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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Tragende Griinde und Beschluss gemaR § 137c Abs. 1 SGB V

A-1.1 Rechtsgrundlagen gemaf § 137c Abs. 1 SGB V

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

Der G-BA kann nach 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 1 seiner Verfahrensordnung (VerfO) bei Methoden,
bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche
Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit der Mal3gabe treffen, dass
bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus geméaR 8§ 137c SGB V eine
Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalRgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom Plenum
hierfir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien gefuihrt werden
kann.

Nach 2. Kapitel § 14 Absatz 5 Satz 2 VerfO kann der G-BA die Beratungen auch vor Ablauf
der festgelegten Frist wiederaufnehmen; dies gilt insbesondere, wenn die fir die Entscheidung
erforderlichen Erkenntnisse bereits zu einem frilheren Zeitpunkt vorliegen oder wenn
erkennbar ist, dass auch bis zum Ablauf der Frist keine erhebliche Anderung des
Kenntnisstandes erreicht werden wird.

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-1.2.1 Hintergrund

Der Aussetzungsbeschluss des G-BA vom 21. Oktober 20101 (Inkrafttreten: 22. Dezember
2011) zum Einsatz der PET; PET/CT bei malignen Lymphomen war im Rahmen der
Nichtbeanstandung des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) im Rahmen seiner
Rechtsaufsicht2zum einen mit der Auflage versehen worden, das initiale Staging bei Hodgkin-
Lymphomen erneut im Hinblick einer Aussetzung der Beschlussfassung zu prifen und dabei
auch das initiale Staging bei Non-Hodgkin-Lymphomen in diese Prifung einzubeziehen. Zum
anderen wurde angemerkt, dass durch einen Nichteinschluss der PET; PET/CT beim initialen
Staging (der in Studien eine Erbringung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
unberihrt lie) auch die Finanzierung der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen, die
zwischenzeitlich nicht im Rahmen von Studien behandelt werden kénnten, nicht mehr mdglich
sei. Das spezifische Problem lag darin, dass die Rekrutierung der maf3geblichen Studie bereits
abgeschlossen und eine Folgestudie noch nicht begonnen worden war.

In der Folge hatte der G-BA zunachst am 18. April 2013 (Inkrafttreten: 8. November 2013)
einen Beschluss zur Aussetzung der Bewertung der Anwendung der PET; PET/CT bei
malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen gefasst.3 Zugleich wurde bestimmt, dass
die Behandlung in Studienzentren der noch laufenden Studien zu erfolgen hatte und die
Behandlung einschlieB3lich der Anwendung der PET; PET/CT entsprechend der laufenden

1 Beschlussiibersichtsseite: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1217/, dort im Dokument ,Beschlusstext” im
Beschlussteil Nummer Ill

2 https://www.g-ba.de/downloads/40-268-1620/2010-10-21 KHMe-RL PET-malig-Lymphome BMG_4.pdf

3 Beschlussubersichtsseite: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1696/
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Studien oder entsprechend einer auf der Grundlage von Zwischenergebnissen dieser
laufenden Studien von Studienverantwortlichen begriindeten Empfehlung zum Vorgehen
basieren musste. Spezifisch wurde die Aussetzung mit der, im Sinne der Nachbeobachtung
noch laufenden aber eben nicht mehr rekrutierenden, EuroNet-PHL-C1-Studie begriindet und
bis zum 31. Dezember 2018 befristet.

Ferner hatte der G-BA zu der von der Rechtsaufsicht noch einmal aufgegebenen Auflage, die
Beschlussfassung in Bezug auf das initiale Staging bei Hodgkin- und Non-Hodgkin-
Lymphomen generell zu Uberprifen, weitere Beratungen aufgenommen. Der G-BA st
insbesondere der Frage nachgegangen, ob durch die Anwendung von PET; PET/CT
Patientinnen und Patienten eine belastende Knochenmarksbiopsie (Bone Marrow Biopsy,
BMB) erspart werden kann, was sowohl fir Erwachsene als auch fur Kinder eine relevante
Fragestellung darstellt.

