeit der Behandlung der Adenomyose dar. Als uteruserhaltende Therapiealternativen
kommen primar medikamentdse Therapien, beispielsweise mit Gestagenen, in Betracht. Die
Anwendung radiologisch-interventioneller Therapien wie Uterusarterienembolisation oder
magnetresonanztomographie-gesteuerte hochfokussierte Ultraschalltherapie werden gemaf
der Leitlinie zunachst nur in Studien empfohlen.

A-2.3 Beschreibung der Methode

Das Wirkprinzip der Methode besteht in der Zerstérung von Tumorgewebe durch die
ultraschallgesteuerte fokussierte Applikation hoch-intensiven Ultraschalls (im Folgenden:
therapeutischer Ultraschall).

Die Zielfiihrung des therapeutischen Ultraschalls durch die Arztin oder den Arzt erfolgt auf der
Grundlage einer Bildgebung mittels Sonographie. Diese Steuerung soll nicht nur die initiale
Lokalisation des zu therapierenden Bezirks, sondern auch die Kompensation von
Atemexkursionen und Bewegungen wahrend des Eingriffs ermdglichen. Der therapeutische
Ultraschall ist im Gegensatz zum diagnostischen hochenergetisch (hoch-intensiv) und kann,
anders als der diagnostische, zu Verbrennungen der Haut fiihren. Der diagnostische wie auch
der therapeutische Ultraschall werden indes Uber denselben Schallkopf abgegeben. Das zum
Einsatz kommende Ultraschallgerét soll nahezu zeitgleich die sonographische Bildgebung und
die Applikation des hoch-intensiven fokussierten (gebtindelten) therapeutischen Ultraschalls
ermoglichen.

Die Dauer und Intensitdt des Energieeintrages erfolgt abhangig von der Grol3e des zu
behandelnden Gewebeareals und von dem beabsichtigten Therapieziel. Die zu behandelnden
Gewebestrukturen werden dabei ganz oder teilweise abladiert. In nicht im Fokus liegende und
damit nicht zu behandelnde Areale soll kein Energieeintrag erfolgen.

Folgende dem Wirkprinzip des USg-HIFU zugrundeliegenden Wirkungsmechanismen werden
in der Literatur beschrieben: Warmeentwicklung, Kavitation, Entstehung von Scherkraften und
verschiedene immunologische Mechanismen.2 Der USg-HIFU fiihrt zur Warmeentwicklung in
dem mit therapeutischem Ultraschall beschallten Organ, wobei im Fokus Temperaturen von
Uber 80°C entstehen koénnen. Ziel ist es, eine Koagulationsnekrose des Gewebes
hervorzurufen.

Bei der vorliegenden Methode soll entsprechend dem dieser Entscheidung zu Grunde
liegenden Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V die USg-HIFU bei Patientinnen mit
Endometriose des Uterus zur Destruktion der Endometrioseherde in der Uteruswand
angewendet werden. Das Anwendungsgebiet der Methode ist auf solche Patientinnen
beschrénkt, die mit einer medikamenttsen Therapie nicht oder nicht ausreichend behandelt
werden kénnen.

1 Interdisziplindre S2k-Leitlinie fur die Diagnostik und Therapie der Endometriose:
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/015-045]_S2k_Diagnostik_Therapie_Endometriose_2013-
10-verlaengert.pdf ,Zugriff am: 20.04.2017

2 Rauch M, Marinova M, Strunk H. Hochintensiver fokussierter Ultraschall (HIFU): Grundlagen und
Einsatz zur nicht invasiven Tumorablation. Radiologie up2date 2015; 15(01): 15-34.
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A-2.4 Informationsgrundlage fur die Bewertung

Die Bewertung der Methode erfolgt auf Grundlage der fir das die Methode betreffende
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V eingereichten Unterlagen:

Das Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V der Methode wurde begonnen, da ein
Krankenhaus - unter Verwendung des vom G-BA fir diese Zwecke zur Verfiigung gestellten
Formulars (Anlage V des 2. Kapitels VerfO) - Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode an den G-BA dbermittelt hat. Die
Informationsibermittiung erfolgte im Benehmen mit dem Hersteller desjenigen
Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse, das in dem Krankenhaus bei der Methode zur
Anwendung kommen soll.

Diese ubermittelten Informationen hat der G-BA am 15. November 2016 auf seiner
Internetseite bekannt gemacht und so allen Krankenhausern, die eine Erbringung der Methode
vorsehen, sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern fir einen Monat die
Moglichkeit zur Einreichung weiterer Informationen auf Grundlage des eingereichten
Formulars erdffnet (Verfahren zur Erganzung von Informationen nach 2. Kapitel § 35 VerfO).
Es sind keine weiteren Informationen beim G-BA eingegangen.

Die Ubermittelten Informationen und Einzelheiten zum Erganzungsverfahren sind dem
Abschlussbericht des die Methode betreffenden Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1
SGB V zu entnehmen?.

Da es im Pflichtenkreis der Krankenh&user liegt, sich vor der erstmaligen Anwendung einer
neuen Methode einen Uberblick tiber den Stand der vorhandenen Evidenz zu verschaffen und
dariber hinaus das Benehmen mit dem Hersteller des Medizinproduktes vorliegt und eine
Einholung weiterer Informationen erfolgte, geht der G-BA davon aus, dass auch vor dem
erfolgenden Stellungnahmeverfahren die fir die Bewertung der Methode relevanten
medizinisch-wissenschaftlichen Kenntnisse bereits umfassend vorliegen .

Unter Berucksichtigung der Anforderung, dass der G-BA unverzuglich, in der Regel innerhalb
weniger Wochen, abschliel3end Uber einen Ausschluss aus der Krankenhausversorgung nach
§ 137c Absatz 1 Satz 2 zu entscheiden hat, werden die weiteren Verfahrensschritte so
gestaltet, dass es ermdglicht wird auch unter Einbeziehung eigenstandiger Ermittlung ggf.
weiterer relevanter Erkenntnisse im Zusammenhang mit der Methode und dem
Medizinprodukt, unter Einbeziehung der ergdnzenden Stellungnahmen, abschlieRend tber
einen Ausschluss aus der Krankenhausversorgung nach § 137c Absatz 1 Satz 2 entschieden
werden kann.

Im nachstehenden Kapitel ist das Bewertungsergebnis des G-BA zu Nutzen und Potenzial der
Methode zusammenfassend dargestellt. Grundlage fir dieses Bewertungsergebnis sind eine
wissenschaftliche Auswertung der im Bewertungsverfahren nach 8§ 137h Absatz 1 SGB V
Ubermittelten Informationen durch das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen* sowie die Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durch den G-
BAS®. In den zugehdrigen Dokumenten sind ausflhrliche Beschreibungen und Auswertungen
der in die Bewertung eingeschlossenen Studien enthalten.

3 Abschlussbericht zur Bewertung nach 8 137h SGB V: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus, https://www.g-
ba.de/downloads/40-268-4302/2017-03-16_137h _BVh-16-002_USgHIFU-Endometriose-

Uterus ZD.pdf, Zugriff am: 20.04.2017.

4 |IQWIiG-Berichte — Nr. 481, https://www.igwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekie/nichtmedikamen-
toese-verfahren/h16-02a-sonografiegesteuerte-hochfokussierte-ultraschalltherapie-bei-der-
endometriose-des-uterus-bewertungen-gemass-137h-sgb-v.7715.html, Zugriff am: 20.04.2017.

5 Tragende Grinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses uber eine Bewertung nach
§ 137h SGB V: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
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A-2.5 Sektorenubergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit

A-25.1 Bewertung des Nutzens und des Potenzials
A-25.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung

GemalR 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 3 VerfO kann sich das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative etwa ergeben, wenn eine Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und
der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere
aufwandigere, fur die Patientin oder den Patienten invasivere oder bei bestimmten
Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kénnen,
die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet
oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung erméglichen kann. Bei
Bewertungen nach 8 137c SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondere dann, wenn
der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv feststellt,
dass sie schéadlich oder unwirksam ist.

Gemal 2. Kapitel 8 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer Methode durch qualitativ
angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit mdglich, Unterlagen der
Evidenzstufe | mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditét,
Lebensqualitat) sein. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative
oder aus anderen Grinden kann es unmdglich oder unangemessen sein, Studien dieser
Evidenzstufe durchzufihren oder zu fordern. Soweit qualitativ angemessene Unterlagen
dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwéagung einer Methode
aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung
des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Berlcksichtigung der jeweiligen medizinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begriindung, je
weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafir ist der potentielle Nutzen einer Methode,
insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten abzuwagen,
die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.

A-25.1.2 Bewertungsergebnis des G-BA

Die relevante Fragestellung fiir die Bewertung des Nutzens und des Potenzials der Methode
ist, ob der USg-HIFU, bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus, die auf eine
medikamenttse Therapie nicht oder nicht hinreichend ansprechen im Vergleich zu der
Hysterektomie als chirurgisch-interventionelle Behandlungsoption eine erforderliche
Behandlungsalternative darstellt.

Fur diese Fragestellung liegen relevante Ergebnisse aus zehn Primarstudien vor. Neun dieser
Publikationen berichten Ergebnisse aus Fallserien (Chen 2015°, Yang 20097, Lee 20158,

Endometriose des Uterus, https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4253/2017-03-16 137h BVh-16-
002 _USgHIFU-Endometriose-Uterus TrG.pdf, Zugriff am: 20.04.2017.

6 Chen J, Chen W, Zhang L, Li K, Peng S, He M et al. Safety of ultrasound-guided ultrasound ablation
for uterine fibroids and adenomyosis: a review of 9988 cases. Ultrason Sonochem 2015; 27: 671-676.
7 Yang Z, Cao YD, Hu LN, Wang ZB. Feasibility of laparoscopic high-intensity focused ultrasound
treatment for patients with uterine localized adenomyosis. Fertil Steril 2009; 91(6): 2338-2343.

8 Lee JS, Hong GY, Park BJ, Kim TE. Ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound treatment
for uterine fibroid & adenomyosis: a single center experience from the Republic of Korea. Ultrason
Sonochem 2015; 27: 682-687.
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Liu 2016°, Shui 2015%°, Wang 2009, Xiong 20152, Zhang 2014b*3, Zhou 2011*). In einer
vergleichenden, nicht randomisierten Studie werden unterschiedliche Varianten des USg-
HIFU miteinander verglichen (Zhang 2014a%). Da dies kein angemessener Vergleich zur
Beantwortung der vorgenannten Fragestellung ist, wurden die Studienergebnisse im Rahmen
der Bewertung im Sinne eines Vorher-Nachher-Vergleichs (also im Sinne einer Fallserie)
mitberlcksichtigt.

Insgesamt zeigen die Fallserien zumeist statistisch signifikante intraindividuelle
Verbesserungen im Vorher-Nachher-Vergleich hinsichtlich der Symptomschwere,
beispielsweise fiir die Auspragung von Regelschmerzen (Dysmenorrh®) oder Ubermaliigen
Regelblutungen (Menorrhagien). In einer Studie (Lee 2015) konnte zudem eine Verbesserung
hinsichtlich der Lebensqualitat nach USg-HIFU beobachtet werden.

Aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse lasst sich fur den USg-HIFU bei Patientinnen mit
Endometriose des Uterus im Ergebnis weder ein Nutzen noch ein Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative ableiten.

Im Vergleich zu einer Hysterektomie bietet der USg-HIFU den Vorteil des Uteruserhalts. Der
Uteruserhalt wird vom G-BA als so bedeutend angesehen, dass sich ein Potenzial der
Methode sogar ergeben kann, wenn sie der Hysterektomie in Bezug auf patientenrelevante
Endpunkte unterlegen, die Methode jedoch grundsatzlich wirksam ist. Das Potenzial wirde
sich dann daraus ergeben, dass die Anwendung des USg-HIFU im Vergleich zur
Hysterektomie mit der Erwartung verbunden ist, als uteruserhaltende Intervention eine
aufwandigere, fur die Patientin invasivere Methode zu ersetzen.

Die vorgelegten 10 Primarstudien zum USg-HIFU bei Endometriose des Uterus und die darin
berichteten  Verbesserungen zur Symptomschwere und gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat reichen jedoch nicht aus, um zu belegen, dass die USg-HIFU im Vergleich zu
einer Placebo- oder Scheinbehandlung wirksam ist, oder dass sie im Vergleich zur
Hysterektomie eine hinreichend ahnliche Wirksamkeit aufweist. Aus den Studien geht ferner
nicht hervor, ob die eingeschlossenen Patientinnen tatsachlich medikamentds nicht oder nicht
ausreichend behandelbar waren und damit dem flr diese Bewertung relevanten
Indikationsgebiet fur die USg-HIFU entsprachen.

Ohne einen direkten oder indirekten Vergleich ist eine Beurteilung nicht maglich, ob die in den
Studien beobachteten Veranderungen tatsachlich auf die Therapie oder auf andere Effekte,
so z. B. den Placeboeffekt oder den natirlichen Verlauf, zuriickgehen. Die dafir erforderlichen
vergleichenden Studien oder wenigstens Daten zum natirlichen Verlauf, die einen indirekten
Vergleich mit dem in den Fallserien dargestelliten Effekten unter Umstdnden ermdglichen
kénnten und damit Aussagen uber die Wirksamkeit der Methode erlauben wiirden, liegen nicht
vor.

9 Liu X, Wang W, Wang Y, Wang Y, Li Q, Tang J. Clinical predictors of long-term success in ultrasound-
guided high-intensity focused ultrasound ablation treatment for adenomyosis: a retrospective study.
Medicine (Baltimore) 2016; 95(3): €2443.

10 Shui L, Mao S, Wu Q, Huang G, Wang J, Zhang R et al. High-intensity focused ultrasound (HIFU)
for adenomyosis: two-year follow-up results. Ultrason Sonochem 2015; 27: 677-681.

11 Wang W, Wang Y, Tang J. Safety and efficacy of high intensity focused ultrasound ablation therapy
for adenomyosis. Acad Radiol 2009; 16(11): 1416-1423.

12 Xiong Y, Yue Y, Shui L, Orsi F, He J, Zhang L. Ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound
(USgHIFU) ablation for the treatment of patients with adenomyosis and prior abdominal surgical scars:
a retrospective study. Int J Hyperthermia 2015; 31(7): 777-783.

13 Zhang X, Li K, Xie B, He M, He J, Zhang L. Effective ablation therapy of adenomyosis with ultrasound-
guided high-intensity focused ultrasound. Int J Gynaecol Obstet 2014; 124(3): 207-211.

14 Zhou M, Chen JY, Tang LD, Chen WZ, Wang ZB. Ultrasound-guided high-intensity focused
ultrasound ablation for adenomyosis: the clinical experience of a single center. Fertil Steril 2011; 95(3):
900-905.

15 Zhang X, Zou M, Zhang C, He J, Mao S, Wu Q et al. Effects of oxytocin on high intensity focused
ultrasound (HIFU) ablation of adenomysis: a prospective study. Eur J Radiol 2014; 83(9): 1607-1611.
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Die Wirksamkeit kann grundsatzlich auch anhand von Studiendaten zur Dosis-Wirkungs-
Beziehung festgestellt werden. Die einzige Studie, die hierzu Ergebnisse liefert, ist Wang
2009, Aufgrund der geringen Fallzahl (nur 3 Patientinnen je Gruppe) und der nicht
berichteten statistischen Tests ist jedoch nicht ausgeschlossen, dass die Ergebnisse auf Zufall
basieren. Wang 2009 ist daher auch nicht geeignet, die Wirksamkeit des USg-HIFU zu
belegen.

Fir die Methode lasst sich damit weder ein Nutzen noch das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative ableiten.

A-25.2 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

GemaR 2. Kapitel § 10 Absatz 2 Nummer 2 VerfO erfolgt die Uberpriifung der medizinischen
Notwendigkeit der Methode insbesondere auf Basis von Unterlagen zur Relevanz der
medizinischen Problematik, zum Spontanverlauf der Erkrankung und zu therapeutischen
Alternativen.

Grundsatzlich sind fir Patientinnen mit einer Endometriose des Uterus, die mit einer
medikamentésen Therapie nicht oder nicht ausreichend behandelt werden koénnen,
Verbesserungen der Therapie wiinschenswert.

Da der USg-HIFU bei Adenomyose aber kein Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet und sein Wirkprinzip und die dazu vorliegenden Kenntnisse
gerade nicht mit der Erwartung verbunden sind, eine aufwandigere oder invasivere Methode
Zu ersetzen, ist fur diese Behandlungsmaoglichkeit die medizinische Notwendigkeit auch nicht
gegeben.

A-2.6 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

Die Behandlung im Krankenhaus mit der gegenstandlichen Methode ist weder notwendig noch
wirtschaftlich, da es bereits an dem Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
fehlt.

A-2.7 Gesamtbewertung im Rahmen der Krankenhausbehandlung

Die Bewertung des USg-HIFU bei Endometriose des Uterus stlitzt sich auf die Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Kenntnisse, die von Krankenhausern und
Medizinprodukteherstellern in einem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V zu
der Methode eingereicht wurden.

Die relevante Fragestellung fiir die Bewertung des Nutzens und des Potenzials der Methode
ist, ob der USg-HIFU geeignet ist, bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus, die auf eine
medikamentdse Therapie nicht oder nicht hinreichend ansprechen, die Hysterektomie als
chirurgisch-interventionelle Behandlungsoption zu ersetzen.

Fur die Bewertung liegen dem G-BA Studienergebnisse aus 10 Fallserien vor. Diese zeigen
bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus intraindividuelle Verbesserungen hinsichtlich
der Symptomschwere und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt nach Behandlung mit
USg-HIFU.

Aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse lasst sich fur den USg-HIFU bei Patientinnen mit
Endometriose des Uterus weder ein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
noch ein Nutzen ableiten. Ohne einen direkten oder indirekten Vergleich ist eine Beurteilung
nicht moglich, ob die in den Studien beobachteten Veranderungen tatsachlich auf die Therapie
oder auf andere Effekte, so z. B. den Placeboeffekt oder den nattrlichen Verlauf, zuriickgehen.
Das Wirkprinzip der Methode und die vorliegenden Erkenntnisse sind daher nicht mit der
Erwartung verbunden, die Hysterektomie als invasivere Behandlungsoption zu ersetzen.

Da die Methode kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ist ihre
Anwendung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht medizinisch notwendig und auch
nicht wirtschaftlich.
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Im Ergebnis der Gesamtbewertung darf der USg-HIFU bei Endometriose des Uterus daher
zukulnftig nicht mehr im Rahmen einer Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden.

A-3 Wirdigung der Stellungnahmen

Eine detaillierte Darstellung der Wirdigung der Stellungnahmen findet sich in der
Zusammenfassenden Dokumentation zum  Beschluss. Die im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens eingereichte Literatur wurde vom G-BA einer eingehenden
Bewertung unterzogen. Im Ergebnis fiihren die Stellungnahmen nicht zu einer Anderung des
Beschlusses.

A-4 Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

A-5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

16.03.2017 |Plenum Entscheidung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V
zum USg-HIFU zur Behandlung der Endometriose des Uterus
und Aufnahme der Beratungen gemaf § 137c SGB V

31.05.2017 |UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
(gemaR 1. Kapitel § 10 VerfO)

27.07.2017 |UA MB Beauftragung des IQWIiG, die im Stellungnahmeverfahren
eingegangene Literatur zu prifen und gegebenenfalls ein
Update in Form eines Addendums der im Rahmen der
entsprechenden Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V vom IQWIG vorgelegten Bewertungen der
jeweiligen Evidenz zu erstellen.

29.09.2017 Eingang des Ergebnisses der Prifung der im
Stellungnahmeverfahren eingegangenen Literatur durch das
IQWIG

09.11.2017 |UA MB Anho6rung der Stellungnehmenden

25.01.2018 |UA MB Wirdigung der schriftichen und mindlichen Stellungnahmen
sowie abschliel3ende Beratung der Beschlussempfehlung

15.02.2018 |Plenum AbschlieRende Beratungen und Beschlussfassung

A-6 Fazit

Der Nutzen des USg-HIFU bei Endometriose des Uterus ist nicht hinreichend belegt und die
Methode bietet nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative. Daher darf die
Methode nicht mehr im Rahmen einer Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden.

Berlin, den 15. Februar 2018
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-7 Beschluss
Veréffentlicht im Bundesanzeiger am 17. Oktober 2023, BAnz AT 17.10.2023 B2

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus

Vom 15. Februar 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. Februar 2018
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der
Fassung vom 21. Méarz 2006 (BAnz. S. 4466), zuletzt ge&ndert am 15. September 2022 (BAnz
AT 06.12.2022 B2), wie folgt zu andern:

. In Absatz 2 des 8 4 (ausgeschlossene Methoden im Rahmen der
Krankenhausbehandlung und klinischer Studien) wird folgende Nummer angefugt:

.7.b  USg-HIFU zur Behandlung der Endometriose des Uterus*

Il.  Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

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

Berlin, den 15. Februar 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 31. Mai 2017 folgende Institutionen/Organisationen,
denen gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO flr dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

e Feststellung zur Beteiligung der Bundesarztekammer gemaf § 91 Abs. 5 SGB V

o Feststellung der Einschlagigkeit der in Kapitel B-4 genannten Fachgesellschaften
gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der
Gelegenheit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen,
Gebrauch (siehe Kapitel B-4.1).

e Betroffener Medizinproduktehersteller: Chongqging Haifu Medical Technology

e Feststellung zur Beteiligung der Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
gemanR § 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 31. Mai 2017 gemald den Vorgaben des
2. Kapitels 8 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im
Internet eingeleitet. Die in Kapitel B-5 abgebildeten Unterlagen wurden den
Stellungnahmeberechtigten am 20. Juni 2017 Ubermittelt. Die Abgabe von Stellungnahmen
wurde auf einen Zeitraum von 4 Wochen befristet.

B-3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdéffentlicht werden
koénnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu
geben ist.



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

B-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde

Stellungnahmeberechtigte Eingang der | Bemerkungen
Stellungnahme
Bundesarztekammer 07.07.2017 Org./Inst. verzichtet auf die
Abgabe einer SN

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Schmerzgesellschaft e.V.

Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV)

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie e.V. (DGCH)

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben

Deutsche Gesellschaft fur Gynéakologie und Geburtshilfe (DGGG)

18.07.2017 Org./Inst. verzichtet auf die
Abgabe einer SN

Deutsche Gesellschaft fir Psychosomatische Frauenheilkunde und Geburtshilfe e.V. (DGPFG)

Deutsche Gesellschaft fir Sexualmedizin, Sexualtherapie und Sexualwissenschaft e.V.
(DGSMTW)

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben

Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin (DEGUM)

17.07.2017

Deutsche Gesellschaft fir Urologie e.V. (DGU)

Deutsche Interdisziplinare Vereinigung fur Schmerztherapie (DIVS), [assoziiert]

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM)

18.07.2017

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e.V. (DGIM)

18.07.2017

von AWMF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Pathologie

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang
Stellungnahme

der

Bemerkungen

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

Deutsche Gesellschaft fiir Schmerzmedizin e.V.

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben

MaRgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland)

Bundesverband der Horgeréte-Industrie e.V. (BVHI)

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben

Bundesinnungsverband fur Orthopéadie-Technik (BIV-OT)

14.07.2017

Org./Inst. verzichtet auf die
Abgabe einer SN

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

Europaische Herstellervereinigung fur Kompressionstherapie und orthopéadische Hilfsmittel e.V.
(eurocom)

Deutscher Industrieverband fur optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V.
(SPECTARIS)

Verband CPM Therapie e.V.

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhandler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V.
(ZMT)

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben

Betroffene Medizinproduktehersteller gemaR 8§ 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

Chongging Haifu Medical Technology Co. Ltd.

18.07.2017
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B-4.2 Nicht zur Stellungnahme berechtigte Organisationen/Institutionen, die Unterlagen eingereicht haben

Organisation/Institution Eingang der | Bemerkungen
Positionierung
Universitatsklinikum Frankfurt Goethe-Universitat (KGU) 18.07.2017
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
Neben dem nachgenannten Beschlussentwurf wurden den Stellungnehmern die Tragenden
Griunde (Stand: 19. Juni 2017) Ubermittelt.

B-5.1 Beschlussentwurf und Tragende Griinde — Position der Deutschen
Krankenhausgesellschaft und der Patientenvertretung

Position DKG, PatV
Anlage XY zu TOP XY

Gemeinsamer

BeSCh|USSQHtWUI'f “Omv Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber
eine Anderung der

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus

Vom Beschlussdatum

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

I.  Die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom T. Monat JJJJ (BAnz
AT TTMM.JJJI W [Versffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), zuletzt gedndert am
T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Verdffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]),
wird wie folgt gedndert:

In der Anlage Il (Methoden deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird im
Abschnitt B (Aussetzung im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e SGB V) nach
Nummer X die folgende Nummer Y angefiigt:

LY. Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus

Beschluss giiltig bis 31.12.2019"

Il. Die technische Anwendung der Methode: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus beruht mafgeblich
auf einem Medizinprodukt.

Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach Versffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Griinde 2u diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Position DKG, PatV/ Anlage XY zu TOP XY

Gemeinsamer

Tl'agende G rl.j nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus

Vom Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung mafigeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes mit hoher Risikoklasse
beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
gestellt, hat das anfragende Krankenhaus gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zugleich Informationen uUber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des
Medizinproduktes zu iibermitteln.

Werden dem G-BA die nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlichen Informationen von
einem Krankenhaus Ubermittelt, prift er nach MalRRgabe der Regelungen seiner
Verfahrensordnung (VerfO) zunéchst, ob eine Bewertung dieser Methode nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V durchzufiihren ist. Naheres zu dem Verfahren und den
Voraussetzungen einer Priifung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ist im 2. Kapitel § 33
Absatz 2 VerfO geregelt. Liegen diese Voraussetzungen der Prifung einer Bewertung vor,
nimmt der G-BA geméaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf Grundlage der lbermittelten
Informationen eine Bewertung vor, ob

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend
belegt anzusehen ist,

2. der Nutzen zwar noch nicht als hinreichend belegt anzusehen ist, aber die Methode
unter Anwendung des Medizinprodukts das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, oder

3. die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts kein Potenzial fiir eine
erforderliche Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder
unwirksam anzusehen ist.

Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in einem Verfahren zur Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse
gemall § 137h SGB V feststellt, dass eine Methode auf Grundlage der im Verfahren
tbermittelten Informationen kein Potenzial fir eine erforderliche Behandlungsalternative
bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen ist, entscheidet der G-
BA gemal § 137h Absatz 5 SGB V unverziglich tber eine Richtlinie nach § 137¢ Absatz 1
Satz 2 8SGBV.

Gemal § 137c SGB V Uberpriift der G-BA Methoden, die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen im Rahmen der Krankenhausbehandlung angewandt werden oder
angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmafige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die
Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als
schadlich oder unwirksam anzusehen ist, erlasst der G-BA nach § 137¢c Absatz 1 Satz 2
SGB V eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.
Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschliet der G-BA
eine Richtlinie zur Erprobung gemal § 137e SGB V, sofern nicht aufgrund laufender Studien
eine Aussetzung der Beschlussfassung nach 2. Kapitel §14 Absatz 1 VerfO infrage kommt.
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2. Eckpunkte der Entscheidung

21 Hintergrund

Am 16. Marz 2017 hat der G-BA in einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf
Grundlage der im Verfahren tbermittelten Informationen durch Mehrheit entschieden, dass
die Methode ,Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung
der Endometriose des Uterus" kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet. Daher ist gemaR § 137h Absatz 5 SGB V unverziiglich {iber eine entsprechende
Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V zu entscheiden, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf.

Gemal 2. Kapitel § 37 Absatz 4 VerfO trifft der G-BA diese Entscheidung entsprechend dem
im 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapitels VerfO beschriebenen Verfahren. Demzufolge
untergliedert sich das zur Entscheidung flihrende Bewertungsverfahren in

- eine sektoreniibergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit (siehe Kapitel 2.3) sowie

- eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext (siehe Kapitel 2.4).

Vor der Entscheidungsfindung hat dabei eine Gesamtbewertung (sieche Kapitel 2.5) im
Versorgungskontext gemaf 2. Kapitel § 13 VerfO zu erfolgen.

2.2 Medizinischer Hintergrund

Im gegenstindlichen Bewertungsverfahren geht es um die Methode des
ultraschallgesteuerten hoch-intensiven fokussierten Ultraschalls (USg-HIFU) zur Behandlung
der Endometriose des Uterus.

Als Endometriose des Uterus (Adenomyose) bezeichnet man den Endometriosebefall des
Myometriums. Im Vordergrund stehen schmerzhafte, starke und azyklische Blutungen sowie
Sterilitat. Auf dem Boden einer Endometriose kann sich in sehr seltenen Fallen ein Malignom
— meistens ein Ovarialkarzinom — entwickeln.

Der USg-HIFU soll bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus Anwendung finden
kénnen, die mit einer medikamentdsen Therapie nicht oder nicht ausreichend behandelt
werden kdénnen.

Als mafgebliche derzeit zur Therapie zur Verfligung stehende Option wird in den oben
beschriebenen Fallen die Hysterektomie angesehen.

Das Wirkprinzip der USg-HIFU besteht in der ultraschallgesteuerten (USg) fokussierten
Applikation hoch-intensiven Ultraschalls (im Folgenden: therapeutischer Ultraschall) auf das
zu behandelnde Gewebe (high-intensity focused ultrasound, HIFU).

Die Zielfihrung des therapeutischen Ultraschalls durch die Arztin oder den Arzt erfolgt auf
der Grundlage einer Bildgebung mittels Sonographie. Diese Steuerung soll nicht nur die
initiale Lokalisation des zu therapierenden Bezirks, sondern auch die Kompensation von
Atemexkursionen und Bewegungen widhrend des Eingriffs ermdglichen. Der therapeutische
Ultraschall ist im Gegensatz zum diagnostischen Ultraschall hochenergetisch (hoch-intensiv)
und kann, anders als der diagnostische Ultraschall, zu Verbrennungen der Haut fiihren. Der
diagnostische wie auch der therapeutische Ultraschall werden liber denselben Schallkopf
abgegeben. Das zum Einsatz kommende Ultraschallgerat soll nahezu zeitgleich die
sonographische Bildgebung und die Applikation des hoch-intensiven fokussierten
(gebindelten) therapeutischen Ultraschalls erméglichen.
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Die Dauer und Intensitat des Energieeintrages erfolgt abhangig von der Grée des zu
behandelnden Gewebeareals und wvon dem beabsichtigten Therapieziel. Die zu
behandelnden Gewebestrukturen werden dabei ganz oder teilweise abladiert. Nicht im Fokus
liegende und damit nicht zu behandelnde Areale sollen keinen Energieeintrag erhalten.
Folgende dem Wirkprinzip des USg-HIFU 2zugrundeliegenden Wirkungsmechanismen
werden in der Literatur beschrieben: Warmeentwicklung, Kavitation, Entstehung von
Scherkraften und verschiedene immunologische Mechanismen'. Der USg-HIFU fithrt zur
Warmeentwicklung in dem mit therapeutischem Ultraschall beschallten Organ, wobei im
Fokus Temperaturen von liber 80°C entstehen kdnnen. Ziel ist es, eine Koagulationsnekrose
des Gewebes hervorzurufen.

2.3 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

Fir die vorliegende Bewertung des Nutzens durch den G-BA werden die im Rahmen des
Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB V lbermittelten Informationen sowie der
in diesem Zusammenhang erstellte Bericht? des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) als Grundlagen herangezogen. Es wurden bestimmte
Darstellungen und Aussagen dieses Berichtes demzufolge inhaltlich, teilweise auch
wortgleich tibernommen.

Eigene systematische Recherchen hat der G-BA nicht durchgefiihrt. Dies sah er als nicht
erforderlich an, da er die bereits vorliegenden Informationen in diesem Fall als ausreichend
fur seine Bewertung ansieht.

Im Rahmen der Informationsiibermittlung, die neben dem hier gegenstandlichen
Anwendungsgebiet sechs weitere Anwendungsgebiete des USg-HIFU umfasste, wurde eine
Vielzahl von Publikationen benannt. Eine Zuordnung der einzelnen Publikationen zu den
jeweiligen Anwendungsgebieten war in der Mehrheit der Falle nicht erfolgt.

Insgesamt wurden dreizehn Publikationen mit explizitem Bezug zur angefragten Indikation
und Intervention identifiziert.

Drei Publikationen sind narrative Ubersichtsarbeiten, die als solche keine eigenen
Ergebnisse berichten, die fiir die Bewertung herangezogen werden kénnen.

Zehn Publikationen beschreiben die Ergebnisse von Primarstudien. Neun dieser
Publikationen berichten Ergebnisse aus Fallserien (Chen 2015%, Yang 2009*, Lee 20155, Liu
2016%, Shui 20157, Wang 20098 Xiong 2015° Zhang 2014b'°, Zhou 2011"). In einer

" Rauch M, Marinova M, Strunk H. Hochintensiver fokussierter Ultraschall (HIFU): Grundlagen und Einsatz zur
nicht invasiven Tumorablation. Radiologie up2date 2015; 15(01): 15-34 DOI: 10.1055/s-0034-1391326

2 IQWIG-Berichte - Nr. 481, Stand 30.01.2017, unter: https: A iciwic. deldefprojekte-
ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/h16-02a-sonografiegesteuerte-hochfokussierte-
ultraschalltherapie-bei-der-endometriose-des-uterus-bewertungen-gemass-137h-sgb-v. 7715 .html (abgerufen am
06.02.2017)

“Chen J, Chen W, Zhang L, Li K, Peng S, He M et al. Safety of ultrasound-guided ultrasound ablation for uterine
fibroids and adenomyosis: a review of 9988 cases. Ultrason Sonochem 2015; 27: 671-676.

#Yang Z, Cao YD, Hu LN, Wang ZB. Feasibility of laparoscopic high-intensity focused ultrasound treatment for
patients with uterine localized adenomyosis. Fertil Steril 2009, 91(6): 2338-2343.

5 Lee JS, Hong GY, Park BJ, Kim TE. Ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound treatment for uterine
fibroid & adenomyosis: a single center experience from the Republic of Korea. Ultrason Sonochem 2015, 27: 682-
G687,

% Liu X, Wang W, Wang Y, Wang Y, Li Q, Tang J. Clinical predictors of long-term success in ultrasound-guided
high-intensity focused ultrasound ablation treatment for adenomyosis: a retrospective study. Medicine (Baltimore)
2016; 95(3): e2443.

" Shui L, Mao S, Wu Q, Huang G, Wang J, Zhang R et al. High-intensity focused ultrasound (HIFU) for
adenomyosis: two-year follow-up results. Ultrason Sonochem 2015; 27: 677-681.

® Wang W, Wang Y, Tang J. Safety and efficacy of high intensity focused ultrasound ablation therapy for
adenomyosis. Acad Radiol 2009; 16(11): 1416-1423.
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vergleichenden, nicht randomisierten Studie werden unterschiedliche Varianten des USg-
HIFU miteinander verglichen (Zhang 2014a'?).Aus dieser vergleichenden Studie werden
daher die Ergebnisse nur des einen relevanten Studienarmes herangezogen (im Sinne einer
Fallserie).

Die zehn Publikationen, die die Ergebnisse von Primarstudien zum USg-HIFU bei
Endometriose des Uterus berichten, sind als Fallserien oder als vergleichende Studie mit
ungeeigneter Vergleichsintervention der Evidenzstufe IV der VerfO zuzuordnen. Das mittlere
Alter der untersuchten Patientinnen lag zwischen 38 und 43 Jahren. Teilweise wurden
sowohl Frauen mit Leiomyomen als auch mit Endometriose des Uterus in die Studien
einbezogen. Bis auf die Studie Yang 2009 berichteten alle Studien Ergebnisse zu
mindestens einem patientenrelevanten Endpunkt.

Nachstehend werden die Studienergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten
zusammenfassend berichtet.

In den Studien Lee 2015, Shui 2015, Wang 2009, Zhang 2014a, Zhang 2014b, Zhou 2011,
Wang 2009 und Liu 2016 wurden Ergebnisse zur Symptomschwere im Vorher-Nachher-
Vergleich des USg-HIFU bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus berichtet.

Die Ergebnisse beziehen sich sowohl auf Verédnderungen von Dysmenorrhé oder
Menorrhagien als auch auf die Verdnderung aller Symptome. Insgesamt zeigten die
Fallserien zumeist statistisch signifikante intraindividuelle Verbesserungen hinsichtlich der
Symptomschwere.