Zunachst wurden gemal} aktueller Rechtslage zu dieser Fragestellung Erprobungsstudien
jeweils fur das Hodgkin-Lymphom, die Non-Hodgkin-Lymphome fir Erwachsene wie auch fur
Kinder und Jugendliche konzipiert. In der Diskussion mit Sachversténdigen und insbesondere
Studienverantwortlichen (Expertengesprach vom 5. April 2016 im G-BA) wurde jedoch
deutlich, dass es der Durchfiihrung eigens initiierter Erprobungsstudien mit prospektiver
Datenerhebung unter Anwendung der PET; PET/CT nicht bedarf. Diese Einschatzung beruhte
einerseits darauf, dass bei Studienverantwortlichen bereits Daten aus anderen, prospektiven
Studien vorliegen, die zur Bewertung des initialen Stagings bei Erwachsenen spezifisch in
Bezug auf die Frage der Notwendigkeit einer Knochenmarksbiopsie oder deren (teilweiser)
Ersetzbarkeit durch eine initiale PET; PET/CT im Rahmen einer Beauftragung zur
Datenauswertung bzw. eines Sachverstandigengutachtens genutzt werden konnen.
Andererseits ist deutlich geworden, dass eine solche Auswertung fur Kinder und Jugendliche
bereits publiziert vorliegt (Purz et al. 20114).

A-1.2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

In der Studie Purz et al., 2011 konnte in einer Gruppe von 175 Kindern und Jugendlichen mit
Hodgkin-Lymphom (ab Stadium IIA, Studienteilnehmer der GPOH-HD2002-Studie) bei sieben
Patienten mit identifizierter Knochenmarksbeteiligung (4 %) eine Ubereinstimmung der
Ergebnisse von PET; PET/CT und BMB festgestellt werden. Durch die PET; PET/CT wurden
insgesamt wesentlich mehr, namlich 45/175 Falle (26 %) mit Knochenmarksbeteiligung
identifiziert. Dies konnte durch weitere Bildgebung (CT, MRT oder Knochenmarksszintigrafie)
in 32 Fallen bestatigt werden. In 11 der 13 verbleibenden Falle lag insbesondere keine MRT-
Bildgebung vor, sodass die PET; PET/CT-Befunde in diesen nicht bestatigt werden konnten.

Es verbleibt zwar somit eine Restunsicherheit in Bezug auf falsch positive Befunde, die durch
PET; PET/CT hervorgerufen werden koénnten. Diese wird in der Gesamtbetrachtung jedoch
durch den Nutzen einer weniger invasiven Untersuchung als der BMB bei allen Patientinnen
und Patienten und durch die hohe Zahl zusatzlich ermittelter Falle mit
Knochenmarksbeteiligung mehr als aufgewogen.

Vor dem Hintergrund der genannten Studienergebnisse sind der Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit der PET; PET/CT beim initialen Staging bei Kindern und Jugendlichen
anzuerkennen.

In diesem Zusammenhang hat der G-BA auch die aktuelle Evidenzlage zu anderen
Anwendungsfeldern (auRerhalb des Initialstagings) der PET; PET/CT bei Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen geprift, die auch vom Aussetzungsbeschluss vom 18. April 2013
umfasst waren. Als aussetzungsbegriindende Studie wurde zum Zeitpunkt der Aussetzung
der Beschlussfassung die EuroNet-PHL-C1-Studie angefiihrt. In dieser Studie wurde (neben
der Frage, welche Wertigkeit eine PET/CT in der Diagnostik eines Knochenmarksbefalls hat)
auch der Versuch unternommen, auf der Basis von PET-Befunden eine nachfolgende

4 Purz S et al. [18F]Fluorodeoxyglucose positron emission tomography for detection of bone marrow involvement in children
and adolescents with Hodgkin's lymphoma. J Clin Oncol. 2011 Sep 10;29(26):3523-8
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Radiotherapie vor allem mit dem Ziel, die Rate der Zweitmalignome zu reduzieren, gezielter
einzusetzen (Interimstaging). Als primares Erfolgskriterium wurde hier das Erreichen einer
primaren Heilungsrate von 90 % angelegt, ein Wert der in etwa im Rahmen der bisherigen
Therapien ohne Deeskalation erreicht wird. Aktuell liegt eine Interim-Analyse nach 48 Monaten
lediglich als Abstract vor, deren Ergebnisse die Autoren als erfolgversprechend bewerten,
insofern die Rate des ereignisfreien Uberlebens mit 88 % bzw. 87 % mit bzw. ohne
Radiotherapie als nicht relevant differierend betrachtet wird®>. Eine Publikation der
abschlieBenden Ergebnisse wurde fiir Ende 2017 erwartet®, liegt aber aktuell noch nicht vor.

Es ist zu bertcksichtigen, dass auch schon der Beschluss vom 18. April 2013 auf der
Erkenntnis des G-BA beruhte, dass die stationdre Behandlung von Lymphomen bei Kindern
und Jugendlichen in Deutschland im Wesentlichen in besonders qualifizierten Einrichtungen
entsprechend der geltenden Onkologie-Vereinbarung (Vereinbarung des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uuber die MalBnahmen zur Qualitdtssicherung fur die stationare
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hdmato-onkologischen Krankheiten gemaf
§ 137 Absatz 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V) und unter maf3geblicher Beteiligung der (Fach-)
Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH) im Rahmen von
multizentrischen Studien durchgefiihrt wird und damit von einer systematischen
Erkenntnisgewinnung auszugehen ist. Auch wenn, wie oben dargestellt, die abschlie3enden
Ergebnisse der Euro-Net-PHL-C1 Studie aktuell noch nicht publiziert vorliegen, so wurde die
Nachfolgestudie Euro-Net-PHL-C27 doch bereits begonnen und auch in dieser wird die PET;
PET/CT therapieleitend eingesetzt5. Sollten die Ergebnisse der Euro-Net-PHL-C1-Studie
wider Erwarten keinen unmittelbaren Nutzenbeleg fir die PET; PET/CT im Rahmen des
Interimstagings ermdéglichen (in dem z. B. das Ziel einer priméaren Heilungsrate von ungefahr
90 % nicht erreicht wirde), so ware doch aufgrund der laufenden C2-Folgestudie davon
auszugehen, dass die regelhafte Behandlung von Kindern und Jugendlichen an
spezialisierten Zentren erméglichen wird, nahere Erkenntnisse zum Interimstaging im Rahmen
eines kontrollierten Settings zu erzielen

Zusammenfassend gelangt der G-BA vor dem Hintergrund der Prifbitten der Rechtsaufsicht,
der bereits vorliegenden Ergebnisse und des speziellen Versorgungskontextes in der
Gesamtabwagung zu dem Schluss, dass der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der
PET; PET/CT bei Kindern und Jugendlichen mit malignen Lymphomen anzuerkennen sind.

A-1.2.3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit

Fur eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der PET bzw. PET/CT bei malignen
Lymphomen ist es prinzipiell notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die
Versorgung mit und ohne dieses Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des
Einsatzes der PET zu quantifizieren, um schlie3lich beide Gro3en miteinander ins Verhéltnis
zu setzen. Fur die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene
Verfahren der gesundheitsdkonomischen Evaluation entwickelt worden. Da dem G-BA die
erforderlichen Daten fur eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit der PET bzw. PET/CT bei
malignen Lymphomen nicht zur Verfligung stehen, muss auf eine sektorspezifische Bewertung
der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

Fur die Durchfihrung der PET; PET/CT allein bedarf es keiner stationaren
Krankenhausbehandlung. Eine stationare Krankenhausbehandlung kann jedoch aufgrund
anderer Umstande notwendig sein. In diesen Fallen kann auch eine Durchflihrung der PET,;
PET/CT im Krankenhaus notwendig sein.