In der Studie Wang 2009 wurde auBerdem der USg-HIFU in vier Gruppen mit
unterschiedlichen Wattzahlen untersucht (290, 340, 380 und 420 Watt). Je Gruppe wurden
drei Patientinnen behandelt. In den Gruppen mit einer héheren Wattzahl wurde eine
Verbesserung der Symptomschwere, gemessen anhand eines Menstruations- und
Schmerzscores, beobachtet. Es wurden keine statistischen Tests berichtet.

In den Studien Lee 2015, Liu 2016 und Zhou 2011 lag die Rate der Reinterventionen nach
USg-HIFU nach eigenen Berechnungen des IQWIG zwischen 3,5 und 14,9 %.

In Lee 2015 wurde eine \erbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét, erhoben
mit einer Subskala des Uterin Fibroid Symptom and Quality of Life Fragebogens nach USg-
HIFU festgestellt.

Lee 2015 berichtete drei bestehende Schwangerschaften, eine Lebendgeburt und zwei
spontane Aborte. Zhou 2011 berichtet eine ungeplante Schwangerschaft mit Entbindung.

Aus Zhang 2014a, Liu 2016, Shui 2015, Wang 2009, Xiang 2015, Zhang 2014b und Zhou
2011 liegen Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen vor. Als haufige unerwiinschte
Ereignisse wurden Schmerzen im Abdomen, Gesall oder Bein, vaginaler Ausfluss sowie
Hautverbrennungen berichtet. Keine Studie berichtete schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse.

Auf Grundlage dieser Erkenntnisse kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass der Nutzen des
USg-HIFU bei Patientinnen mit medikamentds nicht oder nicht ausreichend behandelbarer
Endometriose des Uterus noch nicht hinreichend als belegt anzusehen ist. Dazu fehlt es an
geeigneten Studien mit entsprechenden Ergebnissen. Die bislang vorliegenden Studien sind

9 Xiohg Y, Yue Y, Shui L, Orsi F, He J, Zhang L. Ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound (USgHIFU)
ablation for the treatment of patients with adenomyosis and prior abdominal surgical scars: a retrospective study.
Int J Hyperthermia 2015; 31(7): 777-783.

0 Zhang X, Li K, Xie B, He M, He J, Zhang L. Effective ablation therapy of adenomyosis with ultrasound-guided
high-intensity focused ultrasound. Int J Gynaecol Obstet 2014; 124(3): 207-211.

"' Zhou M, Chen JY, Tang LD, Chen WZ, Wang ZB. Ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound ablation
for adenomyosis: the clinical experience of a single center. Fertil Steril 2011; 95(3): 900-905.

12Zhang X, Zou M, Zhang C, He J, Mao S, Wu Q et al. Effects of oxytocin on high intensity focused ultrasound
(HIFU) ablation of adenomysis: a prospective study. Eur J Radiol 2014; 83(9): 1607-1611.
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aufgrund ihres Studiendesigns und ihrer methodischen Schwichen jedenfalls nicht geeignet,
bereits eine abschlieBende Bewertung des Nutzens vorzunehmen.

Ist der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt, kann sie aber das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten, was demnach im vorliegenden Fall im
nachsten Schritt zu priifen ist.

Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben, wenn sie
aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung
verbunden ist, dass andere aufwandigere, fiir die Patientin oder den Patienten invasivere
oder bei bestimmten Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden
ersetzt werden kénnen, die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der
Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung
erméglichen kann (2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO).

Das Potenzial der USg-HIFU baut im konkreten Fall auf dem Wirkprinzip der Methode auf,
welches mit der Erwartung verbunden ist, dass damit fiir die Patientinnen invasivere
Methoden ersetzt werden kénnen.

Die Methode ist ein nichtinvasives Verfahren, insofern unterscheidet es sich von der
Hysterektomie, die ein operatives Verfahren darstellt. Auch handelt es sich bei der USgHIFU
im Gegensatz zur Hysterektomie um eine uteruserhaltende Behandlungsoption, sodass der
Vorteil des Organerhaltes offenkundig und der mégliche Vorteil einer geringeren Invasivitat
als hinreichend plausibel anzusehen ist.

Daneben werden die nachfolgend aufgefiihrten Ergebnisse zu patientenrelevanten
Endpunkten aus den oben genannten Studien zur Potenzialbewertung herangezogen.

Als patientenrelevante Endpunkte wurden in den Fallserien die Verbesserung von
Menorrhagie und Dysmenorrhd berichtet. Die berilicksichtigten Studien lassen positive
Effekte mit zumeist statistisch signifikanten intraindividuellen Verbesserungen hinsichtlich der
Symptomschwere von Menorrhagien und Dysmenorrhéen bei den Patientinnen erkennen.

In allen Studien zeigte sich ein gleichgerichtet positiver Effekt der oben genannten
patientenrelevanten Endpunkte nach Behandlung einer Adenomyose mit USg-HIFU.

Im Rahmen der Bewertung der Methode ist auch zu prifen, inwieweit konkrete Erkenntnisse
zu einer mdglichen Unwirksamkeit oder zu mdglichen Schaden vorliegen. Hierzu liegen
keine Erkenntnisse vor, die eine ausreichende Grundlage fir die positive Feststellung bieten,
dass die Methode unwirksam oder schadlich sei. Auch im Bericht des IQWIG wird eine
solche Feststellung nicht getroffen.

In der Gesamtbewertung kommt der G-BA daher zu dem Ergebnis, dass die Methode USg-
HIFU bei Patientinnen mit medikamentés nicht oder nicht ausreichend behandelbarer
Endometriose das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet.

Berlicksichtigt man die Relevanz der medizinischen Problematik, den Verlauf und die
Behandelbarkeit der Endometriose, die bereits in der GKV-Versorgung etablierten
therapeutischen Alternativen und die mit der Erkrankung verbundene Einschrankung der
Lebensqualitat, kann sich fiir die USg-HIFU in der Behandlung von Patientinnen mit
medikamentds nicht oder nicht ausreichend behandelbarer Endometriose des Uterus auch
eine medizinische Notwendigkeit ergeben.

24 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit
Die Methode kann  Teil oder  wesentliches Element einer  stationdren

Krankenhausbehandlung von Patientinnen mit Endometriose des Uterus sein. Damit ware
eine sektorspezifische Notwendigkeit gegeben.

11
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Dem G-BA lagen fiir den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren
gesundheitsékonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit der USg-HIFU derzeit verzichtet werden.

2.5 Gesamtbewertung

In der Gesamtbewertung kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fiir die Methode USg-
HIFU in der Behandlung von Patientinnen mit medikamentds nicht oder nicht ausreichend
behandelbarer Endometriose des Uterus der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet.

Der G-BA setzt daher seine Beschlussfassung im Hinblick auf eine Erprobung nach § 137e
SGB V bis zum 31.12.2019 aus. Die Befristung der Aussetzung orientiert sich an den sich
aus den Regelungen des § 137h Absatz 4 Satz 1 und 7 SGB V ergebenden Zeitrdumen.
Sollte sich im Rahmen der sich an diesen Beschluss anschlieBenden Befassung mit der
Erstellung einer Erprobungsrichtlinie und deren Umsetzung ein anderer Zeitrahmen ergeben,
ware die Befristung anzupassen.

Mit dieser Entscheidung riickt der G-BA insofern von seiner im Rahmen der Bewertung
gemal § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V getroffenen Entscheidung vom 16.03.2017 ab.
Damals hatte er noch entschieden, dass die Methode kein Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet. Diese Anderung beruht auf der nunmehr vertieften
Gesamtbewertung mit umfassendem Abwagungsprozess entsprechend dem 3. und 4.
Abschnitt des 2. Kapitels VerfO, der wesentliches Merkmal der Bewertung nach § 137¢ SGB
Vist.

So kann fur die Methode zum jetzigen Zeitpunkt weder positiv festgestellt werden, dass sie
unwirksam, noch dass sie schadlich ist. Auch konnten keine weiteren Aspekte identifiziert
werden, die ein vergleichbares Gewicht im Hinblick auf eine mdgliche
Ausschlussentscheidung entfalten kénnen. Im Falle einer Ausschlussentscheidung waren
hier folglich deutlich geringere MaRstabe angesetzt worden, als bei anderen
Ausschlussentscheidungen des G-BA, was der gebotenen Ausgewogenheit von
Entscheidungen des G-BA auch zueinander widersprochen hatte.

Die Folge einer Richtlinien-Entscheidung gemal § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V wire
gewesen, dass die Methode nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung im
Rahmen einer stationdren Krankenhausbehandiung hitte erbracht werden diirfen, auch nicht
mehr im Rahmen von klinischen Studien. Fir eine derart weitreichende Entscheidung fehlt
es derzeit aber an einer ausreichend belastbaren Begriindung.

Eine abschlieRende Bewertung der Methode USg-HIFU in der Behandlung von Patientinnen
mit medikamentés nicht oder nicht ausreichend behandelbarer Endometriose des Uterus ist
vielmehr erst nach Vorliegen weiterer Erkenntnisse madglich. Diese kénnen durch eine
Erprobung nach § 137e SGB V erbracht werden.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

4. Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

12
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8. Verfahrensablauf

<wird vor Beschlussfassung eingefligt>

6. Fazit

Der Nutzen der Methode der USg-HIFU in der Behandlung von Patientinnen mit
medikamentds nicht oder nicht ausreichend behandelbarer Endometriose des Uterus ist
zwar noch nicht als hinreichend belegt anzusehen, sie bietet aber das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative. Der G-BA setzt daher die Beschlussfassung im
Hinblick auf eine Erprobung nach § 137e SGB V bis zum 31.12.2019 aus.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.2 Beschlussentwurf und Tragende Grinde — Position des GKV-SV

Position GKV-SV

Anlage XY zu TOP XY

= Gemeinsamer

BESCh'USSEI‘ItWU I'f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der
Fassung vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Verdéffentlichungsnummer manuell
hinzufiigen]), zuletzt gedndet am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V
[Verdffentlichungsnummer manuell hinzufligen]), wie folgt zu &ndern:

I. InAbsatz 2 des § 4 (ausgeschlossene Methoden im Rahmen der Krankenhausbehandlung
und klinischer Studien) wird folgende Nummer Y angefligt:

.Y. Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall (USg-HIFU)
Y.Z USg-HIFU zur Behandlung der Endometriose des Uterus”
Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Position GKV-SV

Anlage XY zu TOP XY

Gemeinsamer

Tl'agende G rl.j nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus

Vom Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in einem Verfahren zur Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse
gemaR § 137h SGB V feststellt, dass eine Methode auf Grundlage der im Verfahren
Ubermittelten Informationen kein Potenzial fiir eine erforderliche Behandlungsalternative
bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen ist, entscheidet der G-
BA gemalR § 137h Absatz 5 SGB V unverziiglich tber eine Richtlinie nach § 137¢c Absatz 1
Satz 2 SGBV.

GemalR § 137c SGB V uberpriift der G-BA Methoden, die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen im Rahmen der Krankenhausbehandlung angewandt werden oder
angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie flir eine ausreichende, zweckmaRige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die
Uberpriiffung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als
schadlich oder unwirksam anzusehen ist, erlasst der G-BA nach § 137c Absatz 1 Satz 2
SGB V eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.
Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschlie3t der G-BA
eine Richtlinie zur Erprobung geman § 137e SGB V.

2. Eckpunkte der Entscheidung
21 Anlass und Hintergrund der Entscheidung

Am 16. Marz 2017 hat der G-BA in einer Bewertung nach § 137h SGB V auf Grundlage der
im Verfahren lbermittelten Informationen festgestellt, dass der ultraschallgesteuerte hoch-
intensive fokussierte Ultraschall (USg-HIFU) zur Behandlung der Endometriose des Uterus
kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher ist gemaR § 137h
Absatz 5 SGB V unverziiglich Uber eine entsprechende Richtlinie zu entscheiden, wonach
die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden darf.

Gemal 2. Kapitel § 37 Absatz 4 seiner Verfahrensordnung (VerfO) trifft der G-BA diese
Entscheidung entsprechend dem im 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapitel VerfO beschriebenen
Verfahren. Demzufolge  untergliedert sich das zur Entscheidung flihrende
Bewertungsverfahren in

- eine sektoreniibergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit sowie

- eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext.

Vor der Entscheidungsfindung hat dabei eine Gesamtbewertung im Versorgungskontext
gemal 2. Kapitel § 13 VerfO zu erfolgen.
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2.2 Medizinischer Hintergrund

Entsprechend der ,Interdisziplindren S2k-Leitlinie fiir die Diagnostik und Therapie der
Endometriose“! ist die Endometriose eine der haufigsten gynikologischen Erkrankungen und
durch das Vorkommen von Zellverbénden der Uterusschleimhaut (Endometrium) auerhalb
der Gebarmutterhohle gepragt. Die Endometriose kann unterschiedliche Organe oder
Strukturen betreffen, so zum Beispiel das Bauchfell, die Eierstécke, den Darm die Blase oder
die Uteruswand selber. Im letztgenannten Fall spricht man von der Endometriose des Uterus
oder Adenomyose. Die am haufigsten bei der Adenomyose auftretenden Symptome sind
schmerzhafte, starke wund azyklische Regelblutungen und Unfruchtbarkeit. Bei
abgeschlossener Familienplanung stellt die Uterusentfernung (Hysterektomie) die effektivste
Mdglichkeit der Behandlung der Adenomyose dar. Als uteruserhaltende Therapiealternativen
kommen primar medikamentése Therapien, beispielsweise mit Gestagenen, in Betracht. Die
Anwendung radiologisch-interventioneller Therapien wie Uterusarterienembolisation oder
magnetresonanztomographie-gesteuerte hochfokussierte Ultraschalltherapie werden gemafi
der Leitlinie zunéchst nur in Studien empfohlen.

2.3 Beschreibung der Methode

Das Wirkprinzip der Methode besteht in der Zerstérung von Tumorgewebe durch die
ultraschallgesteuerte fokussierte Applikation hoch-intensiven Ultraschalls (im Folgenden:
therapeutischer Ultraschall).

Die Zielfihrung des therapeutischen Ultraschalls durch die Arztin oder den Arzt erfolgt auf
der Grundlage einer Bildgebung mittels Sonographie. Diese Steuerung soll nicht nur die
initiale Lokalisation des zu therapierenden Bezirks, sondern auch die Kompensation von
Atemexkursionen und Bewegungen wahrend des Eingriffs erméglichen. Der therapeutische
Ultraschall ist im Gegensatz zum diagnostischen hochenergetisch (hoch-intensiv) und kann,
anders als der diagnostische, zu Verbrennungen der Haut fuhren. Der diagnostische wie
auch der therapeutische Ultraschall werden indes iiber denselben Schallkopf abgegeben.
Das zum Einsatz kommende Ultraschallgerat soll nahezu zeitgleich die sonographische
Bildgebung und die Applikation des hoch-intensiven fokussierten (gebiindelten)
therapeutischen Ultraschalls ermdglichen.

Die Dauer und Intensitat des Energieeintrages erfolgt abhangig von der Grike des zu
behandelnden Gewebeareals und wvon dem beabsichtigten Therapieziel. Die zu
behandelnden Gewebestrukturen werden dabei ganz oder teilweise abladiert. In nicht im
Fokus liegende und damit nicht zu behandelnde Areale soll kein Energieeintrag erfolgen.

Folgende dem Wirkprinzip des USg-HIFU zugrundeliegenden Wirkungsmechanismen
werden in der Literatur beschrieben: Warmeentwicklung, Kavitation, Entstehung von
Scherkriften und verschiedene immunologische Mechanismen.? Der USg-HIFU fiihrt zur
Warmeentwicklung in dem mit therapeutischem Ultraschall beschallten Organ, wobei im
Fokus Temperaturen von tiber 80°C entstehen kdnnen. Ziel ist es, eine Koagulationsnekrose
des Gewebes hervorzurufen.

Bei der vorliegenden Methode soll entsprechend dem dieser Entscheidung zu Grunde
liegenden Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V die USg-HIFU bei Patientinnen mit
Endometriose des Uterus zur Destruktion der Endometrioseherde in der Uteruswand
angewendet werden. Das Anwendungsgebiet der Methode ist auf solche Patientinnen

1 Interdisziplindre S2k-Leitlinie fur die Diagnostik und Therapie der Endometriose:
http:iwww awmf orgfuploads/ix_szleitlinien/015-045_S2k_Diagnostik_Therapie Endometriose_2013-
10-verlaengert. pdf , Zugriff am: 20.04.2017

2 Rauch M, Marinova M, Strunk H. Hochintensiver fokussierter Ultraschall (HIFU): Grundlagen und
Einsatz zur nicht invasiven Tumorablation. Radiologie up2date 2015; 15(01): 15-34.
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beschrankt, die mit einer medikamentésen Therapie nicht oder nicht ausreichend behandelt
werden kdnnen.

24 Informationsgrundlage fiir die Bewertung

Die Bewertung der Methode erfolgt auf Grundlage der fir das die Methode betreffende
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V eingereichten Unterlagen:

Das Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V der Methode wurde begonnen, da
ein Krankenhaus - unter Verwendung des vom G-BA fiir diese Zwecke zur Verfligung
gestellten Formulars (Anlage V des 2. Kapitels VerfO) - Informationen iiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode an den G-BA Ubermittelt hat. Die
Informationsiibermittlung  erfolgte im Benehmen mit dem Hersteller desjenigen
Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse, das in dem Krankenhaus bei der Methode zur
Anwendung kommen soll.

Diese Ubermittelten Informationen hat der G-BA am 15. November 2016 auf seiner
Internetseite bekannt gemacht und so allen Krankenhdusern, die eine Erbringung der
Methode vorsehen, sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern fiir einen
Monat die Mdglichkeit zur Einreichung weiterer Informationen auf Grundlage des
eingereichten Formulars eroffnet (Verfahren zur Erganzung von Informationen nach 2.
Kapitel § 35 VerfO). Es sind keine weiteren Informationen beim G-BA eingegangen.

Die Ubermittelten Informationen und Einzelheiten zum Erganzungsverfahren sind dem
Abschlussbericht des die Methode betreffenden Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz
1 8GB V zu entnehmen®.

Da es im Pflichtenkreis der Krankenhauser liegt, sich vor der erstmaligen Anwendung einer
neuen Methode einen Uberblick iiber den Stand der vorhandenen Evidenz zu verschaffen
und dariiber hinaus das Benehmen mit dem Hersteller des Medizinproduktes vorliegt und
eine Einholung weiterer Informationen erfolgte, geht der G-BA davon aus, dass auch vor
dem erfolgenden Stellungnahmeverfahren die fiir die Bewertung der Methode relevanten
medizinisch-wissenschaftlichen Kenntnisse bereits umfassend vorliegen .

Unter Berlicksichtigung der Anforderung, dass der G-BA unverziiglich, in der Regel innerhalb
weniger Wochen, abschlieBend iber einen Ausschluss aus der Krankenhausversorgung
nach § 137c Absatz 1 Satz 2 zu entscheiden hat, werden die weiteren Verfahrensschritte so
gestaltet, dass es ermdglicht wird auch unter Einbeziehung eigenstandiger Ermittlung ggf.
weiterer relevanter Erkenntnisse im Zusammenhang mit der Methode und dem
Medizinprodukt, unter Einbeziehung der ergdnzenden Stellungnahmen, abschlieBend tber
einen Ausschluss aus der Krankenhausversorgung nach § 137c¢ Absatz 1 Satz 2
entschieden werden kann.

Im nachstehenden Kapitel ist das Bewertungsergebnis des G-BA zu Nutzen und Potenzial
der Methode zusammenfassend dargestellt. Grundlage fiir dieses Bewertungsergebnis sind
eine wissenschaftliche Auswertung der im Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB
V Ubermittelten Informationen durch das Institut fir Qualitét und Wirtschaftlichkeit im

3 Abschlussbericht zur Bewertung nach § 137h SGB V. Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus, https:/iwww g-
ba.de/downloads/40-268-4302/2017-03-16_137h_BVh-16-002_USgHIFU-Endometriose-

Uterus ZD.pdf, Zugriff am: 20.04.2017.
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Gesundheitswesen* sowie die Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durch den G-
BA®. In den zugehérigen Dokumenten sind ausfiihrliche Beschreibungen und Auswertungen
der in die Bewertung eingeschlossenen Studien enthalten.

2.5 Sektorentibergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit

2.5.1 Bewertung des Nutzens und des Potenzials

2.5.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung

Gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO kann sich das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative etwa ergeben, wenn eine Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und
der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere
aufwéndigere, flir die Patientin oder den Patienten invasivere oder bei bestimmten
Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kénnen,
die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet
oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung erméglichen kann. Bei
Bewertungen nach § 137¢ SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial inshesondere dann,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv
feststellt, dass sie schadlich oder unwirksam ist.

Gemall 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer Methode durch qualitativ
angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit mdglich, Unterlagen der
Evidenzstufe | mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat,
Lebensqualitat) sein. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative
oder aus anderen Griinden kann es unmdglich oder unangemessen sein, Studien dieser
Evidenzstufe durchzufuhren oder zu fordern. Soweit qualitativ angemessene Unterlagen
dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwégung einer Methode
aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung
des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Berlicksichtigung der jeweiligen medizinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begriindung,
je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafiir ist der potentielle Nutzen einer
Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten
abzuwégen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.

2.5.1.2 Bewertungsergebnis des G-BA

Die relevante Fragestellung fiir die Bewertung des Nutzens und des Potenzials der Methode
ist, ob der USg-HIFU, bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus, die auf eine
medikamentdse Therapie nicht oder nicht hinreichend ansprechen im Vergleich zu der
Hysterektomie als chirurgisch-interventionelle Behandlungsoption eine erforderliche
Behandlungsalternative darstellt..

Fiir diese Fragestellung liegen relevante Ergebnisse aus zehn Primarstudien vor. Neun
dieser Publikationen berichten Ergebnisse aus Fallserien (Chen 2015%, Yang 20097, Lee

4 1QWIiG-Berichte — Nr. 481, hitps:./iwww.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamen-
toese-verfahren/h16-02a-sonografiegesteuerte-hochfokussierte-ultraschalltherapie-bei-der-
endometriose-des-uterus-bewertungen-gemass-137h-sgb-v. 7715 . html, Zugriff am: 20.04.2017.

5 Tragende Grunce zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber eine Bewertung
nach § 137h SGB V: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung
der Endometriose des Uterus, hittps:/iwww.g-ba de/downloads/40-268-4253/2017-03-16_137h_BVh-
16-002_ USgHIFU-Endometriose-Uterus TrG pdf, Zugriff am: 20.04.2017.

6 Chen J, Chen W, Zhang L, Li K, Peng S, He M et al. Safety of ultrasound-guided ultrasound ablation
for uterine fibroids and adenomyosis: a review of 8988 cases. Ultrason Sonochem 2015, 27: 671-676.
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20158, Liu 2016°, Shui 2015'°, Wang 2009"", Xiong 20152, Zhang 2014b'3, Zhou 20114, In
einer vergleichenden, nicht randomisierten Studie werden unterschiedliche Varianten des
USg-HIFU miteinander verglichen (Zhang 2014a'%). Da dies kein angemessener Vergleich
zur Beantwortung der vorgenannten Fragestellung ist, wurden die Studienergebnisse im
Rahmen der Bewertung im Sinne eines Vorher-Nachher-Vergleichs (also im Sinne einer
Fallserie) mitberlicksichtigt.

Insgesamt zeigen die Fallserien zumeist statistisch signifikante intraindividuelle
Verbesserungen im Vorher-Nachher-Vergleich hinsichtlich der Symptomschwere,
beispielsweise fiir die Auspragung von Regelschmerzen (Dysmenorrhd) oder GbermaRigen
Regelblutungen (Menorrhagien). In einer Studie (Lee 2015) konnte zudem eine
Verbesserung hinsichtlich der Lebensqualitat nach USg-HIFU beobachtet werden.

Aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse lasst sich fir den USg-HIFU bei Patientinnen mit
Endometriose des Uterus im Ergebnis weder ein Nutzen noch ein Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative ableiten.

Im Vergleich zu einer Hysterektomie bietet der USg-HIFU den Vorteil des Uteruserhalts. Der
Uteruserhalt wird vom G-BA als so bedeutend angesehen, dass sich ein Potenzial der
Methode sogar ergeben kann, wenn sie der Hysterektomie in Bezug auf patientenrelevante
Endpunkte unterlegen, die Methode jedoch grundsatzlich wirksam ist. Das Potenzial wiirde
sich dann daraus ergeben, dass die Anwendung des USg-HIFU im Vergleich zur
Hysterektomie mit der Erwartung verbunden ist, als uteruserhaltende Intervention eine
aufwandigere, fur die Patientin invasivere Methode zu ersetzen.

Die vorgelegten 10 Primarstudien zum USg-HIFU bei Endometriose des Uterus und die darin
berichteten  Verbesserungen zur Symptomschwere und gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat reichen jedoch nicht aus, um zu belegen, dass die USg-HIFU im Vergleich zu
einer Placebo- oder Scheinbehandlung wirksam ist, oder dass sie im Vergleich zur
Hysterektomie eine hinreichend &hnliche Wirksamkeit aufweist. Aus den Studien geht ferner
nicht hervor, ob die eingeschlossenen Patientinnen tatséchlich medikamentds nicht oder
nicht ausreichend behandelbar waren und damit dem fir diese Bewertung relevanten
Indikationsgebiet fiir die USg-HIFU entsprachen.

Ohne einen direkten oder indirekten Vergleich ist eine Beurteilung nicht méglich, ob die in
den Studien beobachteten Veranderungen tatséchlich auf die Therapie oder auf andere
Effekte, so z. B. den Placeboeffekt oder den natirlichen Verlauf, zurlickgehen. Die dafiir

7 Yang Z, Cao YD, Hu LN, Wang ZB. Feasibility of laparoscopic high-intensity focused ultrasound
treatment for patients with uterine localized adenomyosis. Fertil Steril 2009; 91(8): 2338-2343.

8 Lee JS, Hong GY, Park BJ, Kim TE. Ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound treatment
for uterine fibroid & adenomyosis: a single center experience from the Republic of Korea. Ultrason
Sonochem 2015; 27: 682-687.

9 Liu X, Wang W, Wang Y, Wang ¥, Li Q, Tang J. Clinical predictors of long-term success in
ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound ablation treatment for adenomyosis: a
retrospective study. Medicine (Baltimore) 2016, 85(3): e2443.

10 Shui L, Mao S, Wu Q, Huang G, Wang J, Zhang R et al. High-intensity focused ultrasound (HIFU)
for adenomyosis: two-year follow-up results. Ultrason Sonochem 2015, 27: 677-681.

11 Wang W, Wang Y, Tang J. Safety and efficacy of high intensity focused ultrasound ablation therapy
for adenomyosis. Acad Radiol 2009; 16(11): 1416-1423.

12 Xiong Y, Yue Y, Shui L, Orsi F, He J, Zhang L. Ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound
(USgHIFU) ablation for the treatment of patients with adenomyosis and prior abdominal surgical scars:
a retrospective study. Int J Hyperthermia 2015; 31(7); 777-783.

13 Zhang X, Li K, Xie B, He M, He J, Zhang L. Effective ablation therapy of adenomyosis with
ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound. Int J Gynaecol Obstet 2014, 124(3): 207-211.

14 Zhou M, Chen JY, Tang LD, Chen WZ, Wang ZB. Ultrasound-guided high-intensity focused
ultrasound ablation for adenomyosis: the clinical experience of a single center. Fertil Steril 2011,
95(3): 900-905.

15 Zhang X, Zou M, Zhang C, He J, Mao S, Wu Q et al. Effects of oxytocin on high intensity focused
ultrasound (HIFU) ablation of adenomysis: a prospective study. Eur J Radiol 2014; 83(9): 1607-1611.
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erforderlichen vergleichenden Studien oder wenigstens Daten zum natlirlichen Verlauf, die
einen indirekten Vergleich mit dem in den Fallserien dargestellten Effekten unter Umstanden
ermdéglichen kénnten und damit Aussagen Uber die Wirksamkeit der Methode erlauben
wiirden, liegen nicht vor.

Die Wirksamkeit kann grundséatzlich auch anhand von Studiendaten zur Dosis-VWirkungs-
Beziehung festgestellt werden. Die einzige Studie, die hierzu Ergebnisse liefert, ist Wang
2009". Aufgrund der geringen Fallzahl (nur 3 Patientinnen je Gruppe) und der nicht
berichteten statistischen Tests ist jedoch nicht ausgeschlossen, dass die Ergebnisse auf
Zufall basieren. Wang 2009 ist daher auch nicht geeignet, die Wirksamkeit des USg-HIFU zu
belegen.

Fiir die Methode lasst sich damit weder ein Nutzen noch das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative ableiten.

2.5.2 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

GemaR 2. Kapitel § 10 Absatz 2 Nummer 2 VerfO erfolgt die Uberpriifung der medizinischen
Notwendigkeit der Methode insbesondere auf Basis von Unterlagen zur Relevanz der
medizinischen Problematik, zum Spontanverlauf der Erkrankung und zu therapeutischen
Alternativen.

Grundsatzlich sind fiir Patientinnen mit einer Endometriose des Uterus, die mit einer
medikamentésen Therapie nicht oder nicht ausreichend behandelt werden kdnnen,
Verbesserungen der Therapie wiinschenswert.

Da der USg-HIFU bei Adenomyose aber kein Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet und sein Wirkprinzip und die dazu vorliegenden Kenntnisse
gerade nicht mit der Erwartung verbunden sind, eine aufwandigere oder invasivere Methode
zu ersetzen, ist fiir diese Behandlungsmdglichkeit die medizinische Notwendigkeit auch nicht
gegeben.

2.6 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

Die Behandlung im Krankenhaus mit der gegenstandlichen Methode ist weder notwendig
noch wirtschaftlich, da es bereits an dem Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative fehlt.

2.7 Gesamtbewertung im Rahmen der Krankenhausbehandlung

Die Bewertung des USg-HIFU bei Endometriose des Uterus stitzt sich auf die Informationen
Uber den Stand der wissenschaftlichen Kenntnisse, die von Krankenhdusern und
Medizinprodukteherstellern in einem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V zu
der Methode eingereicht wurden.

Die relevante Fragestellung fir die Bewertung des Nutzens und des Potenzials der Methode
ist, ob der USg-HIFU geeignet ist, bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus, die auf
eine medikamentdse Therapie nicht oder nicht hinreichend ansprechen, die Hysterektomie
als chirurgisch-interventionelle Behandlungsoption zu ersetzen.

Fir die Bewertung liegen dem G-BA Studienergebnisse aus 10 Fallserien vor. Diese zeigen
bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus intraindividuelle Verbesserungen hinsichtlich
der Symptomschwere und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt nach Behandlung mit
USg-HIFU.

Aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse lasst sich fir den USg-HIFU bei Patientinnen mit
Endometriose des Uterus weder ein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
noch ein Nutzen ableiten. Ohne einen direkten oder indirekten Vergleich ist eine Beurteilung
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nicht mdéglich, ob die in den Studien beobachteten Veranderungen tatsédchlich auf die
Therapie oder auf andere Effekte, so z. B. den Placeboeffekt oder den natirlichen Verlauf,
zuriickgehen. Das Wirkprinzip der Methode und die vorliegenden Erkenntnisse sind daher
nicht mit der Erwartung verbunden, die Hysterektomie als invasivere Behandlungsoption zu
ersetzen.

Da die Methode kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ist ihre
Anwendung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht medizinisch notwendig und
auch nicht wirtschaftlich.

Im Ergebnis der Gesamtbewertung darf der USg-HIFU bei Endometriose des Uterus daher
zukunftig nicht mehr im Rahmen einer Krankenhausbehandlung zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden.

3. Blirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

16.03.2017 | Plenum Entscheidung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V
zu der USg-HIFU bei Endometriose des Uterus und Aufnahme
der Beratungen gemaR § 137¢ SGB V

xx.xx.2017 |UAMB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
(gemaR 1. Kapitel § 10 VerfO)
[wird noch ergéanzt]

5. Fazit

Der Nutzen des USg-HIFU bei Endometriose des Uterus ist nicht hinreichend belegt und die
Methode bietet nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative. Daher darf
die Methode nicht mehr im Rahmen einer Krankenhausbehandlung zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-9.1 abgebildet. In den nachstehenden Tabellen sind keine Ausfiihrungen abgebildet,
die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

B-6.1 Auswertung der schriftlich eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4.1 aufgefihrten Institutionen /
Organisationen

Inst./ Anderungsvorschlag | Begriindung/Kommentar Auswertung Beschluss
Org. -entwurf
DEGUM | BE der DKG und der PatV
Kein Die bislang vorliegenden Studien sind nicht geeignet, | Position DKG und PatV
Anderungsvorschlag , | bereits eine abschlieBende Bewertung des Nutzens | 7 «iimmende Kenntnisnahme Keine
dem Vorschlag ist | vorzunehmen. Anderung
zuzustimmen Ist der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend Position GKV-SV
belegt, kann sie aber das Potenzial einer erforderlichen osl |o.n - _
Behandlungsalternative bieten. Kenntnisnahme Keine
Anderung
BE des GKV-SV
Der Vorschlag ist u.E. | Die bislang vorliegenden Studien sind nicht geeignet, | Position DKG und PatV
abzulehnen bereits eine abschliefende Bewertung des fehlenden | 7/ stimmende Kenntnisnahme Keine
Nutzens vorzunehmen. Anderung
Im Gegenteil legen die bisherigen Studien nahe, dass es —
sich beim USgHIFU um eine komplikationsarme und Position GKV-SV
wirksame Methode handelt. Der G-BA hatte bereits im Verfahren | Keine
nach § 137h SGB V festgestellt, dass | Anderung

die Methode in der hier zur Bewertung
anstehenden Indikation nicht das
Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative besitzt. Der G-
BA hat keine Kenntnis von
Ergebnissen Kklinischer Studien, die
eine Neubewertung erforderlich
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machen wirden.
DEGUM | Nach Durchsicht des Beschlussentwurfs der GKV zum Pankreaskarzinom muissten | Position DKG und PatV
hier an \_/lelen St_ellen ahnl_l_che Korrekf[uren durchgefihrt werd(_en. Oﬁens_lchtlch Kenntnisnahme Keine
wurde bei den meisten Begriindungen mit der ,copy / paste” Funktion gearbeitet, so Anderung
dass hier auf unsere Ausfiihrungen beim Pankreaskarzinom verwiesen werden soll. —
Nur einige wenige Beispiele seien erneut genannt: Position GKV-SV
Kenntnisnahme Keine
Anderung
DEGUM | 2.4 (Absatz 3) Der Antrag wurde allein von der Universitatsklinik | Die Stellungnahme bezieht sich auf | Keine
Diese tibermittelten | Frankfurt gestellt. das Bewertungsverfahren gemafR § | Anderung

Informationen hat der
G-BA am 15. November
2016 auf seiner
Internetseite  bekannt
gemacht und so allen
Krankenhausern, die
eine Erbringung der
Methode vorsehen,
sowie den jeweils
betroffenen

Medizinprodukteherstel
lern fir einen Monat die

Mdoglichkeit zur
Einreichung  weiterer
Informationen auf
Grundlage des
eingereichten

Formulars eroffnet
(Verfahren zur
Erganzung von

Informationen nach 2.
Kapitel § 35 VerfO). Es

Seit Jahren wird der USgHIFU jedoch bereits in
Deutschland in der Universitatsklinik Bonn durchgefiihrt.
Es ist daher nicht vorstellbar und auch nicht zumutbar,
dass jedes Krankenhaus, dass Eingriffe schon Jahre lang
vor Antragstellung durchfiihrt, sich einen Uberblick tber
evtl. Verdffentlichungen des GBA im Internet verschafft.
Damit war eben den bereits die zu bewertende Therapie
durchfihrenden Stellen keine Gelegenheit gegeben, hier
die eingereichten Unterlagen zu erganzen.

137h SGB V, das diesem Methoden-
bewertungsverfahren gemafl? § 137c
SGB V vorausging.

Der G-BA nimmt zur Kenntnis, dass es
aus Sicht des Stellungnehmers unzu-
mutbar und unvorstellbar erscheint,
dass Krankenhauser sich einen Uber-
blick tUber Vero6ffentlichungen des G-
BA verschaffen, um an den Verfahren
zur Ergdnzung von Informationen ge-
maf 2. Kapitel § 35 VerfO teilzuneh-
men.