5 Landmann-Parker et al. Haematologica 2016; 101(s5); Abstract P064

6 Barrington SF, Kluge R. FDG PET for therapy monitoring in Hodgkin and non-Hodgkin lymphomas. Eur J Nucl Med Mol Imaging.
2017 Apr 14.

7 http://kml.clinicalsite.org/de/cat/546/trial/2467; https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-

search/search?query=eudract number:2012-004053-88
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A-1.3 Wiurdigung der Stellungnahmen

Die Stellungnehmer stimmen dem vorgelegten Beschlussentwurf zu, sodass sich keine
Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf ergibt.

Einwande oder Anderungswiinsche, die Uber den Stellungnahmegegenstand hinausgehen,

werden zur

Beschlussdokumente.

Kenntnis genommen, filhren aber nicht zu einer Anderung der

A-1.4 Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen Informationspflichten far
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.

A-1.5 Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

14.03.2003

Antrag des Verbands der Angestellten-Krankenkassen e.V.
(vdak) nach 8§ 137c Absatz 1 SGB V fir die Verfahrensablauf
Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen im Rahmen von insgesamt 17
Indikationen

26.03.2003

Ausschuss
Krankenhaus

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberprifung
der Verfahrensablauf Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen geman
§ 137c Abs. 1 SGB V

29.04.2003

Ausschuss
Krankenhaus

Beschluss zur Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen gemafd § 137c Abs. 1 SGB V im
Bundesanzeiger, Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten
Einholung von Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung des
Bewertungsverfahrens

15.08.2006

G-BA

Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des
Nutzens der Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen gemafR 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

21.09.2017

G-BA

Wiederaufnahme der Beratungen

25.01.2018

UA MB

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

22.03.2018

UA MB

Anhorung zu dem vorgenannten Beschlussvorhaben entféllt, da
alle  Stellungnahmeberechtigten  auf  ihr  mindliches
Stellungnahmerecht verzichtet haben.

26.04.2018

UA MB

Auswertung und Woirdigung der vorliegenden SN und
Vorbereitung der Beschlussunterlagen fur das Plenum

17.05.2018

G-BA

AbschlieBende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

20.07.2018 Mitteilung des Ergebnisses der gemal? §94 Abs.1 SGBV
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fur Gesundheit
(Nicht-Beanstandung)

07.08.2018 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
08.08.2018 Inkrafttreten
A-1.6 Fazit

Nach erfolgter Prifung gemalR 8§ 137c Absatz 1 SGB V durch den G-BA und positiver
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET;
PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen als fur eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen und
deshalb in Anlage | der KHMe-RL aufgenommen. § 4 sowie Anlage Il der KHMe-RL werden
entsprechend angepasst.

A-1.7 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Positronenemissionstomographie (PET)/ Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Veroffentlicht im BAnz am 7. August 2018, BAnz AT 07.08.2018 B3

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Vom 17. Mai 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Mai 2018 beschlossen, die
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. Marz 2006
(BAnz 2006, S. 4466), zuletzt geandert am TT. MM. JJJJ (BAnz AT XXXXX), wie folgt zu &ndern:

[. In 84 Absatz 1 Nummer 4.3 wird nach den Wdrtern ,bei Kindern und Jugendlichen* das Komma
und die Angabe

“wenn folgende Voraussetzungen erflllt sind:

1. Es werden gegenwartig Studien mit Kindern und Jugendlichen durchgefihrt, in deren
Rahmen u. a. die Anwendung der PET; PET/CT bei malignen Lymphomerkrankungen
untersucht wird.

2. Die Rekrutierung der Studien ist abgeschlossen, sodass keine weiteren Patienten in die
Studien aufgenommen werden kénnen.

3. Weitere Studien sind geplant, wurden aber noch nicht begonnen oder eine Rekrutierung
von Patienten ist noch nicht méglich, wird jedoch in absehbarer Zeit beginnen.

4. Die Behandlung erfolgt in Studienzentren der noch laufenden Studien.
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Die Behandlung einschlie3lich der Anwendung der PET; PET/CT erfolgt entsprechend
der laufenden Studien oder entsprechend einer auf der Grundlage von
Interimergebnissen dieser laufenden Studien von Studienverantwortlichen begriindeten
Empfehlung zum Vorgehen*

aufgehoben.

In Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich sind) wird
in Nummer 3 folgende Nummer 3.9 angefligt:

»3.9Paositronenemissionstomographie (PET; PET/CT) bei malignen Lymphomen bei Kindern und
Jugendlichen.”

In Anlage 1l (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird Nummer 9.2
aufgehoben.

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

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

Berlin, den 17. Mai 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Vertffentlicht im BAnz am 29. August 2018, BAnz AT 29.08.2018 B4

Bundesanzeiger Bekanntmachung
Herausgegeben vom ) Verdffentlicht am Mittwoch, 29. August 2018
oo i ISR QAN BAnz AT 29.08.2018 B4
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Berichtigung
der Bekanntmachung

eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Positronenemissionstomographie {PET); PET/Computertomographie {CT)

zum Interim-Staging bei fortgeschritienen Hodgkin-Lymphomen

und PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

und PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen

{Interim-Staging)

Vom 15. August 2018

Die Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Positronen-
emissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) zum Interim-Staging
bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen und PET; PET/CT bei malignen Lympho-
men bei Kindern und Jugendlichen und PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen (Interim-Staging) vom 17. Mai 2018 (BAnz AT 07.08.2018 B3) wird wie
falgt berichtigt:

1. Nach Abschnitt |ll wird folgender Abschnitt IV eingefiigt:

«In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird Num-
mer 9.2 aufgehoben.”

2. Der bisherige Abschnitt IV wird zum neuen Abschnitt V.

Berlin, den 15. August 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGBV

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Cue PDF

=Dhaten der amtlichen Verdfter lichung ist mit einer qualiizierten sekdrornschen Signatur versehen. Siehe daru Himees auf Infoseile
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A-1.8 Prifung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V
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Beschliisse des Gemneinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 17, Mai 2018

hier: 1. Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung (MVV-RL):
» Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomogtaphie (CT) zum Interim-
Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen
= Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging}
= Positronenemissionstomographie (PET); PET/Cornputertomographie (CT) bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

2. Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandling (KHMe-RL):

» Positronenemissionstomographie (PET): PET/Computertomographie {CT) zum Interim-
Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen

= Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

* Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertemographie (CT) bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

3. Mafinahmen zur Qualititssicherung:

= Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) zum Interim-
Staging bei Hodgkin-lymphomen im fortgeschrittenen Stadium

* Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von Thnen gemiR § 94 SGB V vorgelegten o.a. Beschlisse vomn 17. Mai 2018 tiber eine
Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung, der Richtlinie Methoden

U-Bahin U 6 Creanienburger Tor -
S-Bahn 51, 52, 53,57 Friedrichstratie
Strafienbahn M 1
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Krankenhausbehandlung und Mafinahmen zur Qualititssicherung werden nicht beanstandet.

Mit freundlichen Grifien
Im Auftrag

CQ Taudy

Dr. Josephine Tautz
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A-2 Tragende Griinde und Beschluss gemaR § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V

A-2.1 Rechtsgrundlagen gemaf § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) uberprift gemaR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V fur die vertragsarztliche Versorgung der in der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) Versicherten neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
daraufhin, ob deren therapeutischer Nutzen, medizinische Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit nach gegenwértigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse — auch im
Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden — als erfillt
angesehen werden kdénnen.