Das Verfahren zur Erganzung von
Informationen ist vom Gesetzgeber
vorgeben und wurde vom G-BA ent-
sprechend der Gesetzesvorgaben
umgesetzt. Aufgrund der gesetzlichen
Rahmenbedingungen, insbesondere
der engen gesetzlichen Fristvorgaben,
sieht der G-BA keine Mdglichkeit einer
alternativen Ausgestaltung.

Es wird darauf hingewiesen, dass fur
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sind keine weiteren
Informationen beim G-
BA eingegangen.

an dem Bewertungsverfahren Interes-
sierte die Mdglichkeit besteht, sich auf
der Website des G-BA per RSS-Feed
Uber seine Bekanntmachungen auto-
matisch informieren zu lassen, um so
einen Uberblick (iber aktuelle G-BA-
Veroffentlichungen zu erhalten.

Abschlieend sei erwahnt, dass im nun
durchgefuhrten Bewertungsverfahren
gemdlR 8§ 137¢c SGB V ein Stel-
lungnahmeverfahren durchgefuhrt
wurde und Stellungnehmer gezielt
angeschrieben wurden, um sich zur
abschlielenden Entscheidung des G-
BA zu aufRern. In dieses Stellungnah-
meverfahren wurden die o. g. wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften ange-
schrieben, damit sie ihre fachlichen
Expertise vor Entscheidung des G-BA
einbringen.

DEGUM

25.1.2
Bewertungsergebnis
des G-BA

Die relevante
Fragestellung fur die
Bewertung des Nutzens
und des Potenzials der

Methode ist, ob der
USg-HIFU, bei
Patientinnen mit
Endometriose des

Uterus, die auf eine

Inwiefern stellt bei einer tumorartigen Adenoomyose und
z.B. unerfilltem Kinderwunsch die Hysterektomie eine
Behandlungsalternative dar?

Position DKG und PatV

Kenntnisnahme, betrifft nicht den
Beschlussentwurf von DKG und PatV

Keine
Anderung

Position GKV-SV

Wie in den Tragenden Grinden
ausgefuhrt, reichen die vorgelegten
Daten nicht aus, um zu belegen, dass
die USg-HIFU im Vergleich zu einer
Placebo- oder Scheinbehandlung
wirksam ist, oder dass sie im Vergleich
zur Hysterektomie eine hinreichend

Keine
Anderung
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medikamenttse ahnliche Wirksamkeit aufweist. Daher
Therapie nicht oder bleibt offen, ob der USg-HIFU eine
nicht hinreichend therapeutische Alternative zur
ansprechen im Hysterektomie — der  einzigen

Vergleich Zu der symptomlindernden
Hysterektomie als Behandlungsoption bei medikamentos
chirurgisch- nicht behandelbarer Endometriose des
interventionelle Uterus — darstellen kann und das
Behandlungsoption Potenzial einer erforderlichen
eine erforderliche Behandlungsalternative aufweist.
Behandlungsalternative
darstellt...
DEGUM |25.1.2 Hier schreiben die GKV doch selbst, dass keine | Position DKG und PatV

Aufgrund der | ausreichenden Studien vorliegen. Kenntnisnahme Keine
vorliegenden Anderung
Erkenntnisse lasst sich -
fir den USg-HIFU bei Position GKV-SV
Patientinnen mit Kenntnisnahme. Festzuhalten bleibt, | Keine
Endometriose des dass keine ausreichenden Studien | Anderung
Uterus im Ergebnis vorliegen und auch nicht im Rahmen
weder ein Nutzen noch des Stellungnahmeverfahrens
ein  Potenzial einer vorgelegt wurden, um ein Potenzial
erforderlichen anzuerkennen.
Behandlungsalternative
ableiten....

DEGUM | 25.1.2 So ist es. Position DKG und PatV

... Im Vergleich zu einer | Vergleichende Studien gibt es nicht, die nachgewiesene | zystimmende Kenntnisnahme Keine
Hysterektomie  bietet | Wirksamkeit des USgHIFU und die relativ geringe Anderung
der USg-HIFU den | Komplikationsrate machen solche aber unbedingt -
Vorteil des | notwendig. Position GKV-SV
Uteruserhalts. Der GemalR 3. Kapitel, 2. Abschnitt, 8 14 | Keine
Uteruserhalt wird vom Abs. 3 Verfahrensordnung kann sich | Anderung
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Beschluss
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G-BA als so bedeutend
angesehen, dass sich
ein Potenzial der
Methode sogar ergeben
kann, wenn sie der
Hysterektomie in Bezug
auf patientenrelevante
Endpunkte unterlegen,
die Methode jedoch
grundsatzlich wirksam
ist.

Das Potenzial wirde
sich dann  daraus
ergeben, dass die
Anwendung des USg-
HIFU im Vergleich zur
Hysterektomie mit der
Erwartung verbunden
ist, als uteruserhaltende

Intervention eine
aufwandigere, fur die
Patientin invasivere

Methode zu ersetzen.

das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative etwa ergeben,
wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips
und der bisher vorliegenden
Erkenntnisse mit der Erwartung
verbunden ist, dass andere
aufwandigere, fir den Patienten
invasivere oder bei bestimmten
Patienten nicht erfolgreich einsetzbare
Methoden ersetzt werden kénnen, die
Methode weniger Nebenwirkungen
hat, sie eine Optimierung der
Behandlung bedeutet oder die
Methode in sonstiger Weise eine
effektivere Behandlung ermdéglichen
kann. Entsprechende Erkenntnisse,
die eine derartige Erwartung zulassen,
liegen nicht vor - wie der
Stellungnehmende selbst einrGumt.

DEGUM

25.2

. Grundsatzlich sind
fir Patientinnen mit
einer Endometriose des
Uterus, die mit einer
medikamentdsen
Therapie nicht oder
nicht ausreichend

So ist es und der USgHIFU bietet hierzu das Potential

Position DKG und PatV

Kenntnisnahme

Keine
Anderung

Position GKV-SV

Siehe Wirdigung der Stellungnahme
zu 2.5.1.2

Keine
Anderung
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behandelt werden
koénnen,
Verbesserungen
Therapie

wiinschenswert. ..

der

DNEbM

Evidenz statt Wirkprinzip erforderlich

Jeweils zwei Beschlussentwurfe liegen zu jeder Methode vor, wobei die DKG/PatV
einheitlich fir Erprobung votiert, wahrend der GKV-SV den Ausschluss der
Methoden fordert.

Hierbei sehen DKG/PatV trotz der anderslautenden G-BA-Entscheidung vom
16.03.2017 nun doch ein Potenzial, weil das Wirkprinzip der Therapien eine bessere
Behandlung erwarten lasse. Aus Sicht der Evidenzbasierten Medizin ist es
unzureichend, in Abwesenheit klinischer Daten allein Uber ein Wirkprinzip ein
Potenzial zu begrinden. Es ist sogar umgekehrt so, dass bei Hochrisiko-
Therapieverfahren aufgrund des invasiven Wirkprinzips eher mit schadlichen
Wirkungen der Behandlung gerechnet werden muss. Daher reichen Uberlegungen
zum Wirkprinzip nicht aus, um insgesamt ein Potenzial ableiten zu kénnen.

Der Begriff Potenzial setzt voraus, dass es eine begriindete Erwartung dahingehend
gibt, dass die Behandlungsergebnisse im Sinne eines patientenrelevanten Nutzens
verbessert werden kénnen. Als hinreichende Evidenz hierfir kommen allein klinische
Studien infrage, die einen Vergleich zwischen neuer und alter Behandlungsmethode
ermoglichen. Nicht nachvollziehbar ist die Argumentation von DKG/PatV, dass
Fallserien mit Vorher-Nachher- Vergleichen fir ein Potenzial ausreichen kdnnten.
Dass solche Fallserien ,gute Daten zum Uberleben* oder ,eine geringe
Krankenhausverweildauer” berichten, ist wissenschaftlich kaum verwertbar, weil
géanzlich unklar bleibt, welches Uberleben oder welche Kranken- hausverweildauer
unter einer Standardbehandlung zu beobachten gewesen ware. Ohne einen solchen
Vergleich bleiben Wertungen, was ,gut” oder ,gering" ist, subjektiv.

Position DKG und PatV

Kenntnisnahme;

Anders als vom Stellungnehmer
dargestellt, werden dem
Beschlussvorschlag von DKG und
PatV sowohl das Wirkprinzip als auch
vorliegende Erkenntnisse zugrunde
gelegt. Der Beschlussvorschlag folgt
demnach den Vorgaben der
Verfahrensordnung des G-BA, wonach
sich ein Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative ergeben kann,
wenn die Methode aufgrund ihres
Wirkprinzips und der bisher
vorliegenden Erkenntnisse mit der
Erwartung verbunden ist, dass andere
aufwandigere, fur die Patientin oder
den Patienten invasivere oder bei
bestimmten Patientinnen oder
Patienten nicht erfolgreich einsetzbare
Methoden ersetzt werden kdénnen, die
Methode weniger Nebenwirkungen

hat, sie eine Optimierung der
Behandlung bedeutet oder die
Methode in sonstiger Weise eine

effektivere Behandlung ermdéglichen
kann (2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO).

Keine
Anderung
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Den vom Stellungnehmer restriktiv
angelegten Kriterien an ein Potenzial

wird nicht gefolgt , da der
gesetzgeberische Willen hinter den
zugrundeliegenden gesetzlichen

Regelungen dahingehend verstanden
wird, dass im Falle einer noch
unvollstandigen Erkenntnislage der
erforderliche Erkenntnisgewinn in Form
einer Erprobung nach § 137e SGB V
angestofen werden soll und eine
Entscheidung nach 8§ 137c Abs. 1 SGB
V Uber den Ausschluss einer Leistung
insbeondere dann zu treffen ist, wenn
anhand vorliegender Evidenz positiv
festgestellt werden kann, dass die
gegenstandliche Methode unwirksam
oder schédlich ist. Eine solche Evidenz
lag bislang aber nicht vor und wurde
auch vom  Stellungnehmer nicht
beigebracht. Auch an anderen
gewichtigen  Grinden fir eine
Ausschlussentscheidung fehlt es.

Zusammenfassend ergibt sich aus der
Stellungnahme daher kein
Anderungsbedarf am
Beschlussentwurf von DKG und PatV

Position GKV-SV

Der Stellungnehmende fasst zutreffend | Keine
die Problematik der vorliegenden | Anderung
wissenschaftlichen Erkenntnisse
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Auswertung

Beschluss
-entwurf

zusammen. Der G-BA hat das Fehlen
des Potenzials einer erforderlichen
Behandlungsalternative bereits per
Beschluss nach § 137h SGB V
festgestellt. Es gibt keinerlei
wissenschaftliche Erkenntnisse zu der
Frage, ob die Anwendung des USg-
HIFU in der hier zur Bewertung
anstehenden Indikationen mehr als
lediglich Placeboeffekte nach sich
zieht. Die sehr niederschwelligen
Mindestvoraussetzungen  fir  die
Feststellung eines Potenzials sind
angesichts der vorliegenden
wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht
erfillt.

DNEbM

Neue Therapien besser evaluieren

Die zu den 6 Behandlungsmethoden verfligbare Evidenz kann als erschreckend
durftig bezeichnet werden. Im Hinblick auf die Patientensicherheit ist es daher
Uberraschend, dass die Behandlungsmethoden eine européische CE-Zertifizierung
erhalten haben und fur einen routinemafigen Einsatz in deutschen Krankenhausern
zulasten der GKV vorgeschlagen wurden. Dies zeigt, dass in Europa und besonders
in Deutschland die Grundhaltung gegentiber medizinischen Neuerungen sehr
optimistisch und in Teilen geradezu unkritisch ist. Aus Sicht des DNEbM ist es
zwingend, dass der G-BA sich diese Sichtweise nicht zu eigen macht, sondern der
bei Hochrisikomethoden so wichtigen Patientensicherheit geniigend Gewicht
beimisst. Die Sorge, dass hier den Patientinnen und Patienten innovative
Behandlungsmethoden vorenthalten werden, ist unbegrindet, weil doch der USg-
HIFU bereits seit etwa 10 bis 20 Jahren von einzelnen Zentren in China und auch
Europa angewendet wird, sich aber dennoch offenbar nicht durchsetzen konnte [1].

Die von DKG/PatV vorgeschlagene Erprobung bietet auf den ersten Blick den
Vorteil, dass zu den 6 Behandlungsmethoden rasch hochwertige Studien zum

Position DKG und PatV

Kenntnisnahme;

Es handelt sich um Ausflihrungen des
Stellungnehmers von eher
generalisiertem Charakter. Hinsichtlich

der Kritk am Verfahren der CE-
Zertifizierung ist anzumerken, dass
hierfir nicht der Gemeinsame

Bundesausschuss zustandig ist.

Mit der Anfrage nach § 6 Abs. 2 Satz 3
KHEntgG in Verbindung mit dem
Verfahren nach § 137h Abs. 1 SGB V
wurde die gegenstandliche Methode
zudem nicht, wie vom Stellungnehmer
dargestellt, fir einen routinemafigen

Keine
Anderung
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Nutzennachweis begonnen wirden. Gleichzeitig aber konnten sich die neuen
Methoden dank GKV-Finanzierung auch aufRerhalb der Nutzenstudien stark
ausbreiten, was die Patientensicherheit gefdhrden wirde. In Anbetracht der bisher
vorhandenen sparlichen Evidenz ware es vermutlich sogar verfriht, jetzt
randomisierte kontrollierte Studien zu beginnen. Stattdessen ist im Sinne einer
strukturierten Innovation und Evaluation zu fordern, dass durch weitere
Kohortenstudien die Therapieanwendung im Detail, die Patientenauswahl und auch
der Vergleich zur Standardbehandlung besser erforscht wird (entsprechend Phase
2a/2b nach IDEAL [2]). Solche Studien waren die Voraussetzung fir ein Potenzial
und eine breitere Anwendung neuer Hochrisiko-Methoden. Derartige Studien sind
jedoch durch den jeweiligen Medizinproduktehersteller zu finanzieren.

Aus den genannten Grinden unterstitzt das DNEbM daher in allen 6 Verfahren die
Position des GKV-SV. Im Sinne der Verfahrenseffizienz, der Patientensicherheit und
der Prazedenzwirkung der jetzigen Verfahren ist es ferner wichtig, dass tatséchlich
Lunverzuglich* tber Richtlinien nach § 137c entschieden wird, so wie es der G-BA in
seiner Verfahrensordnung festgelegt hat.

Einsatz in deutschen Krankenh&user
zu Lasten der GKV vorgeschlagen.
Vielmehr war damit die Erwartung
verbunden, dass im Falle des noch
nicht hinreichenden Nutzenbelegs eine
Erprobung in Form einer Richtlinie
angestof3en wird. Krankenh&auser, die
in einem solchen Fall die Leistung zu
Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung erbringen
wollen, waren verpflichtet, an der
Erprobung teilzunehmen. Insofern
ware eine Leistungserbringung dann
mit der Generierung von Erkenntnissen
verknupft.

Desweiteren ist darauf hinzuweisen,
dass eine Entscheidung nach § 137c
Abs. 1 SGB V Uber den Ausschluss
einer Leistung insbesondere dann zu
treffen ist, wenn anhand vorliegender
Evidenz positiv festgestellt werden
kann, dass die gegenstandliche
Methode unwirksam oder schédlich ist.
Eine solche Evidenz lag bislang aber
nicht vor und wurde auch vom
Stellungnehmer  nicht beigebracht.
Auch an anderen gewichtigen Griinden
fur eine Ausschlussentscheidung fehlt
es.

Im Ubrigen liegt es weder im
Einflussbereich der Leistungserbringer
noch des Gemeinsamen
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Auswertung

Beschluss
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Bundesausschusses (G-BA) Zu
welchen Zeitpunkten Methoden, die in
anderen Landern entwickelt wurden, in
Deutschland verfiigbar werden.

Zudem wird darauf hingewiesen, dass
gem. 8§ 137e Abs. 6 SGB V die Kosten
der wissenschaftlichen Begleitung und
Auswertung der  Erprobung in
angemessenem Umfang vom
Hersteller des Medzinproduktes zu
ubernehmen sind.

Zusammenfassend ergibt sich aus der
Stellungnahme kein Anderungsbedarf
am Beschlussentwurf von DKG und
PatV.

Position GKV-SV

Zustimmende Kenntnisnahme. Der G-
BA hat das Fehlen des Potenzials einer
erforderlichen Behandlungsalternative
nach § 137h Absatz 1 Satz 4 Nr. 3
festgestellt. Er hat daher unverziiglich
Uber eine Richtlinie nach § 137¢ Absatz
1 Satz 2 zu entscheiden. Da ihm keine
weiteren klinischen Daten vorliegen,
welche eine  Feststellung  des
Potenzials einer erforderlichen
Behandlungsalternative rechtfertigen
wirden, muss er die Methode nach
geltender Rechtslage ausschliel3en.

Keine
Anderung

Chongqi
ng Haifu

BE der DKG und der PatV

Information

Zur

Fur die vorliegende Stellungnahme haben wir das

Position DKG und PatV
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/[ MMS | Stellungnahme Informationsmaterial aus den Tragenden Grinden, | Kenntnishahme Keine
Medicor Position GKV-SV und Position DKG, PatV zum Anderung
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Position GKV-SV
Bundesausschusses Uber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung | Kenntnisnahme Keine
2Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver  fokussierter Anderung
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus*
als Grundlage herangezogen. Eine erneute systematische
Recherche haben wir nicht durchgefiihrt, da wir dies als
nicht erforderlich ansahen.
Chonggi | Potenzial USg-HIFU Hier ergibt sich keine Anderung. Wir teilen die Meinung | Position DKG und PatV
ng Haifu der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der | - «timmende Kenntnisnahme Keine
[ MMS Patientenvertretung: Anderung
Medicor Das Potenzial der USg-HIFU baut im konkreten Fall auf —
dem Wirkprinzip der Methode auf, welches mit der Position GKV-SV
Erwartung verbunden ist, dass damit fiir die Patientinnen | Kenntnisnahme. Die angesprochenen | Keine
invasivere Methoden ersetzt werden kénnen. Studienergebnisse wurden bereits im | Anderung

Die Methode ist ein nichtinvasives Verfahren, insofern
unterscheidet es sich von der Hysterektomie, die ein
operatives Verfahren darstellt. Auch handelt es sich bei
der USg-HIFU im Gegensatz zur Hysterektomie um eine
uteruserhaltende Behandlungsoption, sodass der Vortell
des Organerhaltes offenkundig und der mogliche Vorteil
einer geringeren Invasivitdt als hinreichend plausibel
anzusehen ist.

Daneben werden die nachfolgend aufgefiihrten
Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten aus den
oben genannten Studien zur Potenzialbewertung
herangezogen.

Als patientenrelevante Endpunkte wurden in den
Fallserien die Verbesserung von Menorrhagie und
Dysmenorrhd berichtet. Die beriicksichtigten Studien

Zuge des Verfahrens nach § 137h SGB
V ausgewertet. Es wurden auch vom
Hersteller keine weiteren Daten
vorgelegt, die eine Neubewertung des
Potenzials rechtfertigen wirden. Es
wird aus den vorliegenden Studien
nicht ersichtlich, dass die
angesprochenen ,zumeist statistisch
signifikanten intraindividuellen
Verbesserungen“ mehr als sogenannte
Placeboeffekte sind. Hierzu waéren
mindestens  Vergleichsdaten  zum
Lnatirlichen Verlauf* der Erkrankung
notwendig.

33




B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst./
Org.

Anderungsvorschlag

Begrindung/Kommentar

Auswertung

Beschluss
-entwurf

lassen positive Effekte mit zumeist statistisch signifikanten
intraindividuellen ~ Verbesserungen hinsichtlich  der
Symptomschwere von Menorrhagien und Dysmenorrhéen
bei den Patientinnen erkennen.

In allen Studien zeigte sich ein gleichgerichtet positiver
Effekt der oben genannten patientenrelevanten
Endpunkte nach Behandlung einer Adenomyose mit USg-
HIFU. (Tragende Grinde, Position GKV-SV zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus
Kapitel 2.3)

Das hier dargestellte Zitat stammt aus
den TrGr der DKG und nicht vom GKV-
SV

Chongqi
ng Haifu
[ MMS
Medicor

Nutzen des USg-HIFU

Gemal 2. Kapitel 8 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer
Methode durch qualitativ angemessene Unterlagen zu
belegen. Dies sollen, soweit moglich, Unterlagen der
Evidenzstufe | mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B.
Mortalitdt, Morbiditat, Lebensqualitat) sein. (Tragende
Grinde, Position GKV-SV zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus
Kapitel 2.5.1.1)

Zitat:

Insgesamt zeigen die Fallserien zumeist statistisch
signifikante intraindividuelle Verbesserungen im Vorher-
Nachher-Vergleich hinsichtlich der Symptomschwere,
beispielsweise fir die Auspréagung von Regelschmerzen
(Dysmenorrhé) oder (ObermaRigen Regelblutungen
(Menorrhagien). In einer Studie (Lee 2015) konnte zudem

Position DKG und PatV

Zustimmende Kenntnisnahme

Keine
Anderung

Position GKV-SV

Siehe vorige Wirdigung.

Keine
Anderung
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Anderungsvorschlag

Begrindung/Kommentar

Auswertung

Beschluss
-entwurf

eine Verbesserung hinsichtlich der Lebensqualitdt nach
USg-HIFU beobachtet werden. (Tragende Grinde,
Position  GKV-SV  zum  Beschlussentwurf  des
Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus
Kapitel 2.5.1.2)

Als patientenrelevante Endpunkte wurden in den
Fallserien die Verbesserung von Menorrhagie und
Dysmenorrh6 berichtet. Die berucksichtigten Studien
lassen positive Effekte mit zumeist statistisch signifikanten
intraindividuellen ~ Verbesserungen hinsichtlich  der
Symptomschwere von Menorrhagien und Dysmenorrhéen
bei den Patientinnen erkennen. (Tragende Grinde,
Position DKG, PatV Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus
Kapitel 2.3)

Beide Tragende Griinde, die Position des GKV-SK und
der DKG, PatV besagen, dass sich bei allen inkludierten
Publikationen im Rahmen dieser Bewertung ein
gleichgerichtet positiver Effekt der oben genannten
patientenrelevanten Endpunkte nach Behandlung einer
Adenomyose mit USg-HIFU zeigt.

Aufgrund von unterschiedlichen Studiendesigns und -
zielen (Potenzial, Realisierbarkeit, Sicherheit,
Wirksamkeit u.a.) der verschiedenen Autoren der Studien
kann es sein, dass ein Nutzen nicht hinreichend belegt ist,
der USg-HIFU allerdings das Potenzial einer
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Inst./
Org.

Anderungsvorschlag

Begrindung/Kommentar

erforderlichen Behandlungsalternative bei der
Endometriose des Uterus bieten kann.

Dieser Nutzen kann durch eine Erprobung nach § 137e
SGB V erbracht werden.

In allen inkludierten Studien im Rahmen dieser Bewertung
zeigte sich ein gleichgerichtet positiver Effekt der oben
genannten  patientenrelevanten  Endpunkte  nach
Behandlung einer Adenomyose mit USg-HIFU.

Um die relevante Fragestellung zu beantworten, ob der
USg-HIFU bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus,
die auf eine medikamenttse Therapie nicht oder nicht
hinreichend anspricht, im Vergleich zu der Hysterektomie
als chirurgisch-interventionelle Behandlungsoption eine
erforderliche Behandlungsalternative darstellt. Dazu soll
eine kontrollierte klinische Studie durchgefiihrt werden.

Die Folge einer Richtlinien-Entscheidung gemaR § 137c
Absatz 1 Satz 2 SGB V wéare gewesen, dass die Methode
nicht mehr Zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung im Rahmen einer stationdren
Krankenhausbehandlung héatte erbracht werden drfen,
auch nicht mehr im Rahmen von klinischen Studien. Far
eine derart weitreichende Entscheidung fehlt es derzeit
aber an einer ausreichend belastbaren Begrindung.
(Tragende Griinde, Position DKG, PatV Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses uber eine
Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-
intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus Kapitel 2.5)

Chongqi
ng Haifu
/I MMS

USg-HIFU
Wirtschaftlichkeit

Das USgHIFU-System Model JC ist ein einzigartiges,
nicht invasives Gerat, das mehrere unterschiedliche
Indikationen erfolgreich mit wenigen oder keinen

Auswertung Beschluss
-entwurf

Position DKG und PatV

Mit einer Erprobungs-Richtlinie soll die | Keine

Evidenzlicke,

die

einer
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Anderungsvorschlag | Begriindung/Kommentar

Auswertung

Beschluss
-entwurf

Medicor

aufgezeigt werden.

Nebenwirkungen behandeln kann.
Eine Nutzung fur alle Indikationen ermdglicht durch die
damit zu erreichende hohe Auslastung des Systems und
der genutzten Raumlichkeiten in Hinsicht auf Amortisation
und Wirtschaftlichkeit sehr gute Ergebnisse. Durch die
Nutzung bei unterschiedlichen Indikationen entstehen
keine zuséatzlichen Kosten
Erweiterungen, da alle notwendigen Funktionen und
Einrichtungen am Gerat bereits systemimmanent sind.
Aufgrund der im Vergleich zu anderen MRT-gesteuerten
Verfahren technisch einfachen
Ultraschall sind auch in diesem Bereich geringe
Instandhaltungs- und Betriebskosten zu erwarten.

Dies kann durch eine Erprobung nach § 137e SGB V

far

Anpassungen oder

abschliel3enden Bewertung des
Nutzens entgegensteht, geschlossen
werden. Die Bewertung des Nutzens,
der medizinischen Notwendigkeit und
der Wirtschaftlichkeit sind Gegenstand
der sich dann anschlieenden
Gesamtbewertung der Methode.

Anderung

Position GKV-SV

Bildgebung

Die Behandlung im Krankenhaus mit
der gegenstandlichen Methode st
weder notwendig noch wirtschaftlich,
da es bereits an dem Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative
fehlt.

Keine
Anderung

Chongqi | Zusammenfassung Der USg-HIFU ist ein

ng Haifu
/| MMS

Tumorablationsverfahren.

meisten Publikationen

wurden, bezeugten

innovatives nicht

Das USg-HIFU-System Model JC ist ein einzigartiges,
Medicor nicht invasives Gerat, das mehrere unterschiedliche
Indikationen erfolgreich mit
Nebenwirkungen behandeln kann.
vielfaltigen Einsatzmaoglichkeiten des Systems, sind in den
Behandlungen
verschiedenen Tumoren dokumentiert.

Das USg-HIFU-System kann zur
Endometriose  des  Uterus
Patientinnen, die mit dem USg-HIFU-System behandelt
Verbesserung
Symptomschwere bei Menorrhagie und Dysmenorrho
sowie eine Verbesserung der Lebensqualitat.

Ein Nutzen fur den deutschen Markt gemaf 2. Kapitel §
13 Absatz 2 VerfO kann durch eine Erprobung nach §

wenigen

Position DKG und PatV

Kenntnisnahme bzw. siehe
obenstehende Ausflihrungen

Keine
Anderung

Aufgrund dieser

Position GKV-SV

Behandlung der
eingesetzt

Kenntnisnahme bzw. siehe
obenstehende Ausfihrungen.
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Inst./ Anderungsvorschlag | Begriindung/Kommentar Auswertung Beschluss
Org. -entwurf
137e SGB V erbracht werden.
Chongqi | BE des GKV-SV
ng Haifu I'ntormation zur | Fur die vorliegende Stellungnahme haben wir das | Position DKG und PatV
/ MMS Stellungnahme Informationsmaterial aus den Tragenden Griinden, Kenntnisnahme Keine
Medicor Position GKV-SV und Positon DKG, PatV zum Anderung
Beschlussentwurf des Gemeinsamen —
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Richtlinie | POSition GKV-SV
Methoden Krankenhausbehandlung | Kenntnisnahme. Den Ausfiihrungen ist | Keine
,Ultraschallgesteuerter ~ hoch-intensiver ~ fokussierter | zu entnehmen, dass auch dem | Anderung
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus” | Hersteller keine Erkenntnisse
als Grundlage herangezogen. Eine erneute systematische | vorliegen, die eine Neubewertung
Recherche haben wir nicht durchgefihrt, da wir dies als | rechtfertigen wirden.
nicht erforderlich ansahen.
Chongqi | Potenzial USg-HIFU Gemal 2. Kapitel 8 14 Absatz 3 VerfO kann sich das | Position DKG und PatV
ng Haifu Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative | 7 ,ctimmende Kenntnisnahme Keine
[ MMS etwa ergeben, wenn eine Methode aufgrund ihres Anderung
Medicor Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit —
der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwandigere, | PoSition GKV-SV
far die Patientin oder den Patienten invasivere oder bei | Kenntnisnahme. Die angesprochenen | Keine
bestimmten Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreich | Studienergebnisse wurden bereits im | Anderung

einsetzbare Methoden ersetzt werden konnen, die
Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine
Optimierung der Behandlung bedeutet oder die Methode
in  sonstiger Weise eine effektivere Behandlung
ermdglichen kann. (Tragende Grinde, Position GKV-SV
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus
Kapitel 2.5.1.1)

Der extrakorporale Ultraschallgesteuerte hochintensive

Zuge des Verfahrens nach § 137h SGB
V ausgewertet. Es wurden auch vom
Hersteller keine weiteren Daten
vorgelegt, die eine Neubewertung des
Potenzials rechtfertigen wirden. Es
wird aus den vorliegenden Studien
nicht ersichtlich, dass die
angesprochenen ,zumeist statistisch
signifikanten intraindividuellen
Verbesserungen“ mehr als sogenannte
Placeboeffekte sind. Hierzu waren
mindestens  Vergleichsdaten  zum
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Inst./
Org.

Anderungsvorschlag | Begriindung/Kommentar

Auswertung

Beschluss
-entwurf

Tumorablationsverfahren.

anzusehen ist.
Daneben werden die

herangezogen.

Methoden

Kapitel 2.3)

fokussierte Ultraschall ist ein innovatives nicht invasives

Das Potenzial der USg-HIFU baut im konkreten Fall auf
dem Wirkprinzip der Methode auf, welches mit der
Erwartung verbunden ist, dass damit fur die Patientinnen
invasivere Methoden ersetzt werden kdnnen.

Die Methode ist ein nichtinvasives Verfahren, insofern
unterscheidet es sich von der Hysterektomie, die ein
operatives Verfahren darstellt. Auch handelt es sich bei
der USg-HIFU im Gegensatz zur Hysterektomie um eine
uteruserhaltende Behandlungsoption, sodass der Vorteil
des Organerhaltes offenkundig und der moégliche Vorteil
einer geringeren Invasivitdt als hinreichend plausibel

nachfolgend

Zur

Als patientenrelevante Endpunkte wurden
Fallserien die Verbesserung von Menorrhagie und
Dysmenorrh6 berichtet. Die bertucksichtigten Studien
lassen positive Effekte mit zumeist statistisch signifikanten
intraindividuellen  Verbesserungen
Symptomschwere von Menorrhagien und Dysmenorrhéen
bei den Patientinnen erkennen.
Position DKG, PatV Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Richtlinie
Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus

aufgefiihrten
Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten aus den

oben genannten Studien Potenzialbewertung

hinsichtlich

(Tragende Griinde,

Lnatlrlichen Verlauf* der Erkrankung
notwendig.
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Inst./ Anderungsvorschlag | Begriindung/Kommentar Auswertung Beschluss
Org. -entwurf
Chongqi | Wirkung USg-HIFU In allen inkludierten Studien im Rahmen dieser Bewertung | Position DKG und PatV
ng Haifu zeigte sich ein gleichgerichtet positiver Effekt der oben | 7 <iimmende Kenntnisnahme Keine
/[ MMS genannten  patientenrelevanten  Endpunkte  nach Anderung
Medicor Behandlung einer Adenomyose mit USg-HIFU. (Tragende —
Grinde, Position DKG, PatV Beschlussentwurf des | POSition GKV-SV
Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung | Siehe oben. Keine
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Anderung
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus
Kapitel 2.3)
Chongqi | Nutzen des USg-HIFU | GemaR 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer | Position DKG und PatV
ng Haifu Methode durch qualitativ angemessene Unterlagen zu | 7 ,stimmende Kenntnisnahme Keine
/[ MMS belegen. Dies sollen, soweit mdoglich, Unterlagen der Anderung
Medicor Evidenzstufe | mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. —
Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitit) sein. (Tragende | Position GKV-SV
Grinde, Position GKV-SV zum Beschlussentwurf des | Siehe oben. Keine
Gemeinsamen Bundesausschusses uber eine Anderung Anderung

der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus
Kapitel 2.5.1.1)

Zitat:

Insgesamt zeigen die Fallserien zumeist statistisch
signifikante intraindividuelle Verbesserungen im Vorher-
Nachher-Vergleich hinsichtlich der Symptomschwere,
beispielsweise fir die Auspréagung von Regelschmerzen
(Dysmenorrhd) oder (UbermaRigen Regelblutungen
(Menorrhagien). In einer Studie (Lee 2015) konnte zudem
eine Verbesserung hinsichtlich der Lebensqualitdt nach
USg-HIFU beobachtet werden. (Tragende Grinde,
Position  GKV-SV  zum  Beschlussentwurf  des
Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung
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Auswertung

Beschluss
-entwurf

Kapitel 2.5.1.2)

Methoden

Kapitel 2.3)

SGB V erbracht werden.

der Richtlinie Methoden
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus

Krankenhausbehandlung:
fokussierter

Als patientenrelevante Endpunkte wurden
Fallserien die Verbesserung von Menorrhagie und
Dysmenorrh6 berichtet. Die bertucksichtigten Studien
lassen positive Effekte mit zumeist statistisch signifikanten
intraindividuellen  Verbesserungen
Symptomschwere von Menorrhagien und Dysmenorrhgen
bei den Patientinnen erkennen.
Position DKG, PatV Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (iber eine Anderung der Richtlinie
Krankenhausbehandlung:
Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus

Beide Tragende Griinde, die Position des GKV-SK und
der DKG, PatV besagen, dass sich bei allen inkludierten
Publikationen im Rahmen [
gleichgerichtet positiver Effekt der oben genannten
patientenrelevanten Endpunkte nach Behandlung einer
Adenomyose mit USg-HIFU zeigt.

Aufgrund von unterschiedlichen Studiendesigns und -
Zielen (Potenzial, Realisierbarkeit,
Wirksamkeit u.a.) der verschiedenen Autoren der Studien
kann es sein, dass ein Nutzen nicht hinreichend belegt ist,
der USg-HIFU allerdings
erforderlichen Behandlungsalternative
Endometriose des Uterus bieten kann.

Dieser Nutzen kann durch eine Erprobung nach § 137e

dieser

das

hinsichtlich

(Tragende Griinde,

Bewertung

Sicherheit,
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Inst./
Org.

Anderungsvorschlag

Begrindung/Kommentar

Auswertung

Beschluss
-entwurf

In allen inkludierten Studien im Rahmen dieser Bewertung
zeigte sich ein gleichgerichtet positiver Effekt der oben
genannten  patientenrelevanten  Endpunkte  nach
Behandlung einer Adenomyose mit USg-HIFU.

Um die relevante Fragestellung zu beantworten, ob der
USg-HIFU bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus,
die auf eine medikamentbse Therapie nicht oder nicht
hinreichend anspricht, im Vergleich zu der Hysterektomie
als chirurgisch-interventionelle Behandlungsoption eine
erforderliche Behandlungsalternative darstellt. Dazu soll
eine kontrollierte klinische Studie durchgefuhrt werden.

Die Folge einer Richtlinien-Entscheidung gemafi § 137c
Absatz 1 Satz 2 SGB V ware gewesen, dass die Methode
nicht mehr Zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung im Rahmen einer stationdren
Krankenhausbehandlung hatte erbracht werden dirfen,
auch nicht mehr im Rahmen von klinischen Studien. Fur
eine derart weitreichende Entscheidung fehlt es derzeit
aber an einer ausreichend belastbaren Begrindung.
(Tragende Griinde, Position DKG, PatV Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-
intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus Kapitel 2.5)

Chongqi
ng Haifu
/I MMS
Medicor

USg-HIFU
Wirtschaftlichkeit

Das USg-HIFU-System Model JC ist ein einzigartiges,
nicht invasives Gerat, das mehrere unterschiedliche
Indikationen erfolgreich mit wenigen oder keinen
Nebenwirkungen behandeln kann.