Der G-BA kann nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 seiner Verfahrensordnung (VerfO) bei Methoden,
bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche
Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschlisse mit der Mal3gabe treffen, dass
bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung gemafi
§ 135 SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der Mal3gabe erfolgt, dass innerhalb
einer vom Plenum hierfir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer
Studien gefiihrt werden kann.

Nach 2. Kapitel § 14 Absatz 5 Satz 2 VerfO kann der G-BA die Beratungen auch vor Ablauf
der festgelegten Frist wiederaufnehmen; dies gilt insbesondere, wenn die fur die Entscheidung
erforderlichen Erkenntnisse bereits zu einem frilheren Zeitpunkt vorliegen oder wenn
erkennbar ist, dass auch bis zum Ablauf der Frist keine erhebliche Anderung des
Kenntnisstandes erreicht werden wird.

A-2.2 Eckpunkte der Entscheidung
A-2.2.1 Hintergrund

Der Aussetzungsbeschluss des G-BA vom 21. Oktober 20108 (Inkrafttreten: 22. Dezember
2011) zum Einsatz der PET; PET/CT bei malignen Lymphomen war im Rahmen der
Nichtbeanstandung des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) im Rahmen seiner
Rechtsaufsicht® zum einen mit der Auflage versehen worden, das initiale Staging bei Hodgkin-
Lymphomen erneut im Hinblick einer Aussetzung der Beschlussfassung zu prifen und dabei
auch das initiale Staging bei Non-Hodgkin-Lymphomen in diese Priifung einzubeziehen. Zum
anderen wurde angemerkt, dass durch einen Nichteinschluss der PET; PET/CT beim initialen
Staging (der in Studien eine Erbringung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
unberthrt liel3) auch die Finanzierung der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen, die
zwischenzeitlich nicht im Rahmen von Studien behandelt werden kdnnten, nicht mehr méglich
sei. Das spezifische Problem lag darin, dass die Rekrutierung der maf3geblichen Studie bereits
abgeschlossen und eine Folgestudie noch nicht begonnen worden war.

In der Folge hatte der G-BA zunachst am 18. April 2013 (Inkrafttreten: 8. November 2013)
einen Beschluss zur Aussetzung der Bewertung der Anwendung der PET; PET/CT bei
malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen gefasst. ! Zugleich wurde bestimmt, dass
die Behandlung in Studieneinrichtungen der noch laufenden Studien zu erfolgen hatte und die
Behandlung einschlie3lich der Anwendung der PET; PET/CT entsprechend der laufenden
Studien oder entsprechend einer auf der Grundlage von Zwischenergebnissen dieser
laufenden Studien von Studienverantwortlichen begriindeten Empfehlung zum Vorgehen
basieren musste. Spezifisch wurde die Aussetzung mit der, im Sinne der Nachbeobachtung
noch laufenden aber eben nicht mehr rekrutierenden, EuroNet-PHL-C1-Studie begrindet und
bis zum 31. Dezember 2018 befristet.

8 Beschlussubersichtsseite: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1218/; dort im Dokument ,Beschlusstext” im
Beschlussteil Nummer Ill

9 https://www.g-ba.de/downloads/40-268-1619/2010-10-21 MVVRL PET-malig-Lymphome BMG_4.pdf

10 Beschlusstibersichtsseite: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1697/
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Ferner hatte der G-BA zu der von der Rechtsaufsicht noch einmal aufgegebenen Auflage, die
Beschlussfassung in Bezug auf das initiale Staging bei Hodgkin- und Non-Hodgkin-
Lymphomen generell zu dberprifen, weitere Beratungen aufgenommen. Der G-BA st
insbesondere der Frage nachgegangen, ob durch die Anwendung von PET; PET/CT
Patientinnen und Patienten eine belastende Knochenmarksbiopsie (Bone Marrow Biopsy,
BMB) erspart werden kann, was sowohl fir Erwachsene als auch fir Kinder eine relevante
Fragestellung darstellt.

Zunachst wurden gemalR aktueller Rechtslage zu dieser Fragestellung Erprobungsstudien
jeweils fur das Hodgkin-Lymphom, die Non-Hodgkin-Lymphome fir Erwachsene wie auch fir
Kinder und Jugendliche konzipiert. In der Diskussion mit Sachverstandigen und insbesondere
Studienverantwortlichen (Expertengesprach vom 5. April 2016 im G-BA) wurde jedoch
deutlich, dass es der Durchfihrung eigens initiierter Erprobungsstudien mit prospektiver
Datenerhebung unter Anwendung der PET; PET/CT nicht bedarf. Diese Einschatzung beruhte
einerseits darauf, dass bei Studienverantwortlichen bereits Daten aus anderen, prospektiven
Studien vorliegen, die zur Bewertung des initialen Stagings bei Erwachsenen spezifisch in
Bezug auf die Frage der Notwendigkeit einer Knochenmarksbiopsie oder deren (teilweiser)
Ersetzbarkeit durch eine initiale PET; PET/CT im Rahmen einer Beauftragung zur
Datenauswertung bzw. eines Sachverstandigengutachtens genutzt werden konnen.
Andererseits ist deutlich geworden, dass eine solche Auswertung fur Kinder und Jugendliche
bereits publiziert vorliegt (Purz et al. 2011%).

A-2.2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

In der Studie Purz et al., 2011 konnte in einer Gruppe von 175 Kindern und Jugendlichen mit
Hodgkin-Lymphom (ab Stadium IIA, Studienteilnehmer der GPOH-HD2002-Studie) bei sieben
Patienten mit identifizierter Knochenmarksbeteiligung (4 %) eine Ubereinstimmung der
Ergebnisse von PET; PET/CT und BMB festgestellt werden. Durch die PET; PET/CT wurden
insgesamt wesentlich mehr, namlich 45/175 Falle (26 %) mit Knochenmarksbeteiligung
identifiziert. Dies konnte durch weitere Bildgebung (CT, MRT oder Knochenmarksszintigrafie)
in 32 Fallen bestatigt werden. In 11 der 13 verbleibenden Falle lag insbesondere keine MRT-
Bildgebung vor, sodass die PET; PET/CT-Befunde in diesen nicht bestétigt werden konnten.

Es verbleibt zwar somit eine Restunsicherheit in Bezug auf falsch positive Befunde, die durch
PET; PET/CT hervorgerufen werden koénnten. Diese wird in der Gesamtbetrachtung jedoch
durch den Nutzen einer weniger invasiven Untersuchung als der BMB bei allen Patientinnen
und Patienten und durch die hohe Zahl zusatzlich ermittelter Falle mit
Knochenmarksbeteiligung mehr als aufgewogen.

Vor dem Hintergrund der genannten Studienergebnisse sind der Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit der PET; PET/CT beim initialen Staging bei Kindern und Jugendlichen
anzuerkennen.

In diesem Zusammenhang hat der G-BA auch die aktuelle Evidenzlage zu anderen
Anwendungsfeldern (auferhalb des Initialstagings) der PET; PET/CT bei Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen geprift, die auch vom Aussetzungsbeschluss vom 18. April 2013
umfasst waren. Als aussetzungsbegrindende Studie wurde zum Zeitpunkt der Aussetzung
der Beschlussfassung die EuroNet-PHL-C1-Studie angefiihrt. In dieser Studie wurde (neben
der Frage, welche Wertigkeit eine PET/CT in der Diagnostik eines Knochenmarksbefalls hat)
auch der Versuch unternommen, auf der Basis von PET-Befunden eine nachfolgende
Radiotherapie vor allem mit dem Ziel, die Rate der Zweitmalignome zu reduzieren, gezielter
einzusetzen (Interimstaging). Als primares Erfolgskriterium wurde hier das Erreichen einer
primaren Heilungsrate von 90 % angelegt, ein Wert der in etwa im Rahmen der bisherigen
Therapien ohne Deeskalation erreicht wird. Aktuell liegt eine Interim