Eine Nutzung fur alle Indikationen ermdglicht durch die
damit zu erreichende hohe Auslastung des Systems und
der genutzten Raumlichkeiten in Hinsicht auf Amortisation

Position DKG und PatV

Zustimmende Kenntnisnahme

Keine
Anderung

Position GKV-SV

Die Behandlung im Krankenhaus mit

der gegenstandlichen Methode

ist

Keine
Anderung
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Inst./
Org.

Anderungsvorschlag

Begrindung/Kommentar

Auswertung

Beschluss
-entwurf

und Wirtschaftlichkeit sehr gute Ergebnisse. Durch die
Nutzung bei unterschiedlichen Indikationen entstehen
keine zuséatzlichen Kosten fir Anpassungen oder
Erweiterungen, da alle notwendigen Funktionen und
Einrichtungen am Gerat bereits systemimmanent sind.
Aufgrund der im Vergleich zu anderen MRT-gesteuerten
Verfahren technisch einfachen Bildgebung Uber
Ultraschall sind auch in diesem Bereich geringe
Instandhaltungs- und Betriebskosten zu erwarten.

Dies kann durch eine Erprobung nach § 137e SGB V
aufgezeigt werden.

weder notwendig noch wirtschaftlich,
da es bereits an dem Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative
fehlt.

Chongqi
ng Haifu
/I MMS
Medicor

Zusammenfassung

Der USg-HIFU ist ein innovatives nicht invasives

Tumorablationsverfahren.

Das USg-HIFU-System Model JC ist ein einzigartiges,
nicht invasives Gerat, das mehrere unterschiedliche
Indikationen erfolgreich mit wenigen oder keinen
Nebenwirkungen behandeln kann. Aufgrund dieser
vielfaltigen Einsatzmaoglichkeiten des Systems, sind in den
meisten  Publikationen die  Behandlungen von
verschiedenen Tumoren dokumentiert.

Das USg-HIFU-System kann zur Behandlung der

Endometriose  des  Uterus eingesetzt  werden.
Patientinnen, die mit dem USg-HIFU-System behandelt
wurden, bezeugten eine Verbesserung der

Symptomschwere bei Menorrhagie und Dysmenorrho
sowie eine Verbesserung der Lebensqualitat.

Ein Nutzen fir den deutschen Markt gemaf 2. Kapitel §
13 Absatz 2 VerfO kann durch eine Erprobung nach §
137e SGB V erbracht werden.

Position DKG und PatV

Zustimmende Kenntnisnahme

Keine
Anderung

Position GKV-SV

Kenntnisnahme bzw. siehe

obenstehende Ausfihrungen.

Keine
Anderung
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Inst./ Anderungsvorschlag | Begriindung/Kommentar Auswertung Beschluss
Org. -entwurf
DGIM Die Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e.V. (DGIM) verweist in dieser Sache | Position DKG und PatV
auf die Stellungnahmen ihrer Schwerpunktgesellschaften. Die Kritik des Stellungnehmenden ist | Keine
Grundsatzlich beanstandet die DGIM, dass in der Verfahrensordnung flr | nachvollziehbar. Ein solches | Anderung
Beurteilungen im Rahmen des § 137h SGB V keine Kommentare wissenschaftlicher | stellungnahmeverfahren sieht  die
Fachgesellschaften vorgesehen sind. Dies ist in Hinsicht auf die Finanzierung der | verfahrensordnung jedoch nicht vor.
Fortentwicklung der klinischen Medizin in Deutschland ein Versdumnis. Die | Djes ist aber nicht damit
Beurteilung des Nutzens oder Potenzials eines neuen Medizinprodukts hangt auch | gleichzusetzen, dass im G-BA
wesentlich von der Einschatzung der Arzte ab, die ein solches Verfahren anwenden. | einheitlich eine solche Notwendigkeit
Ihrer jeweiligen wissenschaftlichen Fachgesellschaft fallt dabei ganz entscheidend | nicht gesehen wird. So hatte sich die
die Rolle zu, die Evidenz bzw. das Potenzial neuer Behandlungsverfahren mit | DKG  bei der Erstellung  der
einzuschatzen. Regelungen in der Verfahrensordnung
far eine entsprechende
Stellungnahme-Méglichkeit von
Fachgesellschaften in Form einer
Verfahrensvorgabe  ausgesprochen.
Dies fand jedoch keine Mehrheit.
Position GKV-SV
Die Stellungnahme bezieht sich auf | Keine
das Bewertungsverfahren gemaR § | Anderung

137h SGB V, das diesem Methoden-
bewertungsverfahren gemaR § 137c
SGB V vorausging.

Der Stellungnahme ist zu entgegnen,
dass nach Beginn eines Bewertungs-
verfahrens gemal § 137h SGB V der
G-BA die von einem Krankenhaus im
Benehmen mit dem Medizinprodukte-
hersteller Ubermittelten Informationen
fur einen Monat auf seiner Internetsei-
te bekannt macht und damit die Mdg-
lichkeit zur Einreichung weiterer In-
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Inst./ Anderungsvorschlag | Begriindung/Kommentar Auswertung Beschluss
Org. -entwurf
formationen eroffnet.
Dieses Verfahren zur Ergénzung von
Informationen (geregelt im 2. Kapitel 8
35 VerfO) ist nicht nur fur die Informa-
tionseingabe von Krankenhausern und
Medizinproduktehersteller, sondern
auch von wissenschaftlichen Fachge-
sellschaften offen (siehe auch die Be-
griindung zur Anderungen der VerfO
hinsichtlich des Verfahrens nach 8§
137h SGB V).
Die Durchfiihrung eines wie bei Me-
thodenbewertungsverfahren des G-BA
sonst Ublichen Stellungnahmeverfah-
rens unter Einbeziehung wissenschaft-
licher Fachgesellschaften hat der Ge-
setzgeber fur die Bewertung nach §
137h SGB V nicht vorgesehen.
B-6.2 Auswertung der schriftlichen Positionierungen von Institutionen / Organisationen, die nicht im Kapitel B-4.1
aufgefuhrt sind
Inst./ Anderungsvorschlag / Begriindung / Kommentar Auswertung Beschluss
Org. entwurf
KGU Sehr geehrte Damen und Herren, Position DKG und PatV
wir hatten im Rahmen des neuen Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V parallel | zystimmende Kenntnisnahme Keine
zum NUB-Antrag Informationen zur Methode ,ultraschallgesteuerte hoch-intensive Anderung
fokussierte Ultraschalltherapie bei Endometriose, Uterusmyom sowie bdésartigen Position GKV-SV
Tumoren von Pankreas, Leber, Gallengéngen, Knochen- und Gelenkknorpel” an den
G-BA ubersendet. Der G-BA hat in seiner Sitzung am 16.03.2017 entschieden, dass | GemaR 3. Kapitel, 2. Abschnitt, § 14 | Keine
lediglich  bei zwei Indikationen das Potential einer erforderlichen | Abs. 3 Verfahrensordnung kann sich | Anderung

45




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst./
Org.

Anderungsvorschlag / Begriindung / Kommentar

Auswertung

Beschluss
entwurf

Behandlungsalternative vorliegt. Bei den Ubrigen Indikationen liegt nach Auffassung
des G-BA dieses nicht vor, so dass im Weiteren Uber den Ausschluss von der
Erstattungsfahigkeit durch die Krankenkassen zu beraten ist. Ein Ausschluss wiirde
auch eine Leistungserbringung im Rahmen von klinischen Studien unmdéglich machen.

Nach unserer Auffassung hat diese erstmalige Entscheidung des G-BA Uber das
(fehlende) Potential von Behandlungsmethoden weitreichende Konsequenzen, auch
wenn es vordergrundig nur um eine Bewertung zu ausgewahlten neuartigen Methoden
geht. Die sehr restriktive Auslegung des neu- en Potentialbegriffs wird von G-BA und
IQWIG genutzt, um die Deutungshoheit Uber die Eignung medizinischer
Entwicklungen fir die Patientenversorgung zu erlangen (siehe auch Pressemitteilung
des IQWIG). Gleichzeitig beeinflusst diese restriktive Auslegung auch den fir die
Krankenhauser positiven Rechtsgrundsatz ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt”, da auch
hier der Gesetzgeber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative
voraussetzt. In der Konsequenz kdnnten somit sdmtliche medizinische Leistungen, fur
die noch keine hochgradige Evidenz vorliegt, in Frage gestellt werden.

Mit dem als Anlage beigefiigten Schreiben legen wir nochmals detailliert dar, warum
die im Betreff genannte Methode bei den einzelnen Indikationen das Potential einer
erforderlichen Behandlungsalternative besitzt und sie weder unwirksam noch
schadlich ist.

das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative etwa ergeben,
wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips
und der bisher  vorliegenden
Erkenntnisse mit der Erwartung
verbunden ist, dass andere
aufwandigere, flir den Patienten
invasivere oder bei bestimmten
Patienten nicht erfolgreich einsetzbare
Methoden ersetzt werden koénnen, die
Methode weniger Nebenwirkungen

hat, sie eine Optimierung der
Behandlung bedeutet oder die
Methode in sonstiger Weise eine

effektivere Behandlung ermdglichen
kann.

Es gibt keinerlei wissenschaftliche
Erkenntnisse zu der Frage, ob die
Anwendung des USg-HIFU in der hier
zur Bewertung anstehenden
Indikationen mehr als lediglich
Placeboeffekte nach sich zieht. Die
sehr niederschwelligen
Mindestvoraussetzungen  fur  die
Feststellung eines Potenzials sind
angesichts der vorliegenden
wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht
erfallt.

Der G-BA hat das Fehlen des
Potenzials einer erforderlichen
Behandlungsalternative bereits nach §
137h Absatz 1 Satz 4 Nr. 3 festgestellt.
Er hat daher unverziglich Uber eine
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Auswertung

Beschluss
entwurf

Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2
zu entscheiden. Da ihm keine weiteren
klinischen Daten vorliegen, welche
eine Feststellung des Potenzials einer
erforderlichen Behandlungsalternative
rechtfertigen wirden, muss er die
Methode nach geltender Rechtslage
ausschlie3en.

Dieser Ausschluss macht eine
Leistungserbringung zu Lasten der
GKV im Rahmen von Studien
unmdoglich, denn es ist der
Versichertengemeinschaft nicht
zuzumuten, Leistungen zu finanzieren,
die weder den Voraussetzungen nach
88 2, 12 wund 70 noch den
Voraussetzungen nach 8 137c Abs. 3
SGB \% entsprechen.
Selbstverstandlich kdnnen dennoch
klinische Studien durchgeftihrt werden,
in denen die teilnehmenden auch tber
den experimentellen Charakter des
Verfahrens aufgeklart werden.
Lediglich ein etwaiger
Vergutungsanspruch gegenuber der
GKV besteht nicht.

KGU

Literaturtubersicht des aktuellen Standes beziglich HIFU Behandlung des inoperablen
Pancreascarcinomes:

Die Therapie des nicht resektablen Pankreaskarzinoms mittels USgHIFU kann
nach Indikation und Stadium des Patienten in zwei grof3e Kategorien unterteilt werden:

Position DKG und PatV

Wird in der Stellungnahme zur
Indikation Pankreaskarzinom
bertcksichtigt

Keine
Anderung
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Inst./ Anderungsvorschlag / Begriindung / Kommentar Auswertung Beschluss
Org. entwurf
die erste Kategorie umfasst Patienten mit nicht resektablem, lokal fortgeschrittenem | position GKV-SV
Pankreaskarzinom. Ziel der palliativen Therapie hier ist die lokale Behandlung des Wird bei  der Wirdiaun der | Keine
Tumors in Kombination mit der systemischen Chemotherapie. Die zweite Kategorie gung = ¢ )
Stellungnahme zur Indikation | Anderung

umfasst Patienten mit noch fortgeschrittenerem Stadium des Pankreaskarzinoms, Ziel
der symptomatischen Therapie hier ist die langfristige Schmerzlinderung und
Verbesserung der Lebensqualitét.

Fir die therapeutische Indikation in Kombination mit Chemotherapie haben
Sung et al. [1] 46 Patienten (18 Patienten mit Stadium Il und 28 Patienten mit Stadium
IV) mit nicht resektablem Pankreaskarzinom mittels USgHIFU behandelt (3 Patienten
wurden zweimal behandelt). Mittels HIFU konnten bei 38 Tumoren 90% bis 100% des
Tumorvolumens abladiert werden, bei 8 Tumoren 50% bis 90% und bei 3 Tumoren
weniger als 50%. Die gesamte Uberlebensrate nach der Behandlung betrug jeweils
52.2%, 30.4% und 21.79% nach 6, 12 und 18 Monaten. Gao et al. [2] behandelten 39
Patienten mit lokal fortgeschrittenem Pankreaskarzinom. Die Autoren berichten von
einer Uberlebensrate von 82.1% und 30.8% nach 6 und 12 Monaten. 12,8% zeigten
Partial Response (PR) nach HIFU, 64,1% zeigten Stable Disease (SD) und 23,1%
zeigten Progressive Disease (PD). Orsi et al. [3] behandelten 7 nicht resektable
Pankreastumoren. Die Autoren berichten von einer Uberlebensrate von 42.9% und
21.4% nach 12 und 24 Monaten. Marinova et al. [4] behandelten 13 Patienten (5
Patienten mit Stadium Il und 8 Patienten mit Stadium [V) mit nicht chirurgisch
behandelbarem Pankreaskarzinom mittels HIFU. Die Autoren berichten von einer
Volumenminderung des Zieltumors von 34.2% nach 6 Wochen und 63.9% nach 3
Monaten. Vidal-Jove et al. [5] behandelten 32 Patienten (23 Patienten mit Stadium 1lI
und 9 Patienten mit Stadium 1V) mit nicht resektablem Pankreaskarzinom mittels HIFU
und Chemotherapie. Die Autoren berichten von Complete Response (CR) bei 25% der
behandelten Patienten.

Fur die palliative Indikationsstellung zur HIFI konnte in zahlreiche Studien die
Wirksamkeit der Methode eindeutig gezeigt werden. Die Therapie mit HIFU fuhrt zu
einer deutlich verbesserten Lebensqualitat und zur Reduktion der Schmerzsymptome.
Eine aktuelle Meta-Analyse aus dem Jahr 2017 [6] zeigt die Wirksamkeit von HIFU zur
Schmerzlinderung und zur verbesserten Lebensqualitdt der fortgeschrittenen
Pankreaskarzinompatienten. Die Analyse umfasst 23 Studien mit 865 Patienten. 729
Patienten hatten Pankreaskarzinom und 639 wurden mit HIFU behandelt. Von den

Pankreaskarzinom bericksichtigt.
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Auswertung

Beschluss
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639 Patienten klagten 567 Uber Pankreasschmerzen; nach der HIFU-Behandlung
zeigte sich eine partielle oder vollstandige Regredienz der Schmerzen bei 459
Patienten. Eine aktuelle Studie [7] aus Deutschland zeigt eine signifikante
Verbesserung der Schmerzen nach HIFU-Behandlung, wobei 20 Patienten mit
fortgeschrittenem Pankreaskarzinom eingeschlossen und mittels USgHIFU behandelt
wurden. Die Autoren berichten von einer signifikanten Schmerzlinderung (p<0.05).
Nach HIFU zeigten 75% der behandelten Patienten eine Reduktion der Schmerzen
um 2,87 Punkte (57,3% weniger als vor der Behandlung). Bei 4 Patienten konnte keine
Anderung auf der Schmerzskala angezeigt werden, bei 2 Patienten die
Opioidbasismedikation beendet und bei 2 weiteren Patienten der Bedarf an
Schmerzmitteln reduziert werden. Wang et al. [8] behandelten 40 Patienten mit
fortgeschrittenem Pankreaskarzinom mittels HIFU und berichten von einer
Schmerzlinderung bei 87,5% der behandelten Patienten. Eine zweite Studie aus
Deutschland [9] mit 48 eingeschlossenen Patienten zeigte innerhalb der ersten Woche
nach der HIFU-Behandlung eine Schmerzreduktion um 47,4%. Im Gegensatz zur
Plexus- oder Splanchnikusblockade hielt der Effekt der Schmerzlinderung tber den
Beobachtungszeitraum von 3 Monaten an und nahm im Verlauf noch weiter zu [4, 7,
10]. Li et al. [11] haben 25 Patienten mit fortgeschrittenem Pankreaskarzinom in einer
Studie eingeschlossen. Nach HIFU Behandlung berichten die Autoren von einem
verbesserten Karnofsky performance Status und Schmerzlinderung bei 23 Patienten.
Serum CA19-9 zeigt eine signifikante Reduktion nach einem Monat und bei 5
Patienten eine Normalisierung

KGU

Sehr geehrte Damen und Herren,

bezuglich der von lhrer Seite abgelehnten Indikationen, bei denen Sie kein
Therapiepotential fir den US-gesteuerten HIFU sehen, mdchten wir wie folgt Stellung
nehmen:

Wir sind der Meinung, dass fur den US-gesteuerter HIFU ein gutes Potential auch bei
den von lhnen abgelehnten Indikationen besteht. So haben Sie z.B. eine Indikation fur
die Behandlung von priméren Lebertumoren gesehen, dies jedoch bei den sekundaren
Lebertumoren abgelehnt.

Die thermischen Ablationsverfahren, wie z.B. die Mikrowellenablation (MWA), die
Radiofrequenzablation (RFA) und die laserinduzierte Thermotherapie (LITT) werden

Position DKG und PatV

Zustimmende Kenntnisnahme

Keine
Anderung

Position GKV-SV

Wird bei der Wirdigung der
Stellungnahme zur Indikation
sekundére Lebertumoren
bertcksichtigt.

Keine
Anderung
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allerdings zurzeit generell bei nicht-resektablen Oligometastasen wie auch bei
Primartumoren der Leber gut vertraglich und effektiv angewendet. Hierfur gibt es
zahlreiche Beispiele aus der Literatur, wie z.B. Yu J et al. Eur Radiol 2015; 25(4):
1119-26) bei der MWA, van Tilborg AA et al. Br J Radiol 2011; 84(1002): 556-65) bei
der RFA und Vogl et al. Invest Radiol 2014; 49(1): 48-56) bei der LITT. Alle diese
Ablationsmethoden haben sich bei primaren und sekundaren Lebertumoren als
Therapieoptionen bewahrt

Ahnlich wie bei diesen soeben genannten thermischen Ablationsverfahren sehen wir
von daher auch bei der US-gesteuerten HIFU als risikoarmes Ablationsverfahren ein
Potential zur Behandlung sowohl von primaren als auch von sekundéren
Lebertumoren.

Zurzeit kommen sténdig neue Studien heraus, die die Wirksamkeit von HIFU als
nebenwirkungsarm und effektiv insbesondere bei Fragestellungen der Behandlung
von nicht resektablen primaren und sekundaren Lebertumoren wie auch bei
Knochentumoren gut belegen.

Wir wirden Sie bitten, den von Ihrer Seite abgelehnten Indikationen noch einmal eine
Chance zu geben, indem Sie die Wirksamkeit der HIFU-Behandlung mittels neuer, gut
geplanter europaischer Studien Uberprifen lassen.
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B-7 Mindliche Stellungnahmen

Alle  stellungnahmeberechtigten  Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche
Stellungnahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 9. November 2017
eingeladen.

B-7.1 Teilnahme an der Anhérung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maligabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I,
Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 9. November 2017 aufgefiihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution

Frau Pascual-

Sander ja nein nein nein nein nein

Medizinprodukteher
steller  Chongging
Haifu Medical | Herr Gerhards ja ja nein nein nein ja
Technology Co.,
Ltd.

Herr Xiang Peng ja nein nein nein nein nein

Deutsche
Gesellschaft far
Innere Medizin e.V.
(DGIM)

Prof. Dr. Sauerbruch nein nein nein nein nein nein

Deutsche
Gesellschaft fur
Allgemein- und | Prof. Dr. Buhr ja nein ja nein nein nein
Viszeralchirurgie
e.V. (DGAV)

Deutsche Rontgen-
gesellschaft (DRG)
und Deutsche
Gesellschaft flr
Ultraschall in der
Medizin (DEGUM)

Prof. Dr. Vogl nein nein ja nein nein nein

Deutsche Rontgen-
gesellschaft (DRG)
und Universitats-
klinikum Frankfurt

Prof. Dr. Strunk nein nein ja nein nein ja

Frage 1: Anstellungsverhdltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?
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Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3. Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genlgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstétigkeit innerhalb des
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen
Interessenverband  finanzielle  Unterstlitzung  fir  Forschungsaktivitaten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genltgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebuhren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens oder
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds®, der
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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B-7.2 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Die mundlichen Stellungnahmen wurden anhand eines Wortprotokolls, das im Kapitel B-9.2 abgebildet ist, in einem ersten Schritt danach gepruft,
ob sie Inhalte enthalten, die sich auf die zur Stellungnahme gestellten Inhalte beziehen. Alle Ausflihrungen, fir die dies sicher verneint werden
konnte, wurden keiner gesonderten Auswertung im Rahmen der Dokumentation des aktuellen Stellungnahmeverfahrens zugefuhrt. Fur die
verbleibenden Wortbeitrdge wurde in einem zweiten Schritt gepriift, ob sie die Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellungnahmen wiederholen.
Sofern dies sicher bejaht werden konnte, wurden sie ebenfalls keiner gesonderten Auswertung zugefihrt (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

Nachfolgend sind die von den Stellungnehmenden in der Anhdrung vorgetragenen Aspekte aufgefiihrt, die tber die Inhalte der schriftlich
abgegebenen Stellungnahmen hinausgehen.

SNer Wortbeitrag Auswertung Beschluss-
entwurf

Prof. Dr. Strunk | Vielleicht kann ich die Endometriose mit den anderen ein wenig Position DKG und PatV
(DEGUM, DRG) | subsumieren. Im Prinzip gilt fur alle das Gleiche: Es gibt reichlich
Studien aus dem asiatischen Raum. Wir haben aber keine eigenen
deutschen Studien, weder fur die Endometriose fur sich noch fur die
Lebermetastasen und HIFU noch fir das, was auch immer da noch im

Die Stellungnahme unterstitzt die Position von Keine
DKG und PatV, dass die Methode das Potenzial Anderung
einer erforderlichen Behandlungsalternative

Raum steht, beispielsweise Knochentumore. Wir haben keine besitzt.

européaischen und ergt recht Keine deutschen Daten, noch nicht. Position GKV-SV

Trotzdem halte ich die Indikation fir durchaus erprobenswert, zum

Beispiel die Endometriose, weil Sie nicht viel anderes haben, wie Sie | Kenntnisnahme. Im Kontext dieser Aussage Keine

diese Endometriose behandeln konnen, auer medikamentds und wurden Uber das schriftliche Anderungen
aul3er durch Entfernung der gesamten Gebarmutter. Bei Myomen Stellungnahmeverfahren hinaus keine weiteren

kann man immer noch diskutieren; sie kann man gynékologisch Daten angesprochen, die ein angenommenes

entfernen, sie ausschélen, wenn es nicht zu viele sind. Bei der Potenzial belegen kdnnten

Endometriose stof3t das an lhre Grenzen. Wenn Sie die versuchen
kénnen zu behandeln, wére das zumindest etwas, und zwar unter
Erhalt der Gebarmutter. Daflir haben Sie nicht viele andere Verfahren
zur Verflgung.

Auf die Frage der PatV:

[...] Welche unerwarteten Wirkungen bzw. welche unerwiinschten Wirkungen kénnen bei
der Behandlung bei dieser Indikation auftreten? Wie lange dauern sie, und wie intensiv
sind sie?
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SNer Wortbeitrag Auswertung Beschluss-
entwurf
Prof. Dr. Vogl Ich kann es derzeit im Wesentlichen aus der Literaturlage beantwortet; | Position DKG und PatV
(Goethe Herr Strunk hat es schon ausgefiihrt. Meines Erachtens haben wir im
Universitat, Unterschied zur Bauchspeicheldriise bei der Gebarmutter eine
DRG) Situation, in der wir den HIFU sehr, sehr lokal einbringen kénnen. Wir | Kenntnisnahme Keine
haben weniger Schichten dazwischen. Auch nach Literatur sind keine Anderung
groReren Komplikationen beschrieben. Die Schmerzsymptomatik ist
ahnlich, wie es Herr Strunk beschrieben hat: Pankreas steigert sich Position GKV-SV
am ersten Tag nach der Therapie, geht dann aber kontinuierlich
herunter. Das ist zumindest das, was in der Literatur beschrieben ist. Kenntnisnahme. Im Kontext dieser Aussage Keine
Aber es gibt keine deutschen, keine europaischen Daten. Es gibt aus | wurden keine weiteren Studiendaten Anderungen

Mailand eine kleine Arbeit; aber aus Europa gibt es keine Daten dazu.
Fir China sei vielleicht einmal als Zahl genannt, dass dort knapp
1.000 HIFU-Systeme installiert sind; dort gibt es sehr viele
Publikationen, aber eben nicht europaisch, deutsch.

angesprochen, die ein angenommenes Potenzial
belegen kdnnten

Auf die Frage der DKG:

Ich wirde die Diskussion gerne noch einmal auf die Endometriose lenken, weil wir jetzt
zum Myom hinlibergesprungen sind, das eigentlich gar nicht Gegenstand der heutigen
Anhorung ist. Sie haben sich hier viele Gedanken Uber die mogliche Schwangerschaft bei
Myompatientinnen gemacht, die aber wohl eher selten ist, weil die Damen eben schon
alter sind und die Familienplanung abgeschlossen haben. Sie hatten dies aber vorhin
eigentlich bei dem Thema Endometriose ein Stiick weit ins Gesprach gebracht. Kénnten
Sie dazu noch etwas sagen?

Prof. Dr. Strunk
(DEGUM, DRG)

Endometriose ist erst einmal seltener als Myome. Das ist das eine.
Dann muss man auch da zwischen einer tumorartig auftretenden
Endometriose und einer mehr die Gebarmutter diffus durchwachsenden

Endometriose  unterscheiden. Diese diffus durchwachsende
Endometriose kann man sowieso schlecht behandeln, weil Sie dann die

Position DKG und PatV
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SNer

Wortbeitrag

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Gebarmutter # [zu entfernen] hatten. Diese tumorartig auftretende
Endometriose kdnnen Sie behandeln. Die Ergebnisse sind etwas
schlechter als nach Myomen, aber es funktioniert, und es funktioniert in
mehr als 50 Prozent der Falle. Wir hatten auch schon einige
Patientinnen, die wir behandelt haben, und es funktioniert durchaus,
immer auch mit dem Hintergedanken, was ich eben schon sagte, dass
Sie eigentlich nicht viel anderes haben, womit Sie das behandeln
kdnnen.

Jetzt komme ich auf die Frage von der Patientenvertretung nach
der Art der Beschwerden zuriick: Man kann den Eingriff ambulant
machen, mit Schmerzmitteln wahrend des Eingriffs. Die Patientinnen
sind aber wahrend des Eingriffs wach, im Gegensatz zu den Patienten
beim Pankreaskarzinom, bei denen wir alles bisher in Vollnarkose
gemacht haben. Die Patientinnen bei den Myomen oder auch bei der
Endometriose — technisch ist das der gleiche Ablauf — sind wach, sie
bekommen Schmerzmittel, und dies auch aus dem Grund, weil hinter
der Gebarmutter die Nerven verlaufen, die ins Bein ziehen. Diese
Nerven will man moglichst nicht tangieren. Das kriegt man am besten
mit, wenn die Patientin sagt, jetzt tut es mir da weh oder es zuckt oder
was auch immer. Dann muss man irgendetwas an der Behandlung
andern und aufhéren. Damit vermeidet man das, dann passiert das
schon einmal nicht, weil es eine mogliche Nebenwirkung ist, dass der
Operierende irgendwelche Nerven irritiert. Aber dadurch, dass die
Patientinnen wach sind, haben wir das eigentlich noch nicht gehabt.
Das ist dann temporér; sie sagen dann, jetzt zieht es ins Bein — gut,
dann geht man woandershin und hért man auf oder so.

Das andere ist dann eine andere Nebenwirkung wie der Schmerz. Wie
gesagt, bei den meisten ist es so, dass man die Behandlung ambulant
durchfiihren kann und sie nach Hause gehen. Wir hatten auch schon
Patientinnen, bei denen die Schmerzen sehr ausgepragt waren; sie
haben wir natirlich bis zum nachsten Tag da behalten. Mit normalen
Schmerzmitteln ist das eigentlich coupierbar, so fur einen Tag. Das ist
weniger ausgepragt als bei der Bauchspeicheldriise.

Das andere, was dabei noch im Vordergrund steht, wie die
Hautverbrennung und so etwas: Das kann alles vorkommen, ist aber

Kenntnisnahme. Die aufgefiihrten Aspekte
hinsichtlich der Form der Endometriose wéren im
Kontext der Erarbeitung einer Erprobungs-
Richtlinie zu bertcksichtigen. Hinsichtlich der
potenziellen Nebenwirkungen beschreibt der
Stellungnehmer Aspekte des Verfahrens, die dem
G-BA durch die bislang vorgelegten Informationen
bereits bekannt sind und die bereits in die
Bewertung eingeflossen sind.

Keine
Anderung

Position GKV-SV

Kenntnisnahme. Im Kontext dieser Aussage
wurden keine weiteren Studiendaten
angesprochen, die ein angenommenes Potenzial
belegen kdnnten

Keine
Anderungen
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SNer

Wortbeitrag

Auswertung

Beschluss-
entwurf

extrem selten. Das hatten wir auch noch nicht. Auerdem ist noch die
Situation beschrieben, wenn dort zu viel Darm im Weg liegt: Im Darm
gibt es Darmgase: Darmgase storen den Ultraschall, Darmgase
kénnen ihn irgendwie reflektieren. Es gibt Berichte in der Literatur,
dass dadurch auch einmal ein Loch im Darm entstehen kann; das
hatten wir alles noch nicht. Aber theoretisch gilt: Je mehr Sie machen,
desto mehr kann naturlich irgendwann auch einmal passieren. Aber
wenn Sie vorsichtig sind und eine entsprechende Darmvorbereitungen
machen usw., dann ist die Gefahr eigentlich sehr gering.

PatV:

Es geht ja grundsétzlich um Regelbeschwerden, die vermindert werden. Kénnen Sie etwas
dazu sagen, wie sich der Schmerz und die Regelblutungen entwickeln, ebenso etwas zur
Lebensqualitat, so als Outcome bei Endometriose? Was kdnnen Sie dazu sagen? Sie
haben Schmerzen wahrend der Behandlung, klar. Aber es geht ja um die Reduktion der

Schmerzen.

Prof. Dr. Strunk
(DEGUM, DRG)

Die Beschwerdebesserung kriegt man eigentlich hin. Bei 80 bis 90
Prozent der Patientinnen werden die Beschwerden besser und die
Blutungsbeschwerden auch. Das Einzige, was man den Patientinnen
immer geben muss, ist der Hinweis, dass das Ganze Zeit braucht. Wenn
Sie ein solches Myom operativ entfernen, dann haben Sie nattrlich
einen sofortigen Erfolg. Wenn wir so ein Myom behandeln, dann ist es
erst einmal nicht mehr durchblutet, und dann wird es im Laufe von
Wochen und Monaten kleiner. Das kann dauern. Das muss man
nattrlich den Damen sagen.

Bei der Endometriose ist es im Prinzip genau das Gleiche: Auch sie
muss ja kleiner werden, muss abgebaut werden; auch das dauert. Das
muss man halt sagen, dass der Erfolg nicht sofort eintritt. De-halb
macht es auch bei Studien nicht so viel Sinn, darauf zu gucken, wie
der Blutungsverlauf in zwei oder drei Wochen ist, weil das Ganze
seine Zeit braucht, bis der Erfolg eintritt. Erfahrungsgema sind es
wenigstens sechs Wochen. Nach etwa sechs Wochen kann man
ersten Erfolg bemerken.

Position DKG und PatV

Kenntnisnahme

Keine
Anderung

Position GKV-SV

Kenntnisnahme. Im Kontext dieser Aussage
wurden keine weiteren Studiendaten
angesprochen, die ein angenommenes Potenzial
belegen kdnnten

Keine
Anderungen
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B-8 Wirdigung der Stellungnahmen

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurden dem G-BA weitere Literaturreferenzen
Ubermittelt (siehe B-9.3.1), die in der Bewertung der oben genannten Methoden im Rahmen
des Verfahrens gemal § 137h SGB V bislang nicht bertcksichtigt wurden. In Folge dessen
hat der UA MB in seiner Sitzung am 27. Juli 2017 entschieden, das IQWIG zu beauftragen,
die eingereichten Unterlagen zu priufen und gegebenenfalls ein Update zur Bewertung des
Nutzens und des Potenzials zu erstellen.

Mit Schreiben vom 29. September 2017 (siehe B-9.3.2) teilte das IQWIG dem G-BA mit, dass
die Ubermittelten Unterlagen nicht geeignet waren, neue Erkenntnisse hinsichtlich des
Potenzials bzw. des Nutzens des USg-HIFU zu liefern, so dass kein Update der urspriinglichen
Bewertung erfolgte.

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten hielten sowohl DKG und PatV als auch der GKV-SV ihre jeweiligen
Beschlussempfehlungen aufrecht.
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B-9 Anhang

B-9.1 Schriftliche Stellungnahmen

B-9.1.1 Schriftliche Stellungnahme von Chongqging Haifu Medical Technology Co.
Ltd. / MMS Medicor Medical Supplies GmbH

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Chongqing Haifu Medical Technology Co. Ltd./ MMS Medicor Medical Supplies GmbH
18.07.2017

Stellungnahme zu den Beschlussentwiirfen iiber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):

Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus

1.) Beschlussentwurf der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der
Patientenvertretung

Anderungsvorschlag Begriindung

Information zur Stellungnahme Fur die vorliegende Stellungnahme haben wir das Informationsmaterial
aus den Tragenden Grinden, Position GKV-SV und Position DKG,
PatV zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
JUltraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur
Behandlung der Endometriose des Uterus® als Grundlage
herangezogen. Eine erneute systematische Recherche haben wir nicht
durchgefihrt, da wir dies als nicht erforderlich ansahen.

Potenzial USg-HIFU Hier ergibt sich keine Anderung. Wir teilen die Meinung der Deutschen
Krankenhausgesellschaft und der Patientenvertretung:

Das Potenzial der USg-HIFU baut im konkreten Fall auf dem
Wirkprinzip der Methode auf, welches mit der Erwartung verbunden ist,
dass damit fUr die Patientinnen invasivere Methoden ersetzt werden
kénnen.

Die Methode ist ein nichtinvasives Verfahren, insofern unterscheidet es
sich von der Hysterektomie, die ein operatives Verfahren darstellt.
Auch handelt es sich bei der USg-HIFU im Gegensatz zur
Hysterektomie um eine uteruserhaltende Behandlungsoption, sodass
der Vorteil des Organerhaltes offenkundig und der mégliche Vorteil
einer geringeren Invasivitat als hinreichend plausibel anzusehen ist.
Daneben werden die nachfolgend aufgefiihrten Ergebnisse zu
patientenrelevanten Endpunkten aus den cben genannten Studien zur
Potenzialbewertung herangezogen.

Als patientenrelevante Endpunkte wurden in den Fallserien die
Verbesserung von Menorrhagie und Dysmenorrhd berichtet. Die
bericksichtigten Studien lassen positive Effekte mit zumeist statistisch
signifikanten intraindividuellen Verbesserungen hinsichtlich der
Symptomschwere von Menorrhagien und Dysmenotrhéen bei den
Patientinnen erkennen.

In allen Studien zeigte sich ein gleichgerichtet positiver Effekt der oben
genannten patientenrelevanten Endpunkte nach Behandlung einer

Adenomyose mit USg-HIFU. (Tragende Griinde, Position GKV-SV zum
Beschl twurf des Gemei Bundesausschusses iber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriese des Uterus . Kapitel 2.3)

Nutzen des USg-HIFU Gem&R 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer Methode
durch qualitativ angem essene Unterlagen zu belegen. Dies sollen,
soweit moglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenbezogenen
Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditéat, Lebensqualitét) sein. (Tragende
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Griinde, Position GKV-5V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses (ber eine Anderung der Richtlinie IMethoden
Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall
zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.5.1.1)

Zitat:

Insgesamt zeigen die Fallserien zumeist statistisch signifikante
intraindividuelle Verbesserungen im Vorher-Nachher-Vergleich
hinsichtlich der Symptomschwere, beispielsweise fur die Auspragung
von Regelschmerzen (Dysmenorrhd) oder Gbermé&Rigen
Regelblutungen (Mencrrhagien). In einer Studie (Lee 2015) konnte
zudem eine Verbesserung hinsichtlich der Lebensqualitat nach USg-

HIFU becbachtet werden. (Tragende Griinde, Position GKV-SV zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Uliraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.5.1.2)

Als patientenrelevante Endpunkte wurden in den Fallserien die
Verbesserung von Menorrhagie und Dysmenorrhé berichtet. Die
berticksichtigten Studien lassen positive Effekte mit zumeist statistisch
signifikanten intraindividuellen Verbesserungen hinsichtlich der
Symptomschwere von Menorrhagien und Dysmenorrhten bei den

Patientinnen erkennen. (Tragende Griinde, Position DKG, PatV Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall
zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.3)

Beide Tragende Griinde, die Position des GKV-SK und der DKG, PatV
besagen, dass sich bei allen inkludierten Publikationen im Rahmen
dieser Bewertung ein gleichgerichtet positiver Effekt der oben
genannten patientenrelevanten Endpunkte nach Behandiung einer

Adenomyose mit USg-HIFU zeigt.

Publikationen

Ziele der Autoren

Chen J, Chen W, Zhang L, Li K,
Peng S, He M et al. Safety of
ultrasocund-guided ultrasound
ablation for uterine fibroids and
adencmyosis: a review of 9988
cases. Ultrason Sonochem
2015; 27: 671-676.

To evaluate the incidence and
severity of adverse reactions to
ultrasound-guided ultrasound
ablation of uterine fibroids
through a multicenter, large-
scale retrospective study.

Yang Z, Cao YD, Hu LN, Wang
ZB. Feasibility of laparoscopic
high-intensity focused ultrasound
treatment for patients with
uterine localized adenom yosis.
Fertil Steril 2009; 91(6): 2338-
2343.

To investigate the feasibility of
laparoscopic high-intensity
focused ultrasound (HIFU)
ablation in the treatment of
patients with uterine localized
adenom yosis.

Lee JS, Hong GY, Park BJ, Kim
TE. Ultrasound-guided high-
intensity focused ultrasound
treatment for uterine fibroid &
adencmyosis: a single center
experience from the Republic of
Korea. Ultrason Sonochem
2015; 27 682-687.

This study aimed to assess the
therapeutic outcomes of patients
with uterine fibroid or
adenomyosis treated by
ultrasound-guided high-intensity
focused ultrasocund (USgHIFU)
ablation at Incheon Christian
Hospital, Korea.

Liu X, Wang W, Wang Y, Wang
¥, Li Q, Tang J. Clinical
predictors of long-term success

The aims of our study are to
assess the long-term outcomes
of USgHIFU ablation for
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in ultrasound-guided high-
intensity focused ultrasound
ablation treatment for
adenomyosis: a retrospective
study. Medicine (Baltimore)
2016; 95(3): e2443.

adenom yosis and to define the
parameters associated with the
clinical success and symptom
relapse.

Shui L, Mae S, Wu Q, Huang G,
Wang J, Zhang R et al. High-
intensity focused ultrasound
(HIFU) for adenom yosis: two-
vear follow-up results. Ultrason
Sonochem 2015, 27: 677-681.

To evaluate the long-term
improvement of clinical
symptoms of adenom yosis after
treatment with ultrasound-guided
high intensity focused ultrasound
(USgHIFU).

Wang W, Wang Y, Tang J.
Safety and efficacy of high
intensity focused ultrasound
ablation therapy for

16(11): 1416-1423.

adenomyosis. Acad Radicl 2009;

In patients with adenomyosis,
the severity of symptoms
correlates roughly with the
extent of adenomyosis. Thus, it
was hypothesized that the
ablation of enough volume of
adenom yosis might alleviate
symptoms. The aim of this study
was to investigate the safety and
efficacy of high-intensity focused
ultrasound (HIFU) ablation for
the treatment of adenomyosis.

Xiong Y, Yue Y, Shui L, Orsi F,
He J, Zhang L. Ultrasound-
guided high-intensity focused
ultrasound (USgHIFU) ablation
for the treatment of patients with
adenomyosis and prior
abdominal surgical scars: a
retrospective study. Int J
Hyperthermia 2015; 31(7). 777-
783.

The aim of this paper was to
retrospectively compare the
therapeutic efficacy and adverse
effects of ultrasound-guided
high-intensity focused ultrasound
(USgHIFU) treatment for
adenom yotic patients with or
without prior abdominal surgical
scars.

Zhang X, Li K, Xie B, He M, He
J, Zhang L. Effective ablation
therapy of adenom yosis with
ultrasound-guided high-intensity
focused ultrasound. Int J
Gynaecol Obstet 2014; 124(3):
207-211.

To evaluate the effects of
ultrasound-guided high-intensity
focused ultrasound (HIFU) on
adenom yosis.

Zhou M, Chen JY, Tang LD,
Chen WZ, Wang ZB.
Ultrasound-guided high-intensity
focused ultrasound ablation for
adenomyosis: the clinical
experience of a single center.
Fertil Steril 2011; 95(3): 900-
905.

To assess the midterm
outcomes after ultrasound-
guided high-intensity focused
ultrasound (HIFU) ablation in
treatment of patients with
symptomatic adenom yosis.

Zhang X, Zou M, Zhang C, He J,
Mao S, Wu Q et al. Effects of
oxytocin on high intensity
focused ultrasound (HIFU)
ablation of adenomysis: a
prospective study. Eur J Radiol
2014; 83(9): 1607-1611.

To investigate the effects of
oxytocin on high-intensity
focused ultrasound (HIFU)
ablation for the treatment of
adenom yosis.

Aufgrund von unterschiedlichen Studiendesigns und -zielen (Potenzial,
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Realisierbarkeit, Sicherheit, Wirksamkeit u.a.) der verschiedenen
Autoren der Studien kann es sein, dass ein Nutzen nicht hinreichend
belegt ist, der USg-HIFU allerdings das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bei der Endometriose des Uterus bieten kann.

Dieser Nutzen kann durch eine Erprobung nach § 137e SGB V
erbracht werden.

In allen inkludierten Studien im Rahmen dieser Bewertung zeigte sich
ein gleichgerichtet positiver Effekt der oben genannten
patientenrelevanten Endpunkte nach Behandlung einer Adenomyose
mit USg-HIFU.

Um die relevante Fragestellung zu beantworten, ob der USg-HIFU bei
Patientinnen mit Endometriose des Uterus, die auf eine
medikamentése Therapie nicht oder nicht hinreichend anspricht, im
Vergleich zu der Hysterektomie als chirurgisch-interventionelle
Behandlungsoption eine erforderliche Behandlungsalternative darstellt.
Dazu soll eine kontrollierte klinische Studie durchgefihrt werden.

Die Folge einer Richtlinien-Entscheidung gem&R § 137c Absatz 1 Satz
2 SGB V wére gewesen, dass die Methode nicht mehr zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer stationéren
Krankenhausbehandlung hatte erbracht werden dirfen, auch nicht
mehrim Rahmen von klinischen Studien. Fir eine derart weitreichende
Entscheidung fehlt es derzeit aber an einer ausreichend belastbaren

Begriindung. (Tragende Griinde, Position DKG, PafV Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine Anderung der Richtlinie lMethoden
Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall
zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.5)

USg-HIFU Wirtschaftlichkeit

Das USgHIFU-System Maodel JC ist ein einzigartiges, nicht invasives
Geréat, das mehrere unterschiedliche Indikationen erfolgreich mit
wenigen oder keinen Nebenwirkungen behandeln kann.

Eine Nutzung fur alle Indikationen ermdéglicht durch die damit zu
erreichende hohe Auslastung des Systems und der genutzten
Raumlichkeiten in Hinsicht auf Am ortisation und Wirtschaftlichkeit sehr
gute Ergebnisse. Durch die Nutzung bei unterschiedlichen Indikationen
entstehen keine zusétzlichen Kosten fir Anpassungen oder
Erweiterungen, da alle notwendigen Funktionen und Einrichtungen am
Geréat bereits systemimm anent sind.

Aufgrund der im Vergleich zu anderen MRT-gesteuerten Verfahren
technisch einfachen Bildgebung Uber Ultraschall sind auch in diesem
Bereich geringe Instandhaltungs- und Betriebskosten zu erwarten.

Dies kann durch eine Erprobung nach § 137e SGB V aufgezeigt
werden.

Zusammenfassung

Der USg-HIFU ist ein innovatives nicht invasives
Tumorablationsverfahren.

Das USg-HIFU-System Model JC ist ein einzigartiges, nicht invasives
Gerat, das mehrere unterschiedliche Indikationen erfolgreich mit
wenigen oder keinen Nebenwirkungen behandeln kann. Aufgrund
dieser vielfaltigen Einsatzmdglichkeiten des Systems, sind in den
meisten Publikationen die Behandlungen von verschiedenen Tumoren
dokumentiert.

Das USg-HIFU-System kann zur Behandlung der Endometriose des
Uterus eingesetzt werden. Patientinnen, die mit dem USg-HIFU-
System behandelt wurden, bezeugten eine Verbesserung der
Symptomschwere bei Menorrhagie und Dysmenorrh sowie eine
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Verbesserung der Lebensqualitét.

Ein Nutzen fir den deutschen Markt gemaR 2. Kapitel § 13 Absatz 2
VerfO kann durch eine Erprcbung nach § 137e SGB V erbracht
werden.

2.) Beschlussentwurf des GKV-Spitzenverbandes

Anderungsvorschlag

Begriindung

Inform ation zur Stellungnahme

Fir die vorliegende Stellungnahme haben wir das Informationsmaterial
aus den Tragenden Griinden, Positicn GKV-SV und Position DKG,
Paty zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
JUltraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur
Behandlung der Endometriose des Uterus® als Grundlage
herangezogen. Eine erneute systematische Recherche haben wir nicht
durchgefuhrt, da wir dies als nicht erforderlich ansahen.

Potenzial USg-HIFU

Gem&B 2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO kann sich das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative etwa ergeben, wenn eine
Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden
Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere
aufwandigere, fur die Patientin oder den Patienten invasivere cder bei
hestimmten Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreich einsetzbare
Methoden ersetzt werden kénnen, die Methode weniger
Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet
oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung
ermdglichen kann. (Tragende Griinde, Position GKV-SV zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der Richilinie Methoden

Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall
zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.5.1.1)

Der extrakorporale Ultraschallgesteuerter hochintensive fokussierte
Ultraschall ist ein innovatives nicht invasives Tum crablationsverfahren.

Das Potenzial der USg-HIFU baut im konkreten Fall auf dem
Wirkprinzip der Methode auf, welches mit der Erwartung verbunden ist,
dass damit fur die Patientinnen invasivere Methoden ersetzt werden
kénnen.

Die Methede ist ein nichtinvasives Verfahren, insofern unterscheidet es
sich von der Hysterektomie, die ein operatives Verfahren darstellt.
Auch handelt es sich bei der USg-HIFU im Gegensatz zur
Hysterektomie um eine uteruserhaltende Behandlungsoption, sodass
der Vorteil des Organerhaltes offenkundig und der mégliche Vorteil
einer geringeren Invasivitat als hinreichend plausibel anzusehen ist.

Daneben werden die nachfolgend aufgefiihrten Ergebnisse zu
patientenrelevanten Endpunkten aus den oben genannten Studien zur
Potenzialbewertung herangezogen.

Als patientenrelevante Endpunkte wurden in den Fallserien die
Verbesserung von Menorrhagie und Dysmenorrhé berichtet. Die
berlcksichtigten Studien lassen positive Effekte mit zumeist statistisch
signifikanten intraindividuellen Verbesserungen hinsichtlich der
Symptomschwere von Menorrhagien und Dysmenorrhéen bei den
Patientinnen erkennen. (Tragende Griinde, Position DKG, PatV Beschlussentwurf
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des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie fethoden
Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall
zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.3)

Wirkung USg-HIFU

In allen inkludierten Studien im Rahmen dieser Bewertung zeigte sich
ein gleichgerichtet positiver Effekt der oben genannten
patientenrelevanten Endpunkte nach Behandlung einer Adenomyose

mit USg-HIFU. (Tragende Griinde, Position DKG, PatV Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses lber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall
zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.3)

Nutzen des USg-HIFU

GemaRB 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer Methode
durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen,
soweit mdaglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenbezogenen

Endpunkten (z. B. Mortalitét, Morbiditat, Lebensqualitdt) sein. (Tragende
Griinde, Position GKV-SV zum Beschlussentwur des Gemeinsamen
Bundesausschusses lber eine Anderung der Richilinie Methoden
Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall
zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.5.1.1)

Zitat:

Insgesamt zeigen die Fallserien zumeist statistisch signifikante
intraindividuelle Verbesserungen im Verher-Nachher-Vergleich
hinsichtlich der Symptomschwere, beispielsweise fir die Auspragung
von Regelschmerzen (Dysmenorrhd) oder GbermaéRigen
Regelblutungen (Mencrrhagien). In einer Studie (Lee 2015) konnte
zudem eine Verbesserung hinsichtlich der Lebensqualitdt nach USg-

HIFU beobachtet werden. (Tragende Griinde, Position GKV-SV zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Uliraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.5.1.2)

Als patientenrelevante Endpunkte wurden in den Fallserien die
Verbesserung von Menorrhagie und Dysmenorrhé berichtet. Die
berlcksichtigten Studien lassen positive Effekte mit zumeist statistisch
signifikanten intraindividuellen Verbesserungen hinsichtlich der
Symptomschwere von Menorrhagien und Dysmenorrhéen bei den
Patientinnen erkennen. (Tragende Griinde, Posttion DKG, PatV Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden

Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall
zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.3)

Beide Tragende Grinde, die Position des GKV-SK und der DKG, PatV
hesagen, dass sich bei allen inkludierten Publikationen im Rahmen
dieser Bewertung ein gleichgerichtet positiver Effekt der cben
genannten patientenrelevanten Endpunkte nach Behandlung einer
Adenomyose mit USg-HIFU zeigt.

Publikationen Ziele der Autoren

Chen J, Chen W, Zhang L, Li K, | To evaluate the incidence and
Peng S, He M et al. Safety of severity of adverse reactions to
ultrasound-guided ultrasound ultrasound-guided ultrasound

ablation for uterine fibreoids and ablation of uterine fibroids
adenomyosis: a review of 9988 through a multicenter, large-
cases. Ultrason Sonochem scale retrospective study.
2015; 27: 671-676.

Yang Z, Cac YD, Hu LN, Wang To investigate the feasibility of

ZB. Feasibility of laparoscopic laparoscopic high-intensity
high-intensity focused ultrasound | focused ultrasound (HIFU)
treatment for patients with ablation in the treatment of
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uterine localized adenom yosis.
Fertil Steril 2009; 91(6): 2338-
2343.

patients with uterine localized
adenomyosis.

Lee JS, Hong GY, Park BJ, Kim
TE. Ultrasound-guided high-
intensity focused ultrasound
treatment for uterine fibroid &
adenomyosis: a single center
experience from the Republic of
Korea. Ultrason Sonochem
2015; 27 682-687.

This study aimed to assess the
therapeutic outcomes of patients
with uterine fibroid or

adenom yosis treated by
ultrasound-guided high-intensity
focused ultrasound (USgHIFU)
ablation at Incheon Christian
Hospital, Korea.

Liu X, Wang W, Wang Y, Wang
Y, Li Q, Tang J. Clinical
predictors of long-term success
in ultrasound-guided high-
intensity focused ultrasound
ablation treatment for
adencmyosis: a retrospective
study. Medicine (Baltimore)
2016; 95(3): e2443.

The aims of our study are to
assess the long-term outcomes
of USgHIFU ablation for
adenomyosis and to define the
parameters associated with the
clinical success and symptom
relapse.

Shui L, Mao S, Wu Q, Huang G,
Wang J, Zhang R et al. High-
intensity focused ultrasound
(HIFU) for adenom yosis: two-
year follow-up results. Ultrason
Sonochem 2015; 27: 677-681.

To evaluate the long-term
improvement of clinical
symptoms of adenom yosis after
treatment with ultrasound-guided
high intensity focused ultrasound
(USgHIFU).

Wang W, Wang Y, Tang J.
Safety and efficacy of high
intensity focused ultrasound
ablation therapy for

adenomyosis. Acad Radicl 2009;

16(11): 1416-1423.

In patients with adenomyosis,
the severity of symptoms
correlates roughly with the
extent of adenomyosis. Thus, it
was hypothesized that the
ablation of encugh volume of
adenom yosis might alleviate
symptoms. The aim of this study
was to investigate the safety and
efficacy of high-intensity focused
ultrasound (HIFU) ablation for
the treatm ent of adenom yosis.

Xiong Y, Yue Y, Shui L, Orsi F,
He J, Zhang L. Ultrasound-
guided high-intensity focused
ultrasound (USgHIFU) ablation
for the treatment of patients with
adenomyosis and prior
abdominal surgical scars: a
retrospective study. Int J
Hyperthermia 2015; 31(7). 777-
783.

The aim of this paper was to
retrospectively compare the
therapeutic efficacy and adverse
effects of ultrasound-guided
high-intensity focused ultrasound
(USgHIFU) treatment for
adenom yotic patients with or
without prior abdominal surgical
scars.

Zhang X, Li K, Xie B, He M, He
J, Zhang L. Effective ablation
therapy of adenom yosis with
ultrasound-guided high-intensity
focused ultrasound. Int J
Gynaecol Obstet 2014; 124(3):
207-211.

To evaluate the effects of
ultrasound-guided high-intensity
focused ultrasound (HIFU) on
adenom yosis.

Zhou M, Chen JY, Tang LD,
Chen WZ, Wang ZB.
Ultrasound-guided high-intensity

To assess the midterm
outcomes after ultrasound-
guided high-intensity focused
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focused ultrasound ablation for ultrasound (HIFU) ablation in

adenomyosis: the clinical treatment of patients with
experience of a single center. symptomatic adenom yosis.
Fertil Steril 2011; 95(3): 900-

905.

Zhang X, Zou M, Zhang C, He J, | To investigate the effects of
Mao S, Wu Q et al. Effects of oxytocin on high-intensity

oxytocin on high intensity focused ultrasound (HIFU)
focused ultrasound (HIFU) ablation for the treatment of
ablation of adenomysis: a adenom yosis.

prospective study. Eur J Radiol
2014; 83(9): 1607-1611.

Aufgrund veon unterschiedlichen Studiendesigns und -zielen (Potenzial,
Realisierbarkeit, Sicherheit, Wirksamkeit u.a.) der verschiedenen
Autoren der Studien kann es sein, dass ein Nutzen nicht hinreichend
helegt ist, der USg-HIFU allerdings das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bei der Endom etriose des Uterus bieten kann.

Dieser Nutzen kann durch eine Erprobung nach § 137e SGB V
erbracht werden.

In allen inkludierten Studien im Rahmen dieser Bewertung zeigte sich
ein gleichgerichtet positiver Effekt der oben genannten
patientenrelevanten Endpunkte nach Behandlung einer Adenom yose
mit USg-HIFU.

Um die relevante Fragestellung zu beantworten, ob der USg-HIFU bei
Patientinnen mit Endometriose des Uterus, die auf eine
medikamentdse Therapie nicht oder nicht hinreichend anspricht, im
Vergleich zu der Hysterektomie als chirurgisch-interventionelle
Behandlungsoption eine erforderliche Behandlungsalternative darstellt.
Dazu soll eine kontrollierte klinische Studie durchgefuhrt werden.

Die Folge einer Richtlinien-Entscheidung gemanR § 137c Absatz 1 Satz
2 SGB V ware gewesen, dass die Methode nicht mehr zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer station&ren
Krankenhausbehandlung hatte erbracht werden darfen, auch nicht
mehrim Rahmen von klinischen Studien. Fur eine derart weitreichende
Entscheidung fehlt es derzeit aber an einer ausreichend belastbaren

Begriindung. {Tragende Griinde, Position DKG, PatV Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall
zur Behandlung der Endometriose des Uterus Kapitel 2.5)

USg-HIFU Wirtschaftlichkeit

Das USg-HIFU-System Model JC ist ein einzigartiges, nicht invasives
Gerat, das mehrere unterschiedliche Indikationen erfolgreich mit
wenigen oder keinen Nebenwirkungen behandeln kann.

Eine Nutzung fur alle Indikationen ermdéglicht durch die damit zu
erreichende hohe Auslastung des Systems und der genutzten
Raumlichkeiten in Hinsicht auf Am ortisation und Wirtschaftlichkeit sehr
gute Ergebnisse. Durch die Nutzung bei unterschiedlichen Indikationen
entstehen keine zusétzlichen Kosten fir Anpassungen oder
Erweiterungen, da alle notwendigen Funktionen und Einrichtungen am
Gerét bereits systemimmanent sind.

Aufgrund der im Vergleich zu anderen MRT-gesteuerten Verfahren
technisch einfachen Bildgebung tber Ultraschall sind auch in diesem
Bereich geringe Instandhaltungs- und Betriebskosten zu erwarten.

Dies kann durch eine Erprobung nach § 137e SGB V aufgezeigt
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werden.

Zusammenfassung

Der USg-HIFU ist ein innovatives nicht invasives
Tumorablationsverfahren.

Das USg-HIFU-System Model JC ist ein einzigartiges, nicht invasives
Gerét, das mehrere unterschiedliche Indikationen erfolgreich mit
wenigen oder keinen Nebenwirkungen behandeln kann. Aufgrund
dieser vielfaltigen Einsatzméiglichkeiten des Systems, sind in den
meisten Publikationen die Behandlungen von verschiedenen Tumoren
dokumentiert.

Das USg-HIFU-System kann zur Behandlung der Endometricse des
Uterus eingesetzt werden. Patientinnen, die mit dem USg-HIFU-
System behandelt wurden, bezeugten eine Verbesserung der
Symptomschwere bei Menorrhagie und Dysmenorrhd sowie eine
Verbesserung der Lebensqualitat.

Ein Nutzen fur den deutschen Markt gemanR 2. Kapitel § 13 Absatz 2
VerfO kann durch eine Erprobung nach § 137e SGB V erbracht
werden.

66




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-9.1.2
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Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin (DEGUM)

12.07.2017

Stellungnahme zu den Beschlussentwiirfen iiber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):

Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der

Endometriose des Uterus

1.) Beschlussentwurf der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der

Patientenvertretung

Anderungsvorschlag

Begriindung

Kein Anderungsvorschlag ,
dem Vorschlag ist
zuzustimmen

Die bislang vorliegenden Studien sind nicht geeignet, bereits
eine abschliefende Bewertung des Nutzens vorzunehmen.

Ist der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt,
kann sie aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bieten.

2.) Beschlussentwurf des GKV-Spitzenverbandes

Anderungsvorschlag

Begriindung

Der Vorschlag ist u.E.
abzulehnen

Die bislang vorliegenden Studien sind nicht geeignet, bereits
eine abschlieBende Bewertung des fehlenden Nutzens
vorzunehmen.

Im Gegenteil legen die bisherigen Studien nahe, dass es sich
heim USgHIFU um eine komplikationsarme und wirksame
Methode handelt.

Nach Durchsicht des Beschlussentwurfs der GKY zum Pankreaskarzinom mssten hier an
vielen Stellen &hnliche Korrekturen durchgeflihrt werden. Offensichtich wurde bei den meisten
Begrundungen mit der copy / paste” Funktion gearbeitet, so dass hier auf unsere Ausfilhrungen
beim Pankreaskarzinom verwiesen werden soll.

Nur einige wenige Beispiele seien erneut genannt:

2.4

(Absatz 3)

Diese Ubermittelten
Informationen hat der G-BA
am 15. November 2016 auf
seiner Internetseite bekannt
gemacht und so allen

Der Antrag wurde allein von der Universitatsklinik Frankfurt
gestelit.

Seit Jahren wird der USgHIFU jedoch bereits in Deutschland in
der Universitatsklinik Bonn durchgeflhrt. Es ist daher nicht
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Krankenhausern, die eine
Erbringung der Methode
vorsehen, sowie den jeweils
betroffenen
Medizinprodukteherstellern
fur einen Monat die
Mdéglichkeit zur Einreichung
weiterer Informationen auf
Grundlage des eingereichten
Formulars eréffnet
(Verfahren zur Erganzung
von Informationen nach 2.
Kapitel § 35 VerfO). Es sind
keine weiteren Informationen
beim G-BA eingegangen.

vorstellbar und auch nicht zumutbar, dass jedes Krankenhaus,
dass Eingriffe schon Jahre lang vor Antragstellung durchfihrt,
sich einen Uberblick Uber evtl. Versffentlichungen des GBA im
Internet verschafft

Damit war eben den bereits die zu bewertende Therapie
durchfihrenden Stellen keine Gelegenheit gegeben, hier die
eingereichten Unterlagen zu ergénzen.

2.51.2
Bewertungsergebnis des
G-BA

Die relevante Fragestellung
flr die Bewertung des
Nutzens und des Potenzials
der Methode ist, ob der USg-
HIFU, bei Patientinnen mit
Endometriose des Uterus,
die auf eine medikamentése
Therapie nicht oder nicht
hinreichend ansprechen im
Vergleich zu der
Hysterektomie als
chirurgisch-interventionelle
Behandlungsoption eine
erforderliche
Behandlungsalternative
darstellt..

Inwiefern stellt bei einer tumorartigen Adenoomyose und z.B.
unerfilltem Kinderwunsch die Hysterektomie eine
Behandlungsalternative dar?

2.51.2

.... Aufgrund der
vorliegenden Erkenntnisse
lasst sich fir den USg-HIFU
bei Patientinnen mit
Endometriose des Uterus im
Ergebnis weder ein Nutzen
noch ein Potenzial einer
erforderlichen
Behandlungsalternative
ableiten....

Hier schreiben die GKV doch selbst, dass keine ausreichenden
Studien vorliegen.

2.5.1.2

... Im Vergleich zu einer
Hysterektomie bietet der
USg-HIFU den Vorteil des
Uteruserhalts. Der
Uteruserhalt wird vom G-BA
als so bedeutend

Soist es.

Vergleichende Studien gibt es nicht, die nachgewiesene
Wirksamkeit des USgHIFU und die relativ geringe
Komplikationsrate machen solche aber unbedingt notwendig.
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angesehen, dass sich ein
Potenzial der Methode sogar
ergeben kann, wenn sie der
Hysterektomie in Bezug auf
patientenrelevante
Endpunkte unterlegen, die
Methode jedoch
grundsatzlich wirksam ist.
Das Potenzial wirde sich
dann daraus ergeben, dass
die Anwendung des USg-
HIFU im Vergleich zur
Hysterektomie mit der
Erwartung verbunden ist, als
uteruserhaltende Intervention
eine aufwandigere, fur die
Patientin invasivere Methode
zu ersetzen. ...

25.2

.... Grundsatzlich sind fur
Patientinnen mit einer
Endometriose des Uterus,
die mit einer
medikamentdsen Therapie
nicht oder nicht ausreichend
behandelt werden kénnen,
Verbesserungen der
Therapie winschenswert. ..

So ist es und der USgHIFU bietet hierzu das Potential
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B-9.1.3 Schriftliche Stellungnahme des Universitatsklinikums Frankfurt, Goethe
Universitat

UNIVERSITATS &\,
KLINIKUM FRANKFURT

GOETHE-UNIVERSITAT

Der Vorstand
Universitéisklinikum - Theader-Stem-Kal 7 - 60580 Frankfurl Stabsstelle Rechi, Offentlich-

keits- und Pressearbeit
Gemeinsamer Bundesausschuss

Erstellung:  Gregor Zimmer
Postfach 1 20? 06 Tel: 069 §301-5108
D-10596 Berlin Fax: 068 6301-83222

Mail: Gregor.Zimmer@kgu.de

Akienzeichen: Sib ROP -
GBA-5137T hSGB Y
{in Antwart bilte angeben)

Datum 13.07.2017

Arztlicher Direktor
Prof. Dr. Jilrgen Graf
= (Vorsitzender)
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V fiir neue Methoden Tel: 080 63 01 —80 100

mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse Fax: 060 63 0180 110

Hier: G-BA Entscheidung zur ultraschallgesteuerten hoch-intensiven Kaufm&nnische Direktorin
fokussierten Ultraschalltherapie Dipl.-Kfm. Bettina Irmscher
(Stellv. Varsitzende)
Tel.; 069 63 01 — 60 00
Fax: 069 63 01— 74 74

Dekan
Prof, Dr. Josef Pfeilschifter
Tel.: 069 63 01 - 6010

wir hatten im Rahmen des neuen Bewertungsverfahrens nach § 137h Fax; 06963 015922
SGB V parallel zum NUB-Antrag Informationen zur Methode ,ultraschallge- Pllegedirektor
steuerte hoch-intensive fokussierte Uliraschalltherapie bei Endometriose, Dipl.-PGW Roland Failmezger
Uterusmyom sowie bfisartigen Tumoren von Pankreas, Leber, Gallengén- E:L ggg g:g}:gg gg
gen, Knochen- und Gelenkknorpel” an den G-BA (bersendet. Der G-BA hat '

in seiner Sitzung am 16.03.2017 entschieden, dass lediglich bei zwei Indika-

tionen das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative vorliegt. Bei

den dbrigen Indikationen liegt nach Auffassung des G-BA dieses nicht vor,

so dass im Weiteren iiber den Ausschluss von der Erstattungsfahigkeit

durch die Krankenkassen zu beraten ist. Ein Ausschluss wiirde auch eine

Leistungserbringung im Rahmen von klinischen Studien unméglich machen.

Sehr geehrte Damen und Herren,

Nach unserer Auffassung hat diese erstmalige Entscheidung des G-BA tber

p g DEKRA-
das (fehlende) Potential von Behandlungsmethoden weitreichende Konse- gesamtzertifiziert
guenzen, auch wenn es vordergriindig nur um eine Bewertung zu ausge- \ ?2'};%';‘318

wahlten neuartigen Methoden geht. Die sehr restriktive Auslegung des neu-
en Potentialbegriffs wird von G-BA und IQWIG genutzt, um die Deutungsho-
heit (ber die Eignung medizinischer Entwicklungen fur die Patientenversor-
gung zu erlangen (siehe auch Pressemitteilung des IQWIG). Gleichzeitig
beeinflusst diese restriktive Auslegung auch den fir die Krankenhauser posi-

www.kgu.da

tiven Rechisgrundsatz ,Erfaubnis mit Verbotsvorbehalt”, da auch hier der Straenbahin 12, 15, 21

Aufsichisral: Postanschrill: Frankfurier Spaikassa Postbank Frankfurl Steuer-Nummer 04725070131
Roris Rhaln Universil8iskfinikum IBAN: DE 32 5005 0201 0000 3795 93 IBAN: DE 14 5001 000 0500 7805 03 USL-ID-Nr.: DEZ12137461
(Vorsitzendar) Theaodor-Slemn-Kai 7 SWIFT: HELADEF1822 SWIFT. PENKDEFF

B0580 Frankfurl
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Gesetzgeber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative voraussetzt. In der
Konsequenz kénnten somit sdmtliche medizinische Leistungen, fir die noch keine hoch-
gradige Evidenz vorliegt, in Frage gestellt werden.

Mit dem als Anlage beigefiigten Schreiben legen wir nochmals detailliert dar, warum die im
Betreff genannte Methode bei den einzelnen Indikationen das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative besitzt und sie weder unwirksam noch schédlich ist.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftragr

/ %( /
Gregdy Zimmer
——{Rechtsanwalt)
-Justiziar-
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B-9.1.4

Schriftliche Stellungnahme des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte
Medizin e.V. (DNEbM)

Deutsches Netzwerk E b M
Evidenzbasierte Medizin e.V. _ 5
Berlin, den 18.07.2017 g'wetzwerk

Stellungnahme des DNEbM zu den Beschlussentwiirfen des G-BA
in den Verfahren nach § 137h SGB V, in denen sich kein Potenzial
zeigte

Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.\V. (DNEbM) bedankt sich fiir die Még-
lichkeit zu den Beschlussentwiirfen des G-BA zur Anderung der Richtlinie Methoden Kran-
kenhausbehandlung (KHMe-RL) Stellung nehmen zu diirfen. Die aktuellen Beschlussent-
wirfe beziehen sich auf 2 Behandlungsmethoden und insgesamt 6 Krankheitsbilder:

1. Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall (USg-HIFU)
zur Behandlung von
a. Endometriose des Uterus
b. nicht chirurgisch behandelbaren bésartigen Neubildungen des Pankreas
¢. hicht chirurgisch behandelbaren sekundaren bosartigen Neubildungen der Le-
ber und der intrahepatischen Gallengange
d. nicht chirurgisch behandelbaren priméren bosartigen Neubildungen des Kno-
chens und des Gelenkknorpels
e. nicht chirurgisch behandelbaren sekundaren boésartigen Neubildungen des
Knochens und des Knochenmarks
2. Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation (TLD) bei chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD)

Es handelt sich um neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinproduk-
ten hoher Risikoklasse, die gemaR § 137h SGB V durch den G-BA zu bewerten sind. Fur
alle 6 Behandlungsmethoden hat der G-BA am 16.03.2017 festgestellt, dass kein Poten-
zial einer erforderlichen Behandlungsalternative vorliegt und hat daher Beratungsverfahren
gemal § 137c SGB V eingeleitet.

Weil das DNEbM nicht zu den spezifischen Behandlungsmethoden, sondern zur Vorge-
hensweise insgesamt Stellung nimmt, werden im Folgenden libergreifende Kommentare
gemacht.

Evidenz statt Wirkprinzip erforderlich

Jeweils zwei Beschlussentwiirfe liegen zu jeder Methode vor, wobei die DKG/PatV einheit-
lich flr Erprobung votiert, wahrend der GKV-SV den Ausschluss der Methoden fordert.
Hierbei sehen DKG/PatV trotz der anderslautenden G-BA-Entscheidung vom 16.03.2017
nun doch ein Potenzial, weil das Wirkprinzip der Therapien eine bessere Behandlung er-
warten lasse. Aus Sicht der Evidenzbasierten Medizin ist es unzureichend, in Abwesenheit
klinischer Daten allein Uber ein Wirkprinzip ein Potenzial zu begriinden. Es ist sogar umge-
kehrt so, dass bei Hochrisiko-Therapieverfahren aufgrund des invasiven Wirkprinzips eher

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.

Geschéftsstelle Telefon: 030-308 336 60 1
Kuno-Fischer-Strafie & Telefax: 030-308 336 62
14057 Berlin E-Mail: kontakt@ebm-netzwerk.de

72




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Deutsches Netzwerk E b M

Evidenzbasierte Medizin e.V.

Berlin, den 18.07.2017 g'ne&werk

mit schadlichen Wirkungen der Behandlung gerechnet werden muss. Daher reichen Uber-
legungen zum Wirkprinzip nicht aus, um insgesamt ein Potenzial ableiten zu kénnen.

Der Begriff Potenzial setzt voraus, dass es eine begriindete Erwartung dahingehend gibt,
dass die Behandlungsergebnisse im Sinne eines patientenrelevanten Nutzens verbessert
werden kénnen. Als hinreichende Evidenz hierfir kommen allein klinische Studien infrage,
die einen Vergleich zwischen neuer und alter Behandlungsmethode erméglichen. Nicht
nachvollziehbar ist die Argumentation von DKG/PatV/, dass Fallserien mit Vorher-Nachher-
Vergleichen fiir ein Potenzial ausreichen kénnten. Dass solche Fallserien ,gute Daten zum
Uberleben" oder ,eine geringe Krankenhausverweildauer” berichten, ist wissenschaftlich
kaum verwertbar, weil ganzlich unklar bleibt, welches Uberleben oder welche Kranken-
hausverweildauer unter einer Standardbehandlung zu beobachten gewesen ware. Ohne
einen solchen Vergleich bleiben Wertungen, was ,gut” oder ,gering"” ist, subjektiv.

Neue Therapien besser evaluieren

Die zu den 6 Behandlungsmethoden verfiighare Evidenz kann als erschreckend diirftig be-
zeichnet werden. Im Hinblick auf die Patientensicherheit ist es daher liberraschend, dass
die Behandlungsmethoden eine europaische CE-Zertifizierung erhalten haben und fiir ei-
nen routinemafRigen Einsatz in deutschen Krankenhausern zulasten der GKV vorgeschla-
gen wurden. Dies zeigt, dass in Europa und besonders in Deutschland die Grundhaltung
gegeniiber medizinischen Neuerungen sehr optimistisch und in Teilen geradezu unkritisch
ist. Aus Sicht des DNEbM ist es zwingend, dass der G-BA sich diese Sichtweise nicht zu
eigen macht, sondern der bei Hochrisikomethoden so wichtigen Patientensicherheit gent-
gend Gewicht beimisst. Die Sorge, dass hier den Patientinnen und Patienten innovative
Behandlungsmethoden vorenthalten werden, ist unbegriindet, weil doch der USg-HIFU be-
reits seit etwa 10 bis 20 Jahren von einzelnen Zentren in China und auch Europa ange-
wendet wird, sich aber dennoch offenbar nicht durchsetzen konnte [1].

Die von DKG/PatV vorgeschlagene Erprobung bietet auf den ersten Blick den Vorteil, dass
zu den 6 Behandlungsmethoden rasch hochwertige Studien zum Nutzennachweis begon-
nen wiirden. Gleichzeitig aber kénnten sich die neuen Methoden dank GKV-Finanzierung
auch auBerhalb der Nutzenstudien stark ausbreiten, was die Patientensicherheit gefahr-
den wiirde. In Anbetracht der bisher vorhandenen spérlichen Evidenz wére es vermutlich
sogar verfriiht, jetzt randomisierte kontrollierte Studien zu beginnen. Stattdessen ist im
Sinne einer strukturierten Innovation und Evaluation zu fordern, dass durch weitere Kohor-
tenstudien die Therapieanwendung im Detail, die Patientenauswahl und auch der Ver-
gleich zur Standardbehandlung besser erforscht wird (entsprechend Phase 2a/2b nach
IDEAL [2]). Solche Studien waren die Voraussetzung fir ein Potenzial und eine breitere
Anwendung neuer Hochrisiko-Methoden. Derartige Studien sind jedoch durch den jeweili-
gen Medizinproduktehersteller zu finanzieren.

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.

Geschaftsstelle Telefon: 030-308 336 60 2
Kuno-Fischer-Strale 8 Telefax: 030-308 336 62

14057 Berlin E-Mail: kontakt@ebm-netzwerk.de
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Deutsches Netzwerk E b M

Evidenzbasierte Medizin e.V.

Berlin, den 18.07.2017 g-Ne&werk

Aus den genannten Griinden unterstiitzt das DNEbM daher in allen 6 Verfahren die Posi-
tion des GKV-SV. Im Sinne der Verfahrenseffizienz, der Patientensicherheit und der Pra-
zedenzwirkung der jetzigen Verfahren ist es ferner wichtig, dass tatséchlich ,unverziiglich®
tiber Richtlinien nach § 137¢ entschieden wird, so wie es der G-BA in seiner Verfahrens-
ordnung festgelegt hat.

Berlin, den 18. Juli 2017

0V Alece

Dr. Dagmar Lihmann

Referenzen:

1. OrsiF, Zhang L, Arnone P, Orgera G, Bonomo G, Vigna PD et al. High-intensity fo-
cused ultrasound ablation: effective and safe therapy for solid tumors in difficult loca-
tions. AJR Am J Roentgenol 2010; 195(3): W245-W252.

2. Sedrakyan A, Campbell B, Merino JG, Kuntz R, Hirst A, McCulloch P. IDEAL-D: a ra-
tional framework for evaluating and regulating the use of medical devices. BMJ 2016;

353:i2372.
Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.
Geschaftsstelle Telefon: 030-308 336 60 3
Kuno-Fischer-Strale 8 Telefax: 030-308 336 62
14057 Berlin E-Mail: kontakt@ebm-netzwerk.de
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B-9.1.5 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin

e.V. (DGIM)
Deutsche Geselischal for Inners Medizin & V. Postfach 2170~ 65011 Wissbaden Vorsitzender

Prof. Dr. med. Cornel Sieber
AWMF e.V.

. Geschéftsstelle Wiesbaden
Denms__MaEOSChey Irenenstrale 1 - 65189 Wiesbaden
Geschaftsfiithrer
BirkenstralRe 87 Tel.: 0611 2058040-0 - Fax: 0611 2058040-46
10559 Berlin Email: il'lfO@inlTl.dE

Internet: www.daim.de

Dependance Berlin
Qranienburger Str. 22 - 10178 Berin
Tel.: 030 24625800 - Fax 030 24625905

Sitz: Wiesbaden
Registergericht: Wiesbaden, VR-Nr. 1521

Wiesbaden, 17. Juli 2017 RAB/kw

Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Sehr geehrter Herr Makoschey,
sehr geehrte Damen und Herren

die Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V. (DGIM) verweist in dieser Sache auf die
Stellungnahmen ihrer Schwerpunktgesellschaften.

Grundsatzlich beanstandet die DGIM, dass in der Verfahrensordnung fir Beurteilungen im
Rahmen des § 137h SGB V keine Kommentare wissenschaftlicher Fachgesellschaften vorgesehen
sind. Dies ist in Hinsicht auf die Finanzierung der Fortentwicklung der klinischen Medizin in
Deutschland ein Versaumnis. Die Beurteilung des Nutzens oder Potenzials eines neuen
Medizinprodukts hangt auch wesentlich von der Einschatzung der Arzte ab, die ein solches
Verfahren anwenden. lhrer jeweiligen wissenschaftlichen Fachgesellschaft fallt dabei ganz
entscheidend die Rolle zu, die Evidenz bzw. das Potenzial neuer Behandlungsverfahren mit
einzuschatzen.

Mit freundlichen Griizen
Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e.V.

| U Lot

Prof. Dr. med. Cornel Sieber Prof. Dr. med. Dr. h.c. Ulrich R. Félsch
Vorsitzender der Gesellschaft Generalsekretar
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B-9.2 Miuindliche Stellungnahmen

B-9.2.1

Wortprotokoll der Anhdrung

Gemeinsamer

Mundliche Anhﬁrung Bundesausschuss

Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehand-
lung (KHMe-RL): Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierten Ultraschall zur Behandlung von

nicht chirurgisch behandelbaren bésartigen Neubil-
dungen des Pankreas,

der Endometriose des Uterus,

nicht chirurgisch behandelbaren sekundaren bosarti-
gen Neubildungen der Leber und der intrahepati-
schen Gallengénge,

nicht chirurgisch behandelbaren primaren bdsartigen
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknor-
pels,

nicht chirurgisch behandelbaren sekundaren boésarti-
gen Neubildungen des Knochens und des Knochen-
marks

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 9. November 2017
von 11.00 Uhr bis 12.08 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Hologic MMS Medicor Medical Supplies GmbH:

Herr Dipl.-Ing. Heinz Gerhards
Frau Dipl. med. (PA) Mahely Pascual-Sander
Herr Xiang Peng

Angemeldeter Teilnehmer der Deutschen Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin e. V.
(DEGUM):

Herr Prof. Dr. Holger Strunk

Angemeldeter Teilnehmer der Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin e. V. (DGIM):

Herr Prof. Dr. Tilmann Sauerbruch

Angemeldete Teilnehmer der Deutschen Rontgengesellschaft e. V. (DRG):

Herr Prof. Dr. Holger Strunk

Herr Prof. Dr. Thomas Vogl|
Angemeldeter Teilnehmer der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie e. V.
(DGAV):

Herr Prof. Dr. med. Heinz-Johannes Buhr

Angemeldeter Teilnehmer des Universitatsklinikums Frankfurt (Goethe-Universitat):
Herr Prof. Dr. Thomas Vogl (auch DRG)
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Beginn der Anhérung: 11.00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Guten Morgen, Frau Pascual-Sander! Guten Morgen, meine Her-
ren! Ich begriiRe Sie zur Sitzung des Unterausschusses Methodenbewertung. Ich médchte mich zu-
nachst vorstellen: Mein Name ist Margita Bert. Ich bin die stellvertretende Vorsitzende des Ausschus-
ses und leite heute die Anhérung, weil Herr Deisler in Urlaub ist.

Ich muss zunachst sagen, dass es hier im Unterausschuss Methodenbewertung liblich ist, auf Titel zu
verzichten. Wenn Sie anderer Meinung sind, dass wir die Titel verwenden sollen, tun wir das natdrlich
gerne. Ansonsten ist es fiir alle Beteiligten einfacher, wenn wir das weglassen. Das machen wir immer
$0.

Ich begriite Sie, und zwar der Reihe nach, und bitte Sie, mit dem Kopf zu nicken, damit ich weil?, wer
wer ist. Herr Holger Strunk — gut —, dann Herr Peng Xiang, Herr Gerhards, Frau Mahely Pascual-San-
der, Herr Tilmann Sauerbruch

(Herr Prof. Dr. Tilmann Sauerbruch [DGIM]: Guten Morgen!)

— guten Morgen —, Herr Thomas Vogl und Herr Heinz-Johannes Buhr. Guten Morgen!

Ich méchte Ihnen erst einmal vorstellen, wer hier sitzt. Die Anhdrungen laufen hier immer chne Na-
mensnennung. Direkt an der Fensterfront sitzt in lhrer N&he die Patientenvertretung, anschlieend,
ebenfalls an der Fensterfront, kommen die Krankenkassen, dann hier die Geschéftsfiihrung des Bun-
desausschusses, gegeniber an der Wand die Kassenarztliche Bundesvereinigung — sie stehen nicht
mit dem Riicken zur Wand, sondern sitzen nur an der Wand — und dann die DKG, die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft. Das sind die wichtigen Mitglieder des Unterausschusses.

Hier wird ein Wortprotokoll aufgenommen, wie Herr Deisler sagt, fiir die Ewigkeit. Es wird veréffentlicht.
Wir haben eine Stenografin da, Frau Patzschke, die jedes Wort von lhnen mitschreibt. Deswegen bitten
wir, dass Sie bei jeder Meldung das Mikrofon verwenden, damit Frau Patzschke das mitschreiben kann,
und bei jeder Meldung auch wieder Ihren Namen nennen, damit sie lhre Wortheitrage auch lhnen zu-
ordnen kann. Sie kann sich das alles nicht so auswendig merken, deswegen ist es einfacher, wenn Sie
das so machen.

Nur wir hier, diese Runde, melden uns nicht mit Namen, sondern sozusagen nur als Behérde oder
Biirokratie. Da melden sich also die Krankenhausgesellschaft oder die KBV oder die Krankenkassen,
und so werden sie auch aufgerufen.

Die an uns und an Sie versandten Beschlussunterlagen und die Inhalte werden vertraulich behandelt.
Was hier besprochen wird, wird also vertraulich behandelt. Wir haben alles das, was Sie uns geschickt
haben, gelesen; das ist uns bekannt. Die jetzige Anhdrung soll uns noch einmal neuere Erkenntnisse
zufiihren, also aufzeigen, was sich zwischen dem Antrag und der heutigen Zeit neu ergeben hat. Dass
das nicht immer klappt, wissen wir. Aus Erfahrung bitten wir daher um eine Kurzversion lhres Berichtes.
Dann wissen wir genau, in welche Richtung es lauft und was Sie sagen wollen. Es gibt nicht immer
etwas Neues zu sagen, das wissen wir auch, aber das, was gesagt worden ist, méchte man gerne doch
noch einmal mit Herz und Leben erfiillen; das kennen wir. Die Umsetzung lauft darauf hinaus, dass wir
fiir die Anhdrung héchstens 90 Minuten Zeit verbrauchen kénnen. Im Allgemeinen ist es nicht so viel,
weil die Inhalte bekannt sind und es etwas kirzer sein wird.

Weil es sehr viele Punkte sind, bitten wir darum, die Themen in einer gewissen Reihenfolge zu benen-
nen. Das heif3t, wir schlagen vor, mit dem Pankreaskarzinom zu beginnen, dann als nachstes Anwen-
dungsgebiet die Endometriose des Uterus, anschlieRend die sekundéren b&sartigen Neubildungen der

3
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Leber, ferner die priméren bosartigen Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels und zuletzt
die sekundaren bésartigen Neubildungen des Knochens und des Knochenmarks anzusprechen.

Ist es klar, in welcher Reihenfolge Sie dann gebeten werden, uns zu unterrichten? — Dann kénnen wir
beginnen. Wer mdchte anfangen? Jetzt kommt der berihmte Spruch von Herrn Deisler: Es dauert im-
mer fUnf bis zehn Sekunden, bis sich einer entschlief3t zu beginnen. — Wer entschlielt sich jetzt anzu-
fangen? — Bitte schén. Dann bitte die Namensnennung und deutlich sprechen.

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Vielen Dank. Ich werde zum Pankreaskarzinom beginne. Ich
glaube, wir haben dargelegt, dass der Einsatz des HIFU beim Pankreaskarzinom fiir die Patienten als
Zusatz zu einer Standardtherapie durchaus sinnvoll ist. Wir kénnen Schmerzen lindern, wir kénnen
Beschwerden verbessern. Wir wollen nicht die Standardtherapie ersetzen — so weit sind wir sicherlich
nicht —, aber es als Zusatz verwenden. Wir hatten Patienten behandelt, die unter laufender Stan-
dardtherapie waren, was momentan eigentlich nur die Chemotherapie ist, und bei denen sich trotz
weiter laufender Chemotherapie dann die Beschwerden gebessert hatten, insbesondere die
Schmerzsymptomatik und das allgemeines Befinden, sodass wir denken, dass dort ein Haupteinsatz-
gebiet des HIFU liegt.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Vielen Dank. — Gibt es zu dem Thema weitere Wortmeldungen
von lhnen? — Ja, bitte.

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitat, DRG): Ich will die Ausfiihrungen von Herrn Strunk ergénzen.
Im Kontext der verschiedenen Behandlungsverfahren ist im Moment das HIFU-Verfahren als Ergan-
zungsmethode zur systemischen Chemotherapie bei Patienten zu sehen, die in der Regel in den nor-
malen Therapieprotokollen keine weiteren Therapieoptionen haben. Da, so muss man sagen, hat das
HIFU-Verfahren auch einen alleinigen Stellenwert bekommen, weil wir dort zeigen kénnen, dass wir
nicht nur die klinischen Symptome des Patienten und der Patientin verbessern kénnen; vielmehr wére
die Intention auch, wie wir es onkologisch formulieren, das progressionsfreie Uberleben zu verbessern,
das heil3t, die Zeit zu verlangern, bis es zum erneuten Wachstum dieser Tumoren kommt. Von dieser
Seite her glauben wir, dass das eine der ganz starken Indikationen fiir den Einsatz des HIFU-
Verfahrens ist, Ultraschall-HIFU. Das ist sehr wichtig fiir alle Anwesenden. Es gibt ja verschiedene
HIFU-Verfahren. Es gibt den MR-HIFU, der im Wesentlichen fir Myome und Knochen eingesetzt wird.
Aber, wie gesagt, das Ultraschall-HIFU ist im Moment das einzige Verfahren, das aufgrund seiner
Power in der Lage ist, dort reproduzierbare Nekrosen zu erzielen.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Vielen Dank. — Das war jetzt zum Thema Pankreaskarzinom.
Wenn dazu keine weiteren Wortmeldungen kommen, kénnen wir erst einmal die Fragerunde dazu er-
&ffnen. Hat jemand Fragen? — Ja, bitte.

DKG: Wir wiirden gerne von |lhnen noch eine Einschatzung haben. Es geht hier um die nicht operablen
Neubildungen des Pankreas, also um Patienten, bei denen sozusagen nicht die richtige Standardthe-
rapie, die man sonst bei Operablen anwenden wiirde, zum Einsatz kommen kann. Wie wiirden Sie
tiberhaupt derzeit die Situation dieser nicht operablen Patienten im Hinblick auf ihre Prognose und auch
die Notwendigkeit beschreiben, dass es weitere Verfahren fiir die Behandlung dieser Patienten gibt?

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitat, DRG): Ich greife das auf. Derzeit besteht die Situation, dass
bei dem lokal fortgeschrittenen Pankreaskarzinom — dazu haben wir auch Kompetenz links und rechts
von mir sitzen — ganz klar ist, dass wir plotzlich Patienten sehen, die langer leben als urspriinglich. Das
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ist bedingt durch die ganz moderne Chemo- und Immuntherapie. Aber das lokale Problem ist der Tu-
mor, der dort in die Gefalie einbricht, der den Diinndarm irgendwo einengt und damit auch Ernahrungs-
probleme verursacht und somit die Lebensqualitat reduziert. Das istim Moment eines der gro3en Prob-
leme. Hier glauben wir — das wollen und miissen wir natirlich in einer randomisierten Studie nachwei-
sen —, dass ein hohes Potenzial vorhanden ist. Da gibt es kaum vergleichbare Methoden.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Weitere Wortmeldungen? — Ja.

Herr Prof. Dr. Buhr (DGAY): Ich bin Chirurg. Wenn wir wirklich von einer absolut inoperablen Situation
ausgehen, dann ist flir mich die einzige Indikation der ausgepragte Schmerzzustand des Patienten. Es
ist klar, dass man mit jeder duBeren Energie Zellen zerstéren kann, Tumor zerstéren kann; aber ich
bezweifle — deshalb wiirde ich auch lieber zuerst eine Studie sehen —, ob die Uberlebenszeit verlangert
wird; denn sie betragt nur Monate. Da dirfen wir uns nichts vormachen.

Mir ist ein Zeitungsartikel von vor einem Jahr aus Mecklenburg-Vorpommern zugespielt worden, wo
wohl ein Patient aus Amerika eingeflogen worden ist, dem die Hoffnung gemacht wurde, hier wirst du
jetzt vom Tumor befreit. Wir mlssen aufpassen, dass wir nicht mit solchen Methoden, woflr wir keine
Studien haben, dem Patienten etwas vormachen, was wir nicht erfiillen kénnen. Ich glaube nicht, dass
die Uberlebenszeit weniger wird. Dass der Schmerzzustand bei vielen Patienten unertraglich ist, das
ist gar keine Frage. Aber wenn es nur um den Schmerz ginge, kénnten wir natiirlich auch CT-gesteuert
Splanchnici, also Nervenzellen, zerstdren.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Strunk.

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Im Prinzip ist es richtig: Wir miissen unterscheiden, ob es um
die Schmerzbehandlung geht, also die reine Palliation, oder ob es darum geht, auch das Uberleben zu
verlangern. Heilen kénnen wir sie sowieso nicht, heilen kann auch in den wenigsten Féllen der Chirurg.
Rein statistisch ist es so, dass von Patienten, die sich mit einem Pankreaskarzinom vorstellen, nur ein
Bruchteil operabel ist, und selbst von denjenigen, die dann operiert werden, kommen viele mit einem
Rezidiv wieder, was eigentlich schon ganz klar zeigt, dass die Chirurgie auch so toll nicht ist.

Aber davon unbenommen: Wir miissen eben unterscheiden, ob es um die reine Schmerzlinderung, um
Symptomlinderung geht. Dass dies funktioniert, haben wir nachgewiesen. Ich glaube, da haben wir
auch einige Arbeiten aus Bonn publiziert. Da gibt es deutsche Arbeiten, die den deutschen Qualitats-
standards geniigen. Ob es etwas fiir das Uberleben bringt, das miissen wir in der Tat noch nachweisen.
Dafiir brauchen wir eben mehr Studien und zum Teil natiirlich auch randomisierte zweiarmige oder
meinetwegen auch dreiarmige Studien. Aber zweiarmig wiirde ja schon einmal reichen, also Chemo-
therapie versus Chemotherapie plus HIFU.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Die DKG.

DKG: Ich habe noch eine kurze erganzende Frage. Sie haben meines Erachtens sehr treffend be-
schrieben, dass es imWesentlichen eine Art von palliativer Intervention ist, die die verstandlicherweise
extreme Symptomsituation dieser Patienten eindammen soll. Gibt es Hinweise darauf, wenn man die
physikalische Wirkweise dieser Methode betrachtet, dass man zwischen verschiedenen Zelltypen Un-
terschiede beflrchten muss? Oder kann man davon ausgehen, da es eine Frage von Erhitzung und
Denaturierung von Proteinen ist, dass es dabei eigentlich nachrangig ist, welcher Zelltyp dann den
Ultraschall appliziert bekommt?
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Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitat, DRG): Die hiesige Literaturlage — die sehr schénen Arbeiten
aus Bonn sind ja schon zitiert worden —, aber auch die internationale Literatur von insgesamt 26 Publi-
kationen zeigt, dass es wohl keinen Einfluss hat, ob es ein Adenckarzinom ist, ein adenoidzystisches
Karzinom oder ein neuroendokrines Karzinom. Es geht um die lokale Tumorkontrolle, Lebensqualitéts-
verbesserung im Longterm, vielleicht auch um Uberlebensverbesserung. Aber das soll eben diese Stu-
die zeigen.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): \Weitere \Wortmeldungen?

PatV: Ich spreche fiir die Patientenvertretung. Uns geht es um die Patientensicherheit, insbesondere
bei den Nebenwirkungen. Erstens. Ist beim Pankreaskarzinom die Vermeidung von Schmerzen ge-
wahrleistet bzw. die Erhitzung von Nerven im Umfeld des Organs generell ausgeschlossen? Das heilt,
ist generell ausgeschlossen, dass durch die Behandlung zusétzliche Schmerzen entstehen? Wenn zu-
satzliche Schmerzen entstehen, wie lange halten diese Schmerzen vor? Wie oft kommt das vor? — Das
Zweite ist: Entstehen dadurch Irritationen? Kénnen lrritationen an der Haut entstehen? — Danke.

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Wir haben in Bonn mittlerweile etwas tiber 80 Patienten mit
einem Bauchspeicheldriisentumor behandelt. Die Behandlung ist nicht schmerzfrei. Es ist also nicht
so, dass man kommt, sich hinlegt, behandelt wird und geht, sondern die Behandlung verursacht
Schmerzen. Deshalb machen wir das ja auch zusammen mit der Anasthesie. Die Behandlung selbst
tut weh. Das kann ich nur schatzen, weil die Leute in Vollnarkose sind. Wahrend der Zeit kann ich sie
naturgemaf nicht befragen. Aber sie tut auch noch fiir etwa einen Tag weh. Sagen wir es so: Etwa
60 Prozent der Patienten haben fiir einen Tag mehr Schmerzen als vorher. Das lasst aber bis zum
nachsten Tag nach.

Ich sage es einmal ganz plakativ: Es ist keine Therapie durch Handauflegen. Sie bewirken etwas, es
ist ein Eingriff, und dieser Eingriff ist auch nicht in jedem Fall véllig nebenwirkungsfrei. Das kann man
nicht garantieren, und das ist auch nicht so. \Wenn wir mehr behandeln wiirden, wiirden wir auch den
einen oder anderen Patienten haben, dem wir mehr schaden als nutzen. Auch das ist eigentlich in der
Medizin mit jeder Behandlung so. Es ist eine reine Frage der Zahl. Ausschliefen kénnen Sie das in
keinem Fall.

Wie gesagt, 60 Prozent der Patienten haben fiir einen Tag Schmerzen, die sie mit Schmerzmitteln ganz
gut hinbekommen, und dann hért das auf. Bei den meisten, etwa 80 Prozent der Patienten, werden
dann die Schmerzen aufgrund des Tumors geringer, als sie vor dem Eingriff waren.

Zur Hautverbrennung: Wir hatten das bei unseren Patienten jetzt nicht. Es kann aber vorkommen. Vor
allen Dingen geht, je oberflachlicher etwas liegt, desto mehr VWarme auch in die Haut; denn desto naher
liegt es daran. Pankreastumore liegen meist relativ weit in der Tiefe. Von daher hatten wir an der Haut
keine Probleme. Aber Sie miissen natiirlich achtgeben. Wir machen wahrend der Behandlung relativ
oft Pausen, damit die Haut sich abkihlen und erholen kann, wodurch die Behandlung selbst mehrere
Stunden dauert, wahrend die reine Schallzeit, also die Zeit, wihrend derer Sie Energie abgeben, im
Bereich von 20 Minuten liegt. Trotzdem dauert das Ganze dann drei Stunden.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Weitere Wortmeldungen?

GKV-8V: Ich habe eine Frage an Herrn Strunk und Herrn Vogl. Kénnen Sie méglichst genau beschrei-
ben, welchen Patienten Sie die Behandlung konkret anbieten? Welche Kriterien miissen vorliegen, da-
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mit Sie entscheiden, dieser Patient ist qualifiziert fiir den USG-HIFU als palliative zusatzliche Maf3-
nahme? Was erzahlen Sie dem Patienten, wie er konkret profitiert? Spielt das rezidivfreie Uberleben
bei der Aufklarung also eine Rolle

(Zuruf von Herrn Prof. Dr. Buhr)

— das habe ich verstanden, Herr Buhr —, oder kldren Sie ihn primér iber die Schmerzlinderung auf?
Was ist das Entscheidende, was Sie dem Patienten erzéhlen?

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Wir erzéhlen den Patienten, dass das liberwiegende Ziel die
Symptomlinderung ist. So gut wie alle unsere Patienten sind zum einen lokal inoperabel, weil sie # [die
Tumore] die Arterien bzw. die Venen zumachen; bei Letzterem mag ein Chirurg sagen, da kann ich
trotzdem operieren. Die Mehrzahl der Patienten ist also lokal inoperabel — sie werden auch aus dem
eigenen Haus von den dortigen Chirurgen gesehen; das wird ja vorher interdisziplinar besprochen —,
und viele haben auch schon kleine Lebermetastasen.

Was wir als Kontraindikation ansehen, ist eine ausgedehnte Metastasierung, vor allen Dingen in der
Leber, weil dann erwartungsgemaR die Lebenserwartung so gering ist, dass die Patienten von uns
auch nicht mehr profitieren. Das ist aber auch ein wenig eine Einschatzungsfrage; das kann man mit
Zahlen nicht belegen. Aber wenn die Leber mit Metastasen durchsetzt ist, der Patient schon Wasser
im Bauch hat und Absiedlungen irgendwo im Bauchfell, dann behandeln wir nicht noch ganz umschrie-
ben diesen  kleinen" Pankreastumor; das machen wir nicht. Wir sagen den Patienten auch ganz klar,
dass wir den Tumor wahrscheinlich nicht ganz erwischen, weil wir uns aus Sicherheitsgriinden von
gréReren GefaRen, vom Darm usw., fernhalten. Das heif’t, wir wollen den Tumor gar nicht ganz weg-
kriegen, weil dann das Risiko in unseren Augen eigentlich zu hoch ist. Das heil3t, die Hauptindikation
derzeit ist in der Tat Palliation.

GKV-SV: Erganzende Riickfrage, wenn ich darf. — Sie haben gesagt, mehrheitlich inoperabel. Was ist
mit der Minderheit, die dann operabel ist? Gibt es da Abgrenzungskriterien, bei denen Sie sagen wiir-
den, okay, der mag inoperabel sein, den nehmen wir jetzt trotzdem? Oder wiirden Sie sagen: aus-
schlieflich operabel? Ich bitte Sie, prazise zu sein.

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Das bezog sich auf den Lokalbefund. Es gibt ja Patienten, die
vom Lokalbefund her operabel wiren, die man aber trotzdem nicht operiert, weil sie kleine Lebermeta-
stasen haben. Sie werden ja ebenfalls typischerweise nicht operiert. Auch sie kénnen wir natirlich
behandeln. Im Gegenteil, den Lokalbefund k&nnen wir natirlich leichter behandeln, die Leber nicht.

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitat, DRG): Ich will das kurz ergéanzen. Klar, die Indikationsstel-
lung muss immer Uber ein viszeralonkologisches Tumorboard laufen. Dort haben wir immer die Chirur-
gie, auch die Radioonkologie, die Onkologie mit dabei. Wir halten das genauso, dass man sagen muss:
Es ist eben das primér nicht operable Pankreaskarzinom mit einer auch gemeinsam mit Schmerzthera-
peuten usw. nicht einstellbaren klinischen Symptomatik, insbesondere der lokalen Schmerzen. Wir wiir-
den bei kleineren Lebermetastasen auch einmal groziigig dariiberschauen, aber das muss insgesamt
besprochen werden.

Fiir die Studie kénnen wir uns im Moment als Indikation nur vorstellen, dass man sagt, alle diese Pati-
enten bekommen heute in der Regel eine systemische Chemotherapie. Die Zielsetzung ware, diesen
Arm der systemischen Chemotherapie in einem zweiten Arm durch den HIFU zu erganzen und sich
dann anzuschauen, wie sich die Lebensqualitat verandert. Dazu gehéren ja auch andere Faktoren vom
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Fatigue-Syndrom tiber den Schmerz hinaus, die Ubelkeit, die Ernahrungssituation. Das wiirden wir uns
anschauen wollen.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Ja, DKG.

DKG Ich habe ebenfalls hoch eine Frage. Die Indikation, die hier beraten wird, ist die nicht operable
bosartige Neubildung des Pankreas. Wenn wir uns jetzt vorstellen, dass Sie den HIFU bei einem sol-
chen Patienten angewendet haben, ihn hinterher kontrollieren und feststellen, dass diese Tumormasse
sich doch sehr weit verringert hat — Sie haben eben auch gesagt: vollstdndig aus Sicherheitsgriinden
in der Regel ja nicht —, wére es dann denkbar, dass Sie in einzelnen Féllen doch noch einmal sogar
eine Operation hinterher erwagen wiirden? Ware das denkbar?

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Strunk.

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Das ist eine schwierige Frage, und zwar deshalb schwierig,
weil wir in der Tat einen solchen Patienten hatten, einen unserer ersten Patienten, den wir in Bonn
operierten: lokal inoperabel, Bauch wieder zugemacht. Dann haben wir HIFU gemacht. Er war tumor-
frei, der Tumor war vollstdndig weg — wir haben sogar ein PET-CT gemacht, wobei kein Tumor mehr
nachweisbar war —, und wir haben ihn dann wieder mit den Chirurgen besprochen.

Die Frage, die man dann in der Tat diskutieren muss, lautet: Operiert man diesen Patienten, und wenn
ja, was soll der Chirurg denn entfernen, wenn nichts mehr nachweisbar ist? Solange noch ein bisschen
was nachweisbar ist, kann man es lberlegen, selbstverstandlich. Das war allerdings ein Paradebei-
spiel. Das gelingt selten so weit. Auch dieser Patient hat an einer etwas entfernteren Stelle mittlerweile
wieder ein Lokalrezidiv; aber er hat jetzt immerhin zweieinhalb Jahre liberlebt, nachdem er vorher in-
operabel war.

Also, das gibt es durchaus. Man muss das auch diskutieren. Es spricht nichts dagegen, dass man es
operiert. Es spricht auch nichts dagegen, dass man den HIFU wiederholt. Ich sagte ja: Wir halten uns
zum Teil von den Randern fern. Wenn es an diesen Stellen wieder wachst, kann man noch einmal
diskutieren, ob man den Eingriff wiederholt. Auch das haben wir mehrmals gemacht. Auch das kann
man machen, kann man tberlegen. Man muss die Leute durchaus nachbeobachten; aber das tun wir
ja bei allen Tumorpatienten.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Will jemand erganzen? Eine Frage?

GKV-8V: Nur eine kldrende Frage. Sie nutzen es aber nicht neoadjuvant, also mit dem Ziel, eine Ope-
rabilitat herzustellen, sondern das kénnte, wie Herr B. dargestellt hat, allenfalls ein erfreuliches Qut-
come bei festgestellter Inoperabilitdt sein, dass sich der Patient dann méglicherweise plétzlich operabel
darstellt?

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Ja, so istes.

GKV-8V: Dann noch eine Frage an Herrn Buhr: Welche alternativen Maglichkeiten der Ablation oder
welche ablativen Verfahren gibt es, die Sie gegebenenfalls favorisieren wiirden? Kdnnten Sie mir sa-
gen, wie Sie gerade mit dem Ziel der Schmerztherapie aus |hrer Sicht den USG-HIFU einordnen? Das
andere haben wir verstanden, dass das jetzt aufgrund der aktuellen Datenlage wahrscheinlich nicht
geeignet ist, tatsachlich das rezidivfreie Uberleben zu verdndern.
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Herr Prof. Dr. Buhr (DGAYV): Ich kann das nicht genau beantworten. Vielleicht miisste Herr Vogl ein
Wort dazu sagen, ob die RF, die Radiofrequenzablation, nicht auch eine Methode ist, das durchzufiih-
ren. Ich glaube das durchaus. Aber man muss sich vorstellen: Ein inoperabler Tumor franst aus, der
wachst entlang der Nervenscheiden. Das ist ja die Problematik beim Pankreaskarzinom: Er wachst
entlang der Nervenscheiden, die Sie nur unter dem Mikroskop erkennen kénnen, und dann wei man
nie, ob man im gesunden Gewebe ist. Ich wei? bei dieser Methode nicht — im Gegensatz zur RF bei
der Leber, bei der wir das experimentell sehr genau untersucht haben —, ob die Zellen wirklich zerstort
sind. Dieser Energiefluss, diese Hitze, schadigt die Zellen. Sobald ein Blutfluss in der Néhe ist, wird
diese Energie heruntergekiihlt, und entlang eines Gefaftes bleiben Tumorreste. Das haben wir an der
Leber sehr gut nachweisen kénnen.

Ich zweifele, ob das hier — — Beim Pankreas wird das genauso sein. Natirlich kann man sagen: Wenn
die groRe Vene, die Pfortader, verschlossen ist, dann interessiert es nicht mehr. Aber es wird immer
bleiben. Was mich wundert, ist auch — wie gesagt, ich habe mich damit nicht so intensiv beschaftigt —,
an wie vielen Stellen man das ansetzt; denn man muss sich auch vorstellen: Der Tumor des Pankreas
liegt in der Rundung des Zwélffingerdarms, des Duodenums. Wie weit geht der Tumor an die Darm-
wand heran?

Es gibt eine Arbeit — die Bonner Arbeit, die ich in der R6Fo gelesen habe, beschreibt von Komplikatio-
nen nicht viel —, in der beschrieben wird, dass Fisteln entstehen, dass an der Leber die Rippen weg-
schmelzen, dass Abzesse entstehen. All dies muss man schon mit einkalkulieren, wenn man sagt, was
man dort erreichen will.

Zur Schmerzfreiheit: Ich weil? nicht, wie oft das heute noch klinisch gemacht wird. Da ist ja das Nerven-
geflecht oben an der Aorta, der Solarplexus, den Sie CT-gesteuert mit Chemotherapie oder Medika-
menten zerstéren kénnen. Dann wird der Patient auch weniger Schmerzen haben.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Vogl.

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitat, DRG): Ich wiirde noch einmal Stellung beziehen. Herr Buhr
hat es schon erwahnt: Der HIFU ist nattrlich nicht das einzige Lokalverfahren. Gerade in Berlin haben
wir uns damit viel beschéftigt. Man kann mit Radiofrequenz hineingehen, also einem Stromverfahren.
Das bedeutet aber immer, dass man mit einem Nadelsystem in einen Tumor hinein muss, in einen
Patienten, der eh schon schmerzgeplagt ist. Man kann es mit Mikrowelle machen oder mit Laser. Es
gibt sogar noch ein Verfahren der Elektroporisation, das sogenannte IRE-Verfahren, das auch einzelne
Zentren einsetzen.

Aber man muss Folgendes sagen: Was den HIFU in dem Sinne einzigartig macht, ist der Umstand,
dass wir mit den Schallwellen die Haut des Patienten beriihrungslos durchdringen — da muss man na-
turlich sehr aufpassen — und er sich auf die unter der Haut liegenden Organe fokussiert und dort zu
einer Zerstérung fuhrt. Das wéare natlrlich — dies muss eben die Studie dann zeigen — ein faszinieren-
des Verfahren, weil wir eben nicht mit der Nadel hineingehen miissten und keine Tumorzellen irgendwo
ausbreiteten. Das ist sicherlich ein Thema. Aber natlrlich hat Herr Buhr recht: Wir miissen die Daten
generieren. Wenn man, wie es Herr Strunk ausgefuhrt hat, zu aggressiv vorgeht und wirklich sagt, ich
méchte den kompletten Tumor zerstéren, dann entstehen eben diese Fisteln. Deswegen ist unser Fo-
kus die klinische Symptomatik, onkologisch. Diesen Punkt haben Sie sehr gut angesprochen.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Patientenvertretung.
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PatV: Eine Frage noch an Herrn Strunk. Sie haben eben gerade einen sehr positiven Verlauf geschil-
dert. War das ein Einzelfall, oder gibt es das &fter?

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Dass der Tumor so véllig verschwindet, ist sicherlich ein Ein-
zelfall. Dass der Tumor kleiner wird, ist eigentlich die Regel. Die Beschwerden werden, wie ich sagte,
in 80 Prozent der Fille besser. Etwas will ich nur kurz erwéahnen: Die meisten Wirkungen des HIFU,
auch wenn man einen Tumor lokal verbrennt, sind ja eine direkte Hitzewirkung, wahrscheinlich Hitze-
wirkung, Gravitation, direkte Wirkung.

Es gibt natiirlich auch Einzelberichte, die liber immunologische Faktoren berichten, dass also eine Me-
tastase, entfernt von dem Priméartumor, dann auch besser wird, weil die Immunologie des Tumors oder
des Patienten besser wird. Das wissen wir alles nicht. Wir kénnen nur sagen: Immer dann, wenn man
in der Medizin irgendetwas nicht weiB, will der Mediziner Studien machen. Die Studien kann er aber
nicht machen, wenn ein solches Verfahren direkt a priori verworfen wird. Da beif3t sich dann die Katze
in den Schwanz. Das ist sozusagen auch unser Appell hier, dass Sie die Entscheidung noch einmal ein
bisschen bedenken. — Aber auch da mag der HIFU wirken. Wir wissen es nicht. Einzelberichte sind
immer schdn und nett, sie liest man gerne; sie nutzen nur nicht viel, um irgendetwas zu belegen. Ein-
zelberichte gibt es auch fir das Weihwasser, jetzt Uberspitzt formuliert. — Ja, es ist so.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): DKG.

DKG: Da kann ich mit der Frage, die ich stellen will, fast anschlieen: Wir sind jetzt anders als bei der
Entscheidung im Marz, als es ein §-137a-Verfahren war, jetzt im §-137c-Verfahren. Sie haben es eben
auch schon angedeutet, dass hier im Grunde genommen eine Beschlussfassung im Raum steht, die
den totalen Ausschluss der Methode aus der gesetzlichen Krankenversicherung zur Folge hétte. Der
Gesetzgeber hat dafiir sehr hohe Anforderungen gestellt, namlich dass man feststellen muss, ob ins-
besondere positive Evidenz dafiir vorliegt, dass die Methode schadlich oder unwirksam ist. Kénnen Sie
aus lhrer Sicht des bislang vorliegenden Wissensstandes sagen, ob man so etwas zu dem momenta-
nen Zeitpunkt feststellen kann, oder ist das zu diesem Zeitpunkt nicht feststellbar?

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Strunk.

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Ich tue mich immer etwas schwer mit doppelten Verneinungen.
Lassen Sie es mich positiv formulieren: Ich bin der Meinung, dass die Methode helfen kann, dass sie
effektiv ist, und zwar bei einem relativ geringen Nebenwirkungsprofil. Ich wiirde sie nicht als nicht inva-
siv bezeichnen, weil immer dann — das habe ich vorhin ausgefiihrt —, wenn wir etwas machen, auch
etwas schiefgehen, etwas danebengehen kann. Aber fiir das, was Sie damit erreichen kénnen, ist das
Nebenwirkungsprofil sehr gering, sodass ich schon meine, dass man diesen Beschluss noch einmal
tiberdenken sollte.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Weitere Wortmeldungen? — Offenbar nicht. Dann habe ich noch
eine Frage.

Wir sind ja sehr gliicklich, dass Sie, Herr Peng, gekommen sind und an dieser Anhérung teilnehmen.
Sie sind auch derjenige, der fir die Kosteniibernahme zusténdig ist. Das ist ein noch nicht geklartes
Problem. Kénnen Sie uns dazu irgendetwas sagen, damit wir wissen, wie es flir uns und auch fiir Sie
hier im G-BA weitergeht?

Herr Gerhards (Hologic MMS): Schénen guten Tag. Ich bin Geschéftsfiihrer von Hologic Medicore,
Inverkehrbringer. — Wir stimmen uns zwischendurch immer in Englisch ab. — Die Kosten an dieser
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Stelle wiirden von der Firma Haifu aus Chongquing und uns gemeinsam tibernommen. Das wird auch
noch bei mehreren Indikationen kommen, die jetzt noch auf der Tagesordnung stehen. Wir appellieren
dringend an den Ausschuss, die schon am 21. September mit Bescheid gegebenen Indikationen des
Uterusmyoms — das wiirde danach folgen — und auch des HCC, also des Leberkarzinoms, in Zusam-
menhang mit den Indikationen von heute zu sehen. Wenn wir das zusammenfassen kénnten, dann
kénnten wir uns sehr wohl vorstellen, eine Finanzierung mit auf die Beine zu stellen.

Fur uns ist es schwierig mit den derzeit auf Eis liegenden Beratungen, wozu am 21. September der
Beschluss fiir die beiden Indikationen des Uterusmyoms und des nicht chirurgisch behandelbaren he-
patozellularen Karzinoms ergangen ist. Wenn wir sie mit den heutigen Beratungen verbinden kénnten,
dann wiirden wir natiirlich gemeinsam in die Finanzierungsrunde gehen. Fiir uns ist auch klar, dass im
Bereich des Pankreaskarzinoms derzeit kein weiterer Hersteller in der Lage ist, ein solches System
herzustellen. Fir andere Indikationen gibt es natlirlich noch mehrere Hersteller, zum Beispiel beim
Uterusmyom, die das in einer gemeinsamen Studie mit auf die Beine stellen kénnen. Aber grundsatzlich
ist die Bereitschaft da. Wir missten nur die heutigen Indikationen noch um die beiden erweitern, die
am 21. September vorlaufig auf Eis gelegt wurden.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Ich hatte Sie speziell zum Pankreaskarzinom gefragt. Ohne Geld
lauft auch bei uns leider nichts; —

Herr Gerhards (Hologic MMS): Nein, nein, klar.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): — das wissen Sie. Ich bin da auch gar nicht befugt zu verhandeln.
Ich sage es lhnen nur, weil nun die chinesische Firma, die von uns sehr beehrt wird, hier ist und uns
ehrt. Wir erhoffen uns eine Beschleunigung des Verfahrens lhrerseits.

Herr Gerhards (Hologic MMS): Auch die Anwesenheit von Herrn Peng ist schon allein Indiz dafiir,
dass das Interesse da ist und auch das Potenzial vonseiten Haifu, Chongquing, da ist, eine solche
Studie mitzufinanzieren; ganz klar. Nur wenn wir eben, wie die derzeitige Lage aussieht, liber zwei
Verfahren reden, war es bei den Kosten, die dann zusammenka&men, im Moment noch utopisch. Wir
miussten schauen, dass wir in eine verniinftige Richtung kommen und vielleicht alle Indikationen zu-
sammenfassen kénnen.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gut. Also, ich habe es angebracht; mehr kann ich nicht tun.

Wir gehen jetzt zur nachsten Indikation Gber. Das ist die Endometriose. Wer mochte dazu berichten? —
Niemand. Wir haben alles gelesen. Wir wissen alles, was Sie dazu zu sagen haben. Wenn Sie keine
spezielle Wortmeldung dazu haben, ist es nicht schlimm. — Gibt es Fragen dazu? — Gut. Herr Vogl.

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitat, DRG): Wir wiirden in Anlehnung an das, was Herr Gerhards
formuliert hat, nattirlich auch bei dem Thema der Endometriose die Assoziation zu den Myomen, die
im Vorbeschluss schon einmal diskutiert wurde, heranziehen. Fir uns als Kliniker und diejenigen, die
diese Methode einsetzen wollen, hat das Myom dabei natirlich eine ganz hohe Praferenz. Das ist fur
die Endometriose vielleicht etwas mehr hinten angeordnet. Es hat auch nicht die hohe klinische Bedeu-
tung. Aber ich gebe noch einmal der Hinweis auf die Vorbeschliisse, die eben sehr wichtig sind, dass
auch ein Signal von lhnen kommt, dass wir hier helfen, dass wir die Hersteller dazu motivieren kénnen,
diese Studien zu finanzieren.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gut.
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Herr Gerhards (Hologic MMS): Zur Verdeutlichung: Die Endometriose des Uterusmyoms ist eine wirk-
lich nachgestellte Indikation. Das Uterusmyom selbst ist gerade im Hinblick auf junge Frauen mit Kin-
derwunsch fiir uns sicherlich eine der herausragenden Indikationen. Das Pankreaskarzinom ist insofern
eine herausragende Indikation, weil es derzeit kein anderer Hersteller kann. Das Uterusmyoman sich —
da gibt es noch zwei Wettbewerber, die das auch kénnen — sollte man unbedingt hier mit einfassen,
weil es in der Behandlung fiir die Patientinnen extrem viel wichtiger ist als die Endometriose.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Ja, Herr Strunk.

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Vielleicht kann ich die Endometriose mit den anderen ein wenig
subsumieren. Im Prinzip gilt fiir alle das Gleiche: Es gibt reichlich Studien aus dem asiatischen Raum.
Wir haben aber keine eigenen deutschen Studien, weder fiir die Endometriose fiir sich noch fiir die
Lebermetastasen und HIFU noch fiir das, was auch immer da noch im Raum steht, beispielsweise
Knochentumore. Wir haben keine europaischen und erst recht keine deutschen Daten, noch nicht.
Trotzdem halte ich die Indikation flur durchaus erprobenswert, zum Beispiel die Endometriose, weil Sie
nicht viel anderes haben, wie Sie diese Endometriose behandeln kénnen, auzer medikamentds und
auler durch Entfernung der gesamten Gebarmutter. Bei Myomen kann man immer noch diskutieren;
sie kann man gynakologisch entfernen, sie ausschélen, wenn es nicht zu viele sind. Bei der Endomet-
riose stoRt das an lhre Grenzen. Wenn Sie die versuchen kénnen zu behandeln, ware das zumindest
etwas, und zwar unter Erhalt der Gebarmutter. Dafiir haben Sie nicht viele andere Verfahren zur Ver-
figung.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gibt es dazu Wortmeldungen? — Ja, bitte, Patientenvertretung.

PatV: Ich stelle die gleiche Frage wie vorhin: Welche unerwarteten Wirkungen bzw. welche uner-
wiinschten Wirkungen kénnen bei der Behandlung bei dieser Indikation auftreten? Wie lange dauern
sie, und wie intensiv sind sie?

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Wer méchte antworten?

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitat, DRG): Ich kann es derzeit im Wesentlichen aus der Litera-
turlage beantwortet; Herr Strunk hat es schon ausgefiihrt. Meines Erachtens haben wir im Unterschied
zur Bauchspeicheldriise bei der Gebarmutter eine Situation, in der wir den HIFU sehr, sehr lokal ein-
bringen kénnen. Wir haben weniger Schichten dazwischen. Auch nach Literatur sind keine gréBeren
Komplikationen beschrieben. Die Schmerzsymptomatik ist ahnlich, wie es Herr Strunk beschrieben hat:
Pankreas steigert sich am ersten Tag nach der Therapie, geht dann aber kontinuierlich herunter. Das
ist zumindest das, was in der Literatur beschrieben ist. Aber es gibt keine deutschen, keine europai-
schen Daten. Es gibt aus Mailand eine kleine Arbeit; aber aus Europa gibt es keine Daten dazu. Fur
China sei vielleicht einmal als Zahl genannt, dass dort knapp 1.000 HIFU-Systeme installiert sind; dort
gibt es sehr viele Publikationen, aber eben nicht européisch, deutsch.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Wortmeldungen?

Herr Prof. Dr. Buhr (DGAV): Darf ich noch eine Frage stellen, obzwar ich nicht mit der Gynékologie
verbandelt bin? — Wie viele Frauen sind nach einer HIFU-Therapie bei einem Myom noch schwanger
geworden? Natiirlich hangt es davon ab, wie gro® das Myom war. Aber wir diirfen uns natiirlich auch
nichts vormachen. Auch jede Behandlung und Zerstérung des Myoms filhrt zu Narben, und die Narben
lassen eine Ausdehnung des Uterus wahrend der Schwangerschaft auch nicht so zu. Deshalb ist das
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naturlich ebenfalls eine nicht uninteressante Frage. Wie viele sind noch schwanger geworden danach?
Es hangt natiurlich ab davon, wie groe und wie viele Myome es waren.

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Im Prinzip muss man unterscheiden: Die meisten Patientinnen,
die sich mit einem symptomatischen Myom — — Es geht wohlgemerkt immer um symptomatische Pati-
entinnen; wir behandeln keine asymptomatischen Myome. Myome sind haufig, und Frauen, die mit
einem Myom kommen, aber keine Beschwerden haben — das sind ja dann keine Patientinnen —, wer-
den nicht behandelt. Das heiftt, diejenigen Frauen, die dann kommen und Beschwerden haben — das
sind typischerweise Blutungsbeschwerden, verlangerte Menstruation oder Hb-pflichtige Blutungen —,
sind meistens im Schnitt um die 40, 45 Jahre, und deren Familienplanung ist abgeschlossen. Das heif3t,
da steht in der Tat die Behandlung der Myome zur Behandlung der Blutungskomplikation im Vorder-
grund. Dann gibt es eben eher weniger Falle, in denen bei Kinderwunsch das Myom oder die Myome
mdoglicherweise eine Schwangerschaft verhindern. Das heif3t, wenn Sie diese Patientin jetzt behandeln,
haben Sie naturlich das gleiche Problem, das aber auch der Gynakologe hat. Auch wenn er das Myom
ausschalt, dann hat er eine Narbe, die zurilickbleibt, und wenn wir das Myom behandeln, dann ist da
wahrscheinlich auch eine Narbe. Da ist, glaube ich, kein Unterschied zu der operativen Myomentfer-
nung.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Buhr.

Herr Prof. Dr. Buhr (DGAV): Ich habe es eben so gehdrt: Die Indikation sei auch, damit die Frauen
schwanger werden kdnnten. Deswegen habe ich nur nachgefragt.

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitat, DRG): Als Kommentar dazu: Das ist sicher ein ganz spezi-
elles Patientenkollektiv. Wenn diese Frage einmal kommt, muss das ebenfalls gemeinschaftlich in ei-
nem Myomzentrum im weiteren Sinne diskutiert werden.

Wir haben noch ein Verfahren: Das ist die Myomembolisation, wobei wir die Gefélze einfach nur vers-
den, also das, was wir schon Uber viele Jahre machen. Condoleezza Rice, die ehemalige amerikani-
sche AuRenministerin, hat sich ihr Myom embolisieren lassen. Seitdem werden in Amerika pro Jahr
50.000 Frauen embolisiert. Da kann man sagen: Wir haben zum Beispiel in Frankfurt drei oder vier
Kinder gesehen, die danach geboren wurden. In einem Fall hatten wir sogar die Diskussion, dass die
Frau eigentlich gar nicht erwartet hatte, dass sie noch einmal schwanger wird, und mir eine E-Mail
schrieb, ob ich dafiir méglicherweise die Verantwortung libernehmen wiirde. Ich habe aber abgelehnt.

(Heiterkeit)

Das Myom ist also eine ganz komplexe Indikationsstellung.
(DKG: Das steht nicht auf der Tagesordnung!)

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gut. — DKG.

DKG: Ich wiirde die Diskussion gerne noch einmal auf die Endometriose lenken, weil wir jetzt zum
Myomn hinilibergesprungen sind, das eigentlich gar nicht Gegenstand der heutigen Anhérung ist. Sie
haben sich hier viele Gedanken tber die mégliche Schwangerschaft bei Myompatientinnen gemacht,
die aber wohl eher selten ist, weil die Damen eben schon alter sind und die Familienplanung abge-
schlossen haben. Sie hatten dies aber vorhin eigentlich bei dem Thema Endometriose ein Stiick weit
ins Gesprach gebracht. Kénnten Sie dazu noch etwas sagen?

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Strunk.
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Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Endometriose ist erst einmal seltener als Myome. Das ist das
eine. Dann muss man auch da zwischen einer tumorartig auftretenden Endometriose und einer mehr
die Gebarmutter diffus durchwachsenden Endometriose unterscheiden. Diese diffus durchwachsende
Endometriose kann man sowieso schlecht behandeln, weil Sie dann die Gebarmutter # [zu entfernen]
hatten. Diese tumorartig auftretende Endometriose kénnen Sie behandeln. Die Ergebnisse sind etwas
schlechter als nach Myomen, aber es funktioniert, und es funktioniert in mehr als 50 Prozent der Fille.
Wir hatten auch schon einige Patientinnen, die wir behandelt haben, und es funktioniert durchaus, im-
mer auch mit dem Hintergedanken, was ich eben schon sagte, dass Sie eigentlich nicht viel anderes
haben, womit Sie das behandeln kénnen.

Jetzt komme ich auf die Frage von der Patientenvertretung nach der Art der Beschwerden zurlick: Man
kann den Eingriff ambulant machen, mit Schmerzmitteln wahrend des Eingriffs. Die Patientinnen sind
aber wahrend des Eingriffs wach, im Gegensatz zu den Patienten beim Pankreaskarzinom, bei denen
wir alles bisher in Vollnarkose gemacht haben. Die Patientinnen bei den Myomen oder auch bei der
Endometriose — technisch ist das der gleiche Ablauf — sind wach, sie bekommen Schmerzmittel, und
dies auch aus dem Grund, weil hinter der Gebarmutter die Nerven verlaufen, die ins Bein ziehen. Diese
Nerven will man mdéglichst nicht tangieren. Das kriegt man am besten mit, wenn die Patientin sagt, jetzt
tut es mir da weh oder es zuckt oder was auch immer. Dann muss man irgendetwas an der Behandlung
andern und aufhéren. Damit vermeidet man das, dann passiert das schon einmal nicht, weil es eine
mogliche Nebenwirkung ist, dass der Operierende irgendwelche Nerven irritiert. Aber dadurch, dass
die Patientinnen wach sind, haben wir das eigentlich noch nicht gehabt. Das ist dann temporar; sie
sagen dann, jetzt zieht es ins Bein — gut, dann geht man woandershin und hért man auf oder so.

Das andere ist dann eine andere Nebenwirkung wie der Schmerz. Wie gesagt, bei den meisten ist es
s0, dass man die Behandlung ambulant durchfiihren kann und sie nach Hause gehen. Wir hatten auch
schon Patientinnen, bei denen die Schmerzen sehr ausgepragt waren; sie haben wir natirlich bis zum
nachsten Tag da behalten. Mit normalen Schmerzmitteln ist das eigentlich coupierbar, so fiir einen Tag.
Das ist weniger ausgepréagt als bei der Bauchspeicheldriise.

Das andere, was dabei noch im Vordergrund steht, wie die Hautverbrennung und so etwas: Das kann
alles vorkommen, ist aber extrem selten. Das hatten wir auch noch nicht. AuRerdem ist noch die Situ-
ation beschrieben, wenn dort zu viel Darm im Weg liegt: Imn Darm gibt es Darmgase: Darmgase stéren
den Ultraschall, Darmgase kénnen ihn irgendwie reflektieren. Es gibt Berichte in der Literatur, dass
dadurch auch einmal ein Loch im Darm entstehen kann; das hatten wir alles noch nicht. Aber theore-
tisch gilt: Je mehr Sie machen, desto mehr kann natirlich irgendwann auch einmal passieren. Aber
wenn Sie vorsichtig sind und eine entsprechende Darmvorbereitungen machen usw., dann ist die Ge-
fahr eigentlich sehr gering.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Ja.

PatV: Es geht ja grundsatzlich um Regelbeschwerden, die vermindert werden. Kénnen Sie etwas dazu
sagen, wie sich der Schmerz und die Regelblutungen entwickeln, ebenso etwas zur Lebensqualitét, so
als Outcome bei Endometriose? Was konnen Sie dazu sagen? Sie haben Schmerzen wahrend der
Behandlung, klar. Aber es geht ja um die Reduktion der Schmerzen.

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Die Beschwerdebesserung kriegt man eigentlich hin. Bei 80
bis 90 Prozent der Patientinnen werden die Beschwerden besser und die Blutungsbeschwerden auch.
Das Einzige, was man den Patientinnen immer geben muss, ist der Hinweis, dass das Ganze Zeit
braucht. Wenn Sie ein solches Myom operativ entfernen, dann haben Sie natlirlich einen sofortigen
Erfolg. Wenn wir so ein Myom behandeln, dann ist es erst einmal nicht mehr durchblutet, und dann wird
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es im Laufe von Wochen und Monaten kleiner. Das kann dauern. Das muss man naturlich den Damen
sagen.

Bei der Endometriose ist es im Prinzip genau das Gleiche: Auch sie muss ja kleiner werden, muss
abgebaut werden; auch das dauert. Das muss man halt sagen, dass der Erfolg nicht sofort eintritt.
Deshalb macht es auch bei Studien nicht so viel Sinn, darauf zu gucken, wie der Blutungsverlauf in
zwei oder drei Wochen ist, weil das Ganze seine Zeit braucht, bis der Erfolg eintritt. Erfahrungsgeman
sind es wenigstens sechs Wochen. Nach etwa sechs Wochen kann man ersten Erfolg bemerken.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Zu dem Punkt gibt es jetzt keine weiteren Wortmeldungen. — Dann
kommen wir zum nachsten Punkt, den sekundéren bdsartigen Neubildungen der Leber. Wer méchte
dazu Fragen stellen? — Ja, bitte.

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitat, DRG): Ich werde den Punkt ganz kurz aufrufen: Es geht jetzt
also um Lebermetastasen. Wir haben in dem Vorbeschluss liber das Leberzellkarzinom gesprochen.
Das Leberzellkarzinom hat eine etwas andere Indikationsstellung. Bei den Lebermetastasen ist es na-
tirlich eine mehr komplexe Situation. Dort haben wir relativ viele konkurrierende Verfahren von der
Chemotherapie Uber strahlentherapeutische Verfahren bis zur Chirurgie. Hier ist ganz wichtig, dass in
einem Leber- und Tumorboard festgehalten wird, dass es sich um chirurgisch nicht mehr behandelbare
Lebermetastasen handelt, die méglicherweise aufgrund ihrer Lage mit den derzeitigen auch ablativen
Verfahren schwer zugénglich sind.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gibt es dazu Fragen? — Nein, niemand. — Danke.

Gut, dann kommen wir zum nachsten Thema. Das sind jetzt die priméren bésartigen Neubildungen des
Knochens und des Gelenkknorpels. Wer hat dazu Fragen? — Niemand.

Somit kommen wir zum néachsten Punkt, den sekundéren bésartigen Neubildungen des Knochens und
des Knochenmarks. Gibt es Fragen? — Die Patientenvertretung hat Fragen.

PatV: Zum Ersten stelle ich wieder die Frage nach den unerwiinschten Wirkungen, die bei dieser Be-
handlung am Knochen aufireten kénnen, insbesondere bei relativ groRen Metastasen, zum Zweiten die
Frage nach der Alternative. Es gibt ja sowohl ultraschallgesteuerte als auch magnetresonanzgesteuerte
HIFU-Verfahren. Fir das magnetresonanzgesteuerte Verfahren gibt es eine randomisierte kontrollierte
Studie fiir die sekundéren Metastasen, die positiv ausgefallen ist. Da wiirde mich interessieren, welche
spezifische Bedeutung das ultraschallgesteuerte Verfahren in diesem Zusammenhang bei den sekun-
daren Knochenmetastasen haben kénnte. — Danke.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Wer meldet sich? — Herr Strunk, Sie sind derjenige # [, der ant-
wortet].

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Im Prinzip ist das Wirkprinzip hier das gleiche wie fiir das MR-
gestitzte HIFU. Das heil3t, wir erwarten da naturlich den gleichen Benefit wie durch das MR-gestitzte
Verfahren. Um es ein wenig einzuordnen: Man kann nicht jede Knochenmetastase behandeln. Man
kann diejenigen in Wirbelsaulenniahe zum Beispiel nicht behandeln, wo das Riickenmark verlauft. Wir
sind also Uberwiegend auf die Knochenmetastasen am peripheren Skelettsystern und am Becken limi-
tiert. Vom Prinzip her kann man es behandeln. Wenn die Metastasen zu grof? sind, dann ist das eher
schlecht; sie sieht man zwar, aber man braucht ewig. Man kann es aber behandeln.
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Es gibt zwei Hauptgefahren. Wenn man sich zum einen beispielsweise eine solche Knochenmetastase
im Oberarmknochen vorstellt, so ist die Distanz zwischen der Haut und dem Knochen relativ gering.
Das heif3t, die Hauptgefahr sind da sicherlich Verdnderungen an der Haut, und zwar sowohl an der
Eintrittsstelle wie auch hinten, wo der Schall wieder herauskormmt, weil ein normaler Arm ja nicht ganz
so dick ist. Da muss man besonders achtgeben. Das hat aber im Prinzip keine anderen potenziellen
Nebenwirkungen, als wenn Sie es MR-gesteuert machen. Von daher erwarte ich da auch nicht, dass
es ein anderes Ergebnis zeigen wird als die Studie. Das ist das eine.

Das andere, was Sie auch nicht sehen kénnen: Wenn Nerven durch den Tumor verlaufen, dann sehen
Sie die Nerven nicht. Das heil3t, die wiirden Sie potenziell dann mit schadigen, wobei sie meistens
ohnehin geschadigt sind, weil sie ja durch den Tumor laufen. Aber die sehen Sie auch nicht. Das sind
so die zwei Hauptnebenwirkungen.

Ansonsten ist nachgewiesen, dass es vor allen Dingen natlrlich flir Schmerzlinderung und Stabilitat
etwas bringt, auch bei Patienten, die schon bestrahlt sind. Die Hauptindikation, einfach deshalb, weil
es schneller ist, ware natlrlich die Strahlentherapie; ich denke, das ist keine Frage. Der Patient muss
nicht unter Schmerzmittel, er muss nicht in die Narkose, sondern er kommt zur Strahlentherapie, er
wird je nach Schema in ein bis flinf Sitzungen behandelt, und die Sache ist getan. Nur gibt es naturlich
auch Patienten, die Metastasen haben, die ihre Strahlentherapie bekommen und trotzdem irgendwann
wieder die Metastasen haben, die Beschwerden bereiten, und bei ihnen kénnte man HIFU einsetzen.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gut. — Gibt es Fragen dazu?

Herr Gerhards (Hologic MMS): Ich méchte Folgendes deutlich machen: Das MR-gesteuerte Verfah-
ren sehe ich hier nicht als konkurrierendes Verfahren. Das ist einfach nur eine andere Bildgebung. Das
Wirkverfahren, wie Herr Professor Strunk schon sagte, ist identisch. Das HIFU-Verfahren ist das Wirk-
verfahren, nur das Bildgebungsverfahren funktioniert zum einen mittels Ultraschall und zum anderen
mittels MRT. Das méchte ich noch einmal deutlich klarmachen. Insofern sind eben die Indikationen
Uterusmyom, Endometriose, Knochen von beiden Verfahren zu handeln. Da unser System aber, auf
Englisch gesagt, mehr Power hat, gibt es drei Indikationen mehr fiir unser System, eben Pankreas und
die Leberindikationen, sowohl primar als auch Metastasen. Auch fiir Endometriose und Myom stellt das
Verfahren mit mehr Power einen Vorteil dar, weil dort die Patientinnen eben bei Weitem nicht so lange
in dieser Réhre liegen missen, im Ultraschallbereich freier liegen kénnen und dadurch das Verfahren
auch schneller ablauft, also die Gesamtablationsdauer geringer ist.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gut. — Jetzt die Patientenvertretung.

PatV: Eine kurze Nachfrage. Ich kenne Fallberichte speziell im Bereich Prostatakarzinom/Knochenme-
tastasen, wonach die Manner eine MRT-gesteuerte HIFU gemacht haben und Einzelne erzédhlen, dass
sie durch die Behandlung bis zu einem Monat lang noch erhéhte Schmerzen hatten, die zusatzliche
Schmerzmittel erforderlich machten. Wie ist das erklarbar?

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Strunk, wollen Sie antworten?

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Gut, im Einzelfall kommt es natiirlich extrem darauf an, wo
diese Metastasen lagen:

(Zuruf: Im Oberschenkel!)

Waren es eher zentrale, gerade im Oberschenkel? Erklarbar kann es natirlich sein. Wie gesagt, es
laufen natiirlich Nerven da hindurch; deshalb verursacht es ja Schmerzen. Wenn Sie die Nerven mehr
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reizen, als dass Sie den Schmerz nehmen, dann produzieren Sie natiirlich Schmerzen. Im Einzelfall
kann das durchaus sein. Das wird man auch nicht ausschlieen kénnen; aber das wird nicht die Regel
sein.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Vogl.

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitidt, DRG): Ich denke, das ist ein wichtiger Hinweis. Die Proble-
matik ist, dass wir natlrlich immer Patienten haben, die schon vorbestrahlt sind. Es gibt kaum Indikati-
onen, auller wenn das Knochenmark sehr stark verandert ware, wo man eine Indikation sieht, oder
wenn im Rahmen der Vorbestrahlung, wenn dort zusétzliche Energie hinzukormmt, nattirlich gerade das
Nervengewebe besonders empfindlich ist. Ein Monat kommt uns lange vor. Aber aus Patientenberich-
ten, die ich kenne, kann es durchaus einmal die ersten zehn Tage zu einer Befundverschlechterung
kommen. Das ist so beschrieben. Das kann man in der Regel mit Cortisontherapie aufgrund der neu-
rogenen Schwellung ganz gut behandeln. Aber es ist so beschrieben.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Buhr.

Herr Prof. Dr. Buhr (DGAV): Beim Knochen tut nur das Periost weh, also nur die Knochenhaut; der
Knochen in sich tut nicht weh. Wenn etwas wehtut, dann ist es das Gewebe darum herum, Muskel usw.
usf.

Meine Frage geht aber dahin: Man miisste schon sehr genau die Indikation Uberprifen, denn eine
Metastase im Schaft flhrt immer zu einer gewissen Instabilitat des Schaftes, und die Frakturgefahr ist
hoch. Wenn ich nun die Metastase zerstdre, ist meine Frage: Bei wie vielen Féllen kommt es dann zu
einer nachzubehandelnden Fraktur, die trotzdem stabilisiert werden muss? Denn das muss man ja
dann im Auge behalten. Es nitzt nichts, wenn der Tumor weg ist und die Fraktur dann in zwei, drei
Wochen auftritt, weil die Stabilitat vorbei ist. Ist da etwas bekannt?

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitat, DRG): Da wiirde ich kurz noch einmal die Literatur heran-
ziehen: Es gibt gerade zu dieser sekundaren Situation, also palliativ — hier kann man sagen, zu der
symptomatischen Situation —, keine Berichte. Wir wissen, dass allein im Rahmen der Bestrahlung, auch
bei der stereotaktischen Bestrahlung im CyberKnife, das Frakturrisiko ansteigt. Das wirde ich fir den
HIFU in diesem Fall auch bejahen. Das heil3t, das Risiko ist etwas héher.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Patientenvertretung.

PatV: Sehen Sie einen Unterschied zwischen osteoblastischen und osteolytischen Verfahren, was den
Stellenwert der Methode angeht?

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Ja, osteolytische, also solche mit groBem Weichteilbefund, sind
idealerweise natirlich fir den HIFU von der Idee her besser geeignet als die mit vielen Knochenzellen.
Zahlen habe ich da aber nicht, wobei es, wie gesagt, deutsche Zahlen sowieso nicht gibt. Wir haben
erst einzelne Patienten behandelt, in ltalien wurden ein paar mehr behandelt. Die Ergebnisse sind viel-
versprechend, auch was die Schmerzsymptomlinderung angeht. Osteoblastische, also die mit vermehr-
ter Sklerosierung, sollten schlechter ansprechen. Ich weil es aber nicht. Dazu habe ich in der Tat keine
Zahlen.

Eine kleine Anmerkung noch zur Stabilitdtsgefahrdung. Es wird in der Tat so sein, wenn Sie ohnehin
stabiltatsgefahrdende Metastasen haben, dass die Knochen eventuell brechen kénnen. Es gibt von
anderen Eingriffen her dann auch die Méglichkeit — ob das Sinn macht, muss man ebenfalls priifen —,
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dass man Knochenzement dort hineinspritzt. Das kann man auch machen. Sie wissen vielleicht, dass
man an der Wirbelsiule bei osteoporotischen Frakturen, wenn ein Wirbelkérper zusammengekracht
ist, in ihn mit einer Nadel hineinsticht und ihn dann mit Knochenzement wieder aufrichtet. Das kann
man natlrlich auch bei stabilitatsgefadhrdenden Metastasen machen. Da muss man nach allem gucken,
was so notwendig ist.

Herr Prof. Dr. Vogl (Goethe Universitit, DRG): Die osteoblastischen Metastasen sind auch in der
Regel nicht so von den Schmerzen betroffen. Schlimm sind die osteolytischen, die zerfressenden Me-
tastasen, die den Knochen zerfressen. Wie Herr Buhr schon ausgefiihrt hat: Es geht immer um die
Weichteile. Die osteoblastische Metastase dehnt vielleicht das Periost auf, wird aber in der Regel nicht
so problematisch sein. Das Problem sind die osteolytischen Metastasen, gerade beim Mammakarzinom
und Bronchialkarzinem. Das sind die Problemzonen.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): GKV.

GKV-SV: Meine Frage richtet sich an Herrn Strunk und an Herrn Vogl; sie bezieht sich auf die priméren
und sekundéaren Knochentumore. Ich frage erst jetzt, weil ich das zusammen fragen mdchte. Wie viele
Patienten mit primaren und sekundaren Knochentumoren — getrennt danach — haben Sie jeweils be-
handelt? Ich kann mir vorstellen, dass Sie die primaren Knochentumore wahrscheinlich immer im Rah-
men und Zusammenhang zum Beispiel mit den Sarkomzentren behandeln. Das mit den sekundéaren
haben Sie eigentlich schon angesprochen.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Strunk.

Herr Prof. Dr. Strunk (DEGUM, DRG): Wir haben, glaube ich, zwei Patienten mit einem priméaren Os-
teosarkom im Bereich des unteren Oberschenkels und funf oder sechs mit sekundaren Metastasen
behandelt. Die Erfahrungen sind da also relativ limitiert. Das mit dem osteogenen Sarkom war zum
Beispiel ein Patient, der auf Chemotherapie nicht ansprach, der sich nicht operieren lassen wollte, wo-
bei er schon Metastasen in der Lunge und Schmerzen hatte, den wir dann eben behandelt haben. Man
muss sagen: Es geht, Sie kénnen solche Tumore behandeln. Diese Tumore reossifizieren dann, das
Gewebe stirbt also ab und wird dann wieder verkalkt, und es wird neuer Knochen aufgebaut. Aber fiir
die Aussage, dass wir damit irgendetwas mehr als ein bisschen Symptomlinderung erreicht haben,
haben wir keine Zahlen. Ich weil, es gibt aus China Zahlen Uber die Behandlung primarer osteogener
Sarkome. Das sind aber, soweit ich das Uberblicke, auch nicht so grofRe Zahlen, und diese Studien sind
auch nicht so, dass sie unseren Qualitatsstandards normalerweise geniigen.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Gut. — Weitere Fragen? — Keine. Dann sind wir mit dieser Anhd-
rung in etwa zum Ende gekommen. — Eine Wortmeldung noch.

Herr Prof. Dr. Sauerbruch (DGIM): Ich sitze hier als Vertreter der Inneren Medizin. Eine Reihe von
Indikationen des HIFU-Verfahrens betrifft die Innere Medizin. Wir hatten als Deutsche Gesellschaft fiir
Innere Medizin einen generellen Kommentar erarbeitet, und deswegen haben Sie uns wahrscheinlich
eingeladen.

Die heutige Anhérung — wir haben ja gehort, dass wir uns jetzt im §-137c-Verfahren befinden — zeigt,
dass die Verfahrensordnung des § 137h doch dazu fiihrt, dass man hier vorwiegend kasuistisch disku-
tiert. In dieser Verfahrensordnung gibt es innerhalb der drei Monate nicht die Méglichkeit, dass die
wissenschaftlichen Fachgesellschaften in diesem Verfahren schon einen Kommentar abgeben. Ich
glaube, wenn diese Maglichkeit bestlinde, dann wiirde man auch substanzieller dariber diskutieren
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kénnen, sofern wir in diesem Verfahren innerhalb der drei Monate einen guten Kommentar abgeben
und das Verfahren verbessern kénnten; eventuell muss man die Zeit verlangern. Das fallt mir auch in
der heutigen Diskussion auf. Das war der Grund, warum Sie uns wahrscheinlich eingeladen haben,
weil wir diesen Kommentar gegeben haben. — Vielen Dank.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Ja. — Vielen Dank fir Ihre Wortmeldung. Ich kann daran leider
nichts andern.

Ich bedanke mich bei allen, dass Sie hierhergekommen sind, den Weg gefunden und dann auch bera-
ten haben, Herr Gerhards auf Englisch, wie es bei uns mit den Kosten weitergeht.

Ich wiinsche lhnen eine gute Heimfahrt, hoffentlich nicht so weit — Frankfurt ist ja hier vor der Haustiir —
, und ich hoffe, wir sehen uns irgendwann einmal wieder. — Vielen Dank.

(Beifall)
Schluss der Anhérung: 12.08 Uhr
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B-9.3 Auswertung der mit den schriftlichen Stellungnahmen tUbermittelten
Literaturreferenzen

B-9.3.1 Beschluss zur Beauftragung des IQWIiG

Gemeinsamer

BeSCh I USS . Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen: Update
zur Bewertung des Nutzens und Potenzials des
ultraschallgesteuerten hoch-intensiven
fokussierten Ultraschalls bei funf Indikationen
sowie der gezielten Lungendenervierung bei
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung im
Rahmen des Verfahrens gemaR § 137h SGB V
unter Beriicksichtigung neuer Studien

Vom 27. Juli 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat durch auf der Grundlage des
Delegationsbeschlusses vom 16. Marz 2017 gefassten Beschluss des Unterausschusses
Methodenbewertung in dessen Sitzung am 27. Juli 2017 folgenden Beschluss gefasst:

|. Das Institut fir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wird
beauftragt zu priifen, ob die im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens zu den
nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durchgefiihrten Bewertungen der Methoden

a. ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall (USg-HIFU) zur
Behandlung

i. von nicht chirurgisch behandelbaren bdsartigen Neubildungen des Pankreas,
ii. der Endometriose des Uterus,

ii. von nicht chirurgisch behandelbaren sekundéren bésartigen Neubildungen der
Leber und der intrahepatischen Gallengéange,

iv. von nicht chirurgisch behandelbaren primaren bdsartigen Neubildungen des
Knochens und des Gelenkknorpels,

v. von nicht chirurgisch behandelbaren sekundéren bosartigen Neubildungen des
Knochens und des Knochenmarks sowie

b. gezielte Lungendenervierung bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung

vorgelegten Studien (siehe Anlage 1) diesen Methoden zuzuordnen sind und
gegebenenfalls ein Update in Form eines Addendums der im Rahmen der entsprechenden
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V vom IQWIG vorgelegten
Bewertungen der jeweiligen Evidenz zu erstellen. Soweit eine Studie keiner der o. g.
Methoden zugeordnet werden kann, ist dies gesondert zu begriinden.
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Il. Die Erfiillung des Auftrags soll fiir die Methode der USg-HIFU zur Behandlung von nicht
chirurgisch behandelbaren bésartigen Neubildungen des Pankreas prioritar
abgeschlossen werden.

Ill. Der Auftrag ist innerhalb von drei Monaten zu erflillen.
Berlin, den 27. Juli 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Methodenbewertung
Der Vorsitzende

TN

Deisler
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Anlage 1

Zum Beschlussentwurf des G-BA liber eine Beauftragung des IQWiG:
Update zur Bewertung des Nutzens und Potenzials des USg-HIFU bei fiinf Indikationen
sowie der gezielten Lungendenervierung bei COPD im Rahmen des Verfahrens gemaR

§ 137h SGB V unter Beriicksichtigung neuer Studien

Literaturliste nach Stellungnahmeverfahren

USg-HIFU: Pankreaskarzinom

Quelle oy Stellungnehmer Kommentar
1 | Anzidei M, et al. Magnetic resonance—guided high- v ;
intensity focused ultrasound treatment of locally E:?:gzﬂ'ldle aus
advanced pancreatic adenocarcinoma: preliminary
experience for pain palliation and local tumor control.
Investig Radiol. 2014;49(12):759-65.
2 Chongaging
Deutsche
Dababou S, Marrocchio C, Rosenberg J, Bitton R, Gesellschaft fur Review
Pauly KB, Napoli A, Hwang JH, Ghanouni P. A meta- | Ultraschall in der (hieraus
analysis of palliative treatment of pancreatic cancer Medizin (DEGUM) zusatzlich
with high intensity focused ultrasound. J Ther Deutsche Primarstudien
Ultrasound. 2017;5:9. Réntgengesellschaft | aufgenommen)
(DRG)
Uniklinik Frankfurt
3 Chongging
Gao HF, Wang K, Meng ZQ, et al. High intensity DEGUM -
focused ultras?:lund treatment for patients with local DRG gerens I 12T
" P ewertung
advanced pancreatic cancer. Uniklinik Frankfurt beriicksichtigt
Hepatogastroenterology. 2013;60(128):1906-1910. Primarstudie aus
— Dababou
4 | Gu Y-Z, et al. Application of high intensity focused e . Volltext bis auf
ultrasound in treating 45 cases of carcinoma of EZ?:;EL"G'E aus Abstract
pancreas. Fudan Univ J Med Sci. 2004,31(2):135-7. - chinesisch
5 | Lee JY, Choi BIl, Ryu JK, et al. Concurrent DEGUM
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Ergebnis der Prufung des IQWIG

Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 29.09.2017

Literaturliste nach Stellungnahmeverfahren: Ergebnis der Priifung der eingereichten
Referenzen

Die im Folgenden aufgefiihrten Studien, die der G-BA im Rahmen eines
Stellungnahmeverfahrens zu einer geplanten Richtliniendnderung erhalten hat, waren
daraufhin zu priifen, ob diese den Methoden

a. ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall (USg-HIFU) zur

Behandlung

i. von nicht chirurgisch behandelbaren bésartigen Neubildungen des Pankreas,

il. der Endometriose des Uterus,

11i. von nicht chirurgisch behandelbaren sekundiren bosartigen Neubildungen der
Leber und der intrahepatischen Gallenginge,

1v. von nicht chirurgisch behandelbaren priméren bosartigen Neubildungen des
Knochens und des Gelenkknorpels,

V. von nicht chirurgisch behandelbaren sekundiiren bosartigen Neubildungen des

Knochens und des Knochenmarks sowie

b. gezielte Lungendenervierung bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
zuzuordnen sind und gegebenenfalls ein Update zu erstellen (vgl. Beschluss vom 27.07.2017).

Als Ergebnis des ersten Prifschritts konnte das Institut der bereits durch den G-BA
vorgenommenen Zuordnung der Publikationen zu Methoden folgen.

Die Publikationen wurden in einem zweiten Schritt dahingehend gepriift, ob sie grundsitzlich
geeignet sind, zur jeweils zu bewertenden Methode neue Erkenntnisse hinsichtlich des
Potenzials beziehungsweise Nutzens zu liefern. Nur wenn fiir eine Methode solche
Dokumente vorlagen, wurde ein Update der urspriinglichen §-137h-Bewertung in Form eines
Addendums erstellt. Die Priifung ergab das folgende Ergebnis:

USgHIFU zur Behandlung von nicht chirurgisch behandelbaren bisartigen
Neubildungen des Pankreas

Die vorgelegten Publikationen waren grundsiitzlich geeignet, neue Erkenntnisse hinsichtlich
des Potenzials bezichungsweise Nutzens der Methode zu liefern. Es wurde ein Update der
urspriinglichen §-137h-Bewertung in Form eines Addendums erstellt (H17-03) und dem G-
BA tibermittelt. Die Bewertung der Studien im Einzelnen kann dem Addendum entnommen
werden.

USgHIFU zur Behandlung der Endometriose des Uterus (Adenomyose)

Zur Indikation Endometriose des Uterus Adenomyose wurden vom G-BA 11 zu prifende
Referenzen aus Stellungnahmen angegeben. Alle 11 Referenzen lagen bereits fiir die
urspriingliche §-137h-Bewertung vor, sodass kein Update erfolgte.
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USgHIFU zur Behandlung von nicht chirurgisch behandelbaren sekundiiren bosartigen
Neubildungen der Leber und der intrahepatischen Gallengiinge

Die vorgelegten Publikationen waren grundsiiizlich geeignet. neue Erkenntnisse hinsichtlich
des Potenzials beziechungsweise Nutzens der Methode zu liefern. Es wurde ein Update der
urspriinglichen §-137h-Bewertung in Form eines Addendums erstellt (H17-04) und dem G-
BA tbermittelt. Die Bewertung der Studien im Einzelnen kann dem Addendum entnommen
werden.

USgHIFU zur Behandlung von nicht chirurgisch behandelbaren primiiren bosartigen
Neubildungen des Knochens und des Gelenkknorpels sowie von nicht chirurgisch
behandelbaren sekundiiren bisartigen Neubildungen des Knochens und des

Knochenmarks

Zur Indikation der primidren und sekundiren Knochenmalignome wurden vom G-BA 4
Referenzen aus Stellungnahmen angegeben. Davon lagen 2 Publikationen (Rauch 2015 und
Zhang 2010) bereits fiir die urspringliche §-137h-Bewertung vor. Bei den weiteren 2
Publikationen handelte es sich um eine l-armige Verlaufsbeobachtung zu einem anderen
Verfahren als dem USgHFIU (Pusceddu 2013) beziehungsweise um eine narrative Ubersicht,
die keine Daten zu USgHIFU enthielt (Ringe 2016). Dariiber hinaus wurde die vom G-BA
iibermittelte Tabelle durch das Institut um 1 weitere Publikation erginzt (Orgera 2011), da in
dieser Publikation iber 2 Patienten mit sekundiren Knochentumoren berichtet wird. Die
Publikation ist allerdings als Fallbericht zu dieser Indikation zu betrachten und nicht geeignet,
neue Erkenntnisse hinsichtlich des Potenzials beziehungsweise Nutzens zu liefern, sodass
kein Update erfolgte.

Gezielte Lungendenervierung bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung

Zur gezielten Lungendenervierung bei COPD wurden vom G-BA 7 Referenzen aus
Stellungnahmen angegeben. Davon lagen 3 Publikationen (Kistemaker 2015, Koegelenberg
2016 und Slebos 2015) bereits fiir die urspriingliche §-137h-Bewertung vor. Dariiber hinaus
wurde 1 Leitlinie tbermittelt (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease 2017)
ohne Daten zur gezielten Lungendenervierung und 1 narrative Ubersicht (Gompelmann 2013)
ohne relevante zusitzliche Daten. Zu der Studie AIRFLOW-1-Extension wurde lediglich eine
bibliografische Angabe tbermittelt, jedoch keine Dokumente. Zu der Studie AIRFLOW-2
wurde ein Auszug aus einem Studienregistereintrag mit Angaben zum Studiendesign
tibermittelt. Somit konnten die iibermitielten Unterlagen keine neuen Erkenntnisse
hinsichtlich des Potenzials beziehungsweise Nutzens liefern, sodass kein Update erfolgte.
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C BESCHLUSSUNTERLAGEN EINER NICHT VOM PLENUM ANGENOMMENEN POSITION

C Beschlussunterlagen einer nicht vom Plenum angenommenen
Position

C.1 Beschlussentwurf von DKG und PatV

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses tber eine Anderung der
Beratungsverfahren gemaR 8§ 137c SGB V(Krankenhausbehandlung)

Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. Februar 2018
Folgendes beschlossen:

I. Die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. Méarz 2006 (BAnz
2006, S. 4466), zuletzt geandert am 21. September 2017 (BAnz AT 10.01.2018 B 3), wird
wie folgt gedndert:

In der Anlage Il (Methoden deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird im Abschnitt
B (Aussetzung im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e SGB V) folgende
Nummer angeflgt:

»X. Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus

Beschluss gultig bis 31.12.2019¢

Il. Es werden Beratungen Uber eine Richtlinie zur Erprobung der in Abschnitt | genannten
Methode gemalR § 137e Absatz 1 SGB V eingeleitet.

lll. Der Unterausschuss Methodenbewertung wird mit der Durchfiihrung der Beratungen
gemanR Abschnitt Il und mit der Ankiindigung des Beratungsverfahrens beauftragt.

IV. Die technische Anwendung der Methode: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver
fokussierter Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus beruht maf3geblich
auf einem Medizinprodukt.

V. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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C.2 Tragende Grinde von DKG und PatV

1. Rechtsgrundlage

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung mafgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes mit hoher Risikoklasse
beruht, erstmalig eine Anfrage nach 8 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
gestellt, hat das anfragende Krankenhaus gemald § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V dem
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zugleich Informationen Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des
Medizinproduktes zu tbermitteln.

Werden dem G-BA die nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlichen Informationen von
einem Krankenhaus Ubermittelt, prift er nach MaRgabe der Regelungen seiner
Verfahrensordnung (VerfO) zunachst, ob eine Bewertung dieser Methode nach § 137h Absatz
1 Satz 4 SGB V durchzufiihren ist. Naheres zu dem Verfahren und den Voraussetzungen einer
Prifung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ist im 2. Kapitel § 33 Absatz 2 VerfO geregelt.
Liegen diese Voraussetzungen der Prifung einer Bewertung vor, nimmt der G-BA gemal §
137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf Grundlage der Uibermittelten Informationen eine Bewertung
vor, ob

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend belegt
anzusehen ist,

2. der Nutzen zwar noch nicht als hinreichend belegt anzusehen ist, aber die Methode
unter Anwendung des Medizinprodukts das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, oder

3. die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts kein Potenzial fir eine
erforderliche Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schédlich oder
unwirksam anzusehen ist.

Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in einem Verfahren zur Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemaf3
§ 137h SGB V feststellt, dass eine Methode auf Grundlage der im Verfahren Ubermittelten
Informationen kein Potenzial fir eine erforderliche Behandlungsalternative bietet,
insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen ist, entscheidet der G-BA
gemal 8§ 137h Absatz 5 SGB V unverziglich Uber eine Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz
2 SGB V.

Gemall § 137c SGB V uUberpruft der G-BA Methoden, die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen im Rahmen der Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt
werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmalfiige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen
ist, erlasst der G-BA nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V eine entsprechende Richtlinie,
wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden darf. Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode
noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, beschliel3t der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung gemaf
§137e SGB V, sofern nicht aufgrund laufender Studien eine Aussetzung der
Beschlussfassung nach 2. Kapitel 814 Absatz 1 VerfO infrage kommit.
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2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Hintergrund

Am 16. Marz 2017 hat der G-BA in einer Bewertung nach 8§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf
Grundlage der im Verfahren tbermittelten Informationen durch Mehrheit entschieden, dass die
Methode ,Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der
Endometriose des Uterus” kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet.
Daher ist gem&R § 137h Absatz 5 SGB V unverzuglich tber eine entsprechende Richtlinie
nach 8 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V zu entscheiden, wonach die Methode im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.

Gemal 2. Kapitel § 37 Absatz 4 VerfO trifft der G-BA diese Entscheidung entsprechend dem
im 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapitels VerfO beschriebenen Verfahren. Demzufolge
untergliedert sich das zur Entscheidung fihrende Bewertungsverfahren in

- eine sektorenubergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit (siehe Kapitel 2.3) sowie

- eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext (siehe Kapitel 2.4).

Vor der Entscheidungsfindung hat dabei eine Gesamtbewertung (siehe Kapitel 2.5) im
Versorgungskontext gemalR 2. Kapitel § 13 VerfO zu erfolgen.

2.2 Medizinischer Hintergrund

Im gegenstandlichen Bewertungsverfahren geht es um die Methode des
ultraschallgesteuerten hoch-intensiven fokussierten Ultraschalls (USg-HIFU) zur Behandlung
der Endometriose des Uterus.

Als Endometriose des Uterus (Adenomyose) bezeichnet man den Endometriosebefall des
Myometriums. Im Vordergrund stehen schmerzhafte, starke und azyklische Blutungen sowie
Sterilitat. Auf dem Boden einer Endometriose kann sich in sehr seltenen Féllen ein Malignom
— meistens ein Ovarialkarzinom — entwickeln.

Der USg-HIFU soll bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus Anwendung finden kénnen,
die mit einer medikamentdsen Therapie nicht oder nicht ausreichend behandelt werden
kénnen.

Als malRgebliche derzeit zur Therapie zur Verfigung stehende Option wird in den oben
beschriebenen Féllen die Hysterektomie angesehen.

Das Wirkprinzip der USg-HIFU besteht in der ultraschallgesteuerten (USg) fokussierten
Applikation hoch-intensiven Ultraschalls (im Folgenden: therapeutischer Ultraschall) auf das
zu behandelnde Gewebe (high-intensity focused ultrasound, HIFU).

Die Zielfilhrung des therapeutischen Ultraschalls durch die Arztin oder den Arzt erfolgt auf der
Grundlage einer Bildgebung mittels Sonographie. Diese Steuerung soll nicht nur die initiale
Lokalisation des zu therapierenden Bezirks, sondern auch die Kompensation von
Atemexkursionen und Bewegungen wahrend des Eingriffs ermdglichen. Der therapeutische
Ultraschall ist im Gegensatz zum diagnostischen Ultraschall hochenergetisch (hoch-intensiv)
und kann, anders als der diagnostische Ultraschall, zu Verbrennungen der Haut fihren. Der
diagnostische wie auch der therapeutische Ultraschall werden Uber denselben Schallkopf
abgegeben. Das zum Einsatz kommende Ultraschallgerat soll nahezu zeitgleich die
sonographische Bildgebung und die Applikation des hoch-intensiven fokussierten
(gebiindelten) therapeutischen Ultraschalls erméglichen.

Die Dauer und Intensitat des Energieeintrages erfolgt abhangig von der Grol3e des zu
behandelnden Gewebeareals und von dem beabsichtigten Therapieziel. Die zu behandelnden
Gewebestrukturen werden dabei ganz oder teilweise abladiert. Nicht im Fokus liegende und
damit nicht zu behandelnde Areale sollen keinen Energieeintrag erhalten. Folgende dem
Wirkprinzip des USg-HIFU zugrundeliegenden Wirkungsmechanismen werden in der Literatur
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beschrieben: Warmeentwicklung, Kavitation, Entstehung von Scherkraften und verschiedene
immunologische Mechanismen?®. Der USg-HIFU fiihrt zur Warmeentwicklung in dem mit
therapeutischem Ultraschall beschallten Organ, wobei im Fokus Temperaturen von tiber 80°C
entstehen kdnnen. Ziel ist es, eine Koagulationsnekrose des Gewebes hervorzurufen.

2.3 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

Als Informationsgrundlage der nun vorliegenden Bewertung wurden die Informationen, die im
Verfahren nach § 137h SGB V und die Informationen, die im Rahmen des gemal 1. Kapitel 3.
Abschnitt durchzufiihrenden Stellungnahmeverfahren beim G-BA eingegangen sind,
bertcksichtigt.

Auf eine weitergehende Recherche, wie sie in den Bewertungsgrundsatzen nach dem dritten
und vierten Abschnitt des 2. Kapitels der VerfO angelegt ist, nach der sich das
Bewertungsverfahren gemal 2. Kapitel 8 37 Abs. 4 der VerfO zu richten hat, konnte verzichtet
werden. Dies hat seinen Grund darin, dass der G-BA bereits auf Grundlage der o. g.
Informationen mit hinreichender Sicherheit die Feststellung treffen konnte, das eine
abschliel3ende Beschlussfassung in diesem Bewertungsverfahren derzeit nicht moéglich ist.
Dazu bestehen beim G-BA auch keine Zweifel, dass mdgliche weitere Erkenntnisse von
mafdgeblicher Bedeutung unberticksichtigt geblieben sein kénnten. Nur fir den Fall einer
abschliel3enden Beschlussfassung in diesem Bewertungsverfahren hatte der G-BA jedoch die
Notwendigkeit einer eigenen Recherche als gegeben angesehen.

Zu deutlich war der Umstand, dass anhand der vorgelegten Erkenntnisse keine abschlieRende
Feststellung des hinreichenden Beleges eines Nutzens, der Unwirksamkeit oder der
Schadlichkeit moglich ist. Dies wére aber erforderlich gewesen, um das Bewertungsverfahren
durch einen Beschluss zu beenden, sei es durch eine Erganzung der Anlage | (Methoden, die
fur die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich sind) oder des § 4
(Ausgeschlossene Methoden) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung des G-BA.

Mit dem jetzt gemaf 2. Kapitel § 14 der VerfO getroffenen Beschluss der Aussetzung des
Bewertungsverfahrens findet das Bewertungsverfahren jedoch noch keinen Abschluss.
Vielmehr wird damit ermdglicht, die noch fehlenden Erkenntnisse in Form einer Erprobung
nach § 137e SGB V zu gewinnen.

Im Rahmen der Informationsiibermittlung des Verfahrens nach 8§ 137h SGB V, die neben dem
hier gegenstandlichen Anwendungsgebiet sechs weitere Anwendungsgebiete des USg-HIFU
umfasste, wurde eine Vielzahl von Publikationen benannt. Eine Zuordnung der einzelnen
Publikationen zu den jeweiligen Anwendungsgebieten war in der Mehrheit der Falle nicht
erfolgt.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens gemafd 1. Kapitel 3. Abschnitt der VerfO waren
keine relevanten zusatzlichen Publikationen eingereicht worden.

Insgesamt wurden dreizehn Publikationen mit explizitem Bezug zur angefragten Indikation und
Intervention identifiziert.

Drei Publikationen sind narrative Ubersichtsarbeiten, die als solche keine eigenen Ergebnisse
berichten, die fur die Bewertung herangezogen werden kénnen.

16 Rauch M, Marinova M, Strunk H. Hochintensiver fokussierter Ultraschall (HIFU): Grundlagen und Einsatz zur
nicht invasiven Tumorablation. Radiologie up2date 2015; 15(01): 15-34 DOI: 10.1055/s-0034-1391326
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Zehn Publikationen beschreiben die Ergebnisse von Primarstudien. Neun dieser Publikationen
berichten Ergebnisse aus Fallserien (Chen 2015, Yang 20098, Lee 2015'°, Liu 20162°, Shui
20152, Wang 200922, Xiong 201523, Zhang 2014b?*, Zhou 2011%). In einer vergleichenden,
nicht randomisierten Studie werden unterschiedliche Varianten des USg-HIFU miteinander
verglichen (Zhang 2014a2%).Aus dieser vergleichenden Studie werden daher die Ergebnisse
nur des einen relevanten Studienarmes herangezogen (im Sinne einer Fallserie).

Die zehn Publikationen, die die Ergebnisse von Primarstudien zum USg-HIFU bei
Endometriose des Uterus berichten, sind als Fallserien oder als vergleichende Studie mit
ungeeigneter Vergleichsintervention der Evidenzstufe IV der VerfO zuzuordnen. Das mittlere
Alter der untersuchten Patientinnen lag zwischen 38 und 43 Jahren. Teilweise wurden sowohl
Frauen mit Leiomyomen als auch mit Endometriose des Uterus in die Studien einbezogen. Bis
auf die Studie Yang 2009 berichteten alle Studien Ergebnisse zu mindestens einem
patientenrelevanten Endpunkt.

Nachstehend werden die Studienergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten
zusammenfassend berichtet.

In den Studien Lee 2015, Shui 2015, Wang 2009, Zhang 2014a, Zhang 2014b, Zhou 2011,
Wang 2009 und Liu 2016 wurden Ergebnisse zur Symptomschwere im Vorher-Nachher-
Vergleich des USg-HIFU bei Patientinnen mit Endometriose des Uterus berichtet.

Die Ergebnisse beziehen sich sowohl auf Veranderungen von Dysmenorrhé oder
Menorrhagien als auch auf die Veranderung aller Symptome. Insgesamt zeigten die Fallserien
zumeist  statistisch  signifikante intraindividuelle Verbesserungen hinsichtlich  der
Symptomschwere.

In der Studie Wang 2009 wurde aul3erdem der USg-HIFU in vier Gruppen mit
unterschiedlichen Wattzahlen untersucht (290, 340, 380 und 420 Watt). Je Gruppe wurden
drei Patientinnen behandelt. In den Gruppen mit einer héheren Wattzahl wurde eine
Verbesserung der Symptomschwere, gemessen anhand eines Menstruations- und
Schmerzscores, beobachtet. Es wurden keine statistischen Tests berichtet.

In den Studien Lee 2015, Liu 2016 und Zhou 2011 lag die Rate der Reinterventionen nach
USg-HIFU nach eigenen Berechnungen des IQWIG zwischen 3,5 und 14,9 %.

In Lee 2015 wurde eine Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, erhoben
mit einer Subskala des Uterin Fibroid Symptom and Quality of Life Fragebogens nach USg-
HIFU festgestellt.

17Chen J, Chen W, Zhang L, Li K, Peng S, He M et al. Safety of ultrasound-guided ultrasound ablation for uterine
fibroids and adenomyosis: a review of 9988 cases. Ultrason Sonochem 2015; 27: 671-676.

18Yang Z, Cao YD, Hu LN, Wang ZB. Feasibility of laparoscopic high-intensity focused ultrasound treatment for
patients with uterine localized adenomyosis. Fertil Steril 2009; 91(6): 2338-2343.

19 Lee JS, Hong GY, Park BJ, Kim TE. Ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound treatment for uterine
fibroid & adenomyosis: a single center experience from the Republic of Korea. Ultrason Sonochem 2015; 27: 682-
687.

20 Lju X, Wang W, Wang Y, Wang Y, Li Q, Tang J. Clinical predictors of long-term success in ultrasound-guided
high-intensity focused ultrasound ablation treatment for adenomyosis: a retrospective study. Medicine (Baltimore)
2016; 95(3): e2443.

21 Shui L, Mao S, Wu Q, Huang G, Wang J, Zhang R et al. High-intensity focused ultrasound (HIFU) for
adenomyosis: two-year follow-up results. Ultrason Sonochem 2015; 27: 677-681.

22 Wang W, Wang Y, Tang J. Safety and efficacy of high intensity focused ultrasound ablation therapy for
adenomyosis. Acad Radiol 2009; 16(11): 1416-1423.

23 Xiong Y, Yue Y, Shui L, Orsi F, He J, Zhang L. Ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound (USgHIFU)
ablation for the treatment of patients with adenomyosis and prior abdominal surgical scars: a retrospective study.
Int J Hyperthermia 2015; 31(7): 777-783.

24 Zhang X, Li K, Xie B, He M, He J, Zhang L. Effective ablation therapy of adenomyosis with ultrasound-guided
high-intensity focused ultrasound. Int J Gynaecol Obstet 2014; 124(3): 207-211.

25Zhou M, Chen JY, Tang LD, Chen WZ, Wang ZB. Ultrasound-guided high-intensity focused ultrasound ablation
for adenomyosis: the clinical experience of a single center. Fertil Steril 2011; 95(3): 900-905.

26 Zhang X, Zou M, Zhang C, He J, Mao S, Wu Q et al. Effects of oxytocin on high intensity focused ultrasound
(HIFU) ablation of adenomysis: a prospective study. Eur J Radiol 2014; 83(9): 1607-1611.

121



C BESCHLUSSUNTERLAGEN EINER NICHT VOM PLENUM ANGENOMMENEN POSITION

Lee 2015 berichtete drei bestehende Schwangerschaften, eine Lebendgeburt und zwei
spontane Aborte. Zhou 2011 berichtet eine ungeplante Schwangerschaft mit Entbindung.

Aus Zhang 2014a, Liu 2016, Shui 2015, Wang 2009, Xiang 2015, Zhang 2014b und Zhou 2011
liegen Ergebnisse zu unerwinschten Ereignissen vor. Als haufige unerwiinschte Ereignisse
wurden Schmerzen im Abdomen, Gesall oder Bein, vaginaler Ausfluss sowie
Hautverbrennungen berichtet. Keine Studie berichtete schwerwiegende unerwinschte
Ereignisse.

Auf Grundlage dieser Erkenntnisse kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass der Nutzen des
USg-HIFU bei Patientinnen mit medikamentds nicht oder nicht ausreichend behandelbarer
Endometriose des Uterus noch nicht hinreichend als belegt anzusehen ist. Dazu fehlt es an
geeigneten Studien mit entsprechenden Ergebnissen. Die bislang vorliegenden Studien sind
aufgrund ihres Studiendesigns und ihrer methodischen Schwachen jedenfalls nicht geeignet,
bereits eine abschlieRende Bewertung des Nutzens vorzunehmen.

Ist der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt, kann sie aber das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bieten, was demnach im vorliegenden Fall im néchsten
Schritt zu prifen ist.

Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa ergeben, wenn sie
aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung
verbunden ist, dass andere aufwandigere, fir die Patientin oder den Patienten invasivere oder
bei bestimmten Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt
werden koénnen, die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der
Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung
ermoglichen kann (2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO).

Das Potenzial der USg-HIFU baut im konkreten Fall auf dem Wirkprinzip der Methode auf,
welches mit der Erwartung verbunden ist, dass damit fiir die Patientinnen invasivere Methoden
ersetzt werden kdnnen.

Die Methode ist ein nichtinvasives Verfahren, insofern unterscheidet es sich von der
Hysterektomie, die ein operatives Verfahren darstellt. Auch handelt es sich bei der USgHIFU
im Gegensatz zur Hysterektomie um eine uteruserhaltende Behandlungsoption, sodass der
Vorteil des Organerhaltes offenkundig und der mogliche Vorteil einer geringeren Invasivitat als
hinreichend plausibel anzusehen ist.

Daneben werden die nachfolgend aufgefihrten Ergebnisse zu patientenrelevanten
Endpunkten aus den oben genannten Studien zur Potenzialbewertung herangezogen.

Als patientenrelevante Endpunkte wurden in den Fallserien die Verbesserung von
Menorrhagie und Dysmenorrho berichtet. Die berlicksichtigten Studien lassen positive Effekte
mit zumeist statistisch signifikanten intraindividuellen Verbesserungen hinsichtlich der
Symptomschwere von Menorrhagien und Dysmenorrhéen bei den Patientinnen erkennen.

In allen Studien zeigte sich ein gleichgerichtet positiver Effekt der oben genannten
patientenrelevanten Endpunkte nach Behandlung einer Adenomyose mit USg-HIFU.

Im Rahmen der Bewertung der Methode ist auch zu prifen, inwieweit konkrete Erkenntnisse
zu einer moglichen Unwirksamkeit oder zu moglichen Schaden vorliegen. Hierzu liegen keine
Erkenntnisse vor, die eine ausreichende Grundlage fir die positive Feststellung bieten, dass
die Methode unwirksam oder schadlich sei. Auch im Bericht des IQWIG wird eine solche
Feststellung nicht getroffen.

In der Gesamtbewertung kommt der G-BA daher zu dem Ergebnis, dass die Methode USg-
HIFU bei Patientinnen mit medikamentts nicht oder nicht ausreichend behandelbarer
Endometriose das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet.

Berticksichtigt man die Relevanz der medizinischen Problematik, den Verlauf und die
Behandelbarkeit der Endometriose, die bereits in der GKV-Versorgung etablierten
therapeutischen Alternativen und die mit der Erkrankung verbundene Einschrankung der
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Lebensqualitat, kann sich fir die USg-HIFU in der Behandlung von Patientinnen mit
medikamentds nicht oder nicht ausreichend behandelbarer Endometriose des Uterus auch
eine medizinische Notwendigkeit ergeben.

2.4 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit

Die Methode kann Teil oder wesentliches Element einer stationaren Krankenhausbehandlung
von Patientinnen mit Endometriose des Uterus sein. Damit ware eine sektorspezifische
Notwendigkeit gegeben.

Dem G-BA lagen fur den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren
gesundheitsbkonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit der USg-HIFU derzeit verzichtet werden.

2.5 Gesamtbewertung

In der Gesamtbewertung kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fiur die Methode USg-HIFU
in der Behandlung von Patientinnen mit medikamentts nicht oder nicht ausreichend
behandelbarer Endometriose des Uterus der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet.

Der G-BA setzt daher seine Beschlussfassung im Hinblick auf eine Erprobung nach § 137e
SGB V bis zum 31.12.2019 aus. Die Befristung der Aussetzung orientiert sich an den sich aus
den Regelungen des 8§ 137h Absatz 4 Satz 1 und 7 SGB V ergebenden Zeitraumen. Sollte
sich im Rahmen der sich an diesen Beschluss anschlie3enden Befassung mit der Erstellung
einer Erprobungsrichtlinie und deren Umsetzung ein anderer Zeitrahmen ergeben, ware die
Befristung anzupassen.

Mit dieser Entscheidung riickt der G-BA insofern von seiner im Rahmen der Bewertung gemaf
8§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V getroffenen Entscheidung vom 16.03.2017 ab. Damals hatte
er noch entschieden, dass die Methode kein Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet. Diese Anderung beruht auf der nunmehr vertieften
Gesamtbewertung mit umfassendem Abwagungsprozess entsprechend dem 3. und 4.
Abschnitt des 2. Kapitels VerfO, der wesentliches Merkmal der Bewertung nach § 137c SGB
V ist.

So kann fir die Methode zum jetzigen Zeitpunkt weder positiv festgestellt werden, dass sie
unwirksam, noch dass sie schadlich ist. Auch konnten keine weiteren Aspekte identifiziert
werden, die ein vergleichbares Gewicht im Hinblick auf eine mdogliche
Ausschlussentscheidung entfalten kénnen. Im Falle einer Ausschlussentscheidung waren hier
folglich  deutlich geringere Malistdbe angesetzt worden, als bei anderen
Ausschlussentscheidungen des G-BA, was der gebotenen Ausgewogenheit von
Entscheidungen des G-BA auch zueinander widersprochen hatte.

Die Folge einer Richtlinien-Entscheidung gemafl § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V ware
gewesen, dass die Methode nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung im
Rahmen einer stationdren Krankenhausbehandlung héatte erbracht werden dirfen, auch nicht
mehr im Rahmen von klinischen Studien. Fir eine derart weitreichende Entscheidung fehlt es
derzeit aber an einer ausreichend belastbaren Begrindung.

Eine abschlieRende Bewertung der Methode USg-HIFU in der Behandlung von Patientinnen
mit medikamentds nicht oder nicht ausreichend behandelbarer Endometriose des Uterus ist
vielmehr erst nach Vorliegen weiterer Erkenntnisse moglich. Diese kdénnen durch eine
Erprobung nach § 137e SGB V erbracht werden.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

Eine detaillierte Darstellung der Wirdigung der Stellungnahmen findet sich in der
Zusammenfassenden Dokumentation zum Beschluss. Die im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens eingereichte Literatur wurde zudem vom G-BA einer eingehenden
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Bewertung unterzogen. Im Ergebnis fiihren die Stellungnahmen nicht zu einer Anderung des
Beschlussentwurfs.

4.

Durch den
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

vorgesehenen

Burokratiekostenermittlung

Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

16.03.2017 |Plenum Entscheidung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V
zum USg-HIFU zur Behandlung der Endometriose des Uterus
und Aufnahme der Beratungen gemaf § 137c SGB V

31.05.2017 |UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
(geméanR 1. Kapitel § 10 VerfO)

27.07.2017 |UA MB Beauftragung des IQWiIG, die im Stellungnahmeverfahren
eingegangene Literatur zu prifen und gegebenenfalls ein
Update in Form eines Addendums der im Rahmen der
entsprechenden Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V vom IQWIiG vorgelegten Bewertungen der
jeweiligen Evidenz zu erstellen.

29.09.2017 Eingang des Ergebnisses der Prifung der im
Stellungnahmeverfahren eingegangenen Literatur durch das
IQWIG

09.11.2017 |UA MB Anhorung der Stellungnehmenden

25.01.2018 |UA MB Wirdigung der schriftichen und mindlichen Stellungnahmen
sowie abschlie3ende Beratung der Beschlussempfehlung

Plenum AbschlieRende Beratungen und Beschlussfassung
6. Fazit

Der Nutzen der Methode der USg-HIFU

in der Behandlung von Patientinnen mit

medikamentos nicht oder nicht ausreichend behandelbarer Endometriose des Uterus ist zwar
noch nicht als hinreichend belegt anzusehen, sie bietet aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative. Der G-BA setzt daher die Beschlussfassung im Hinblick auf eine
Erprobung nach § 137e SGB V bis zum 31.12.2019 aus.
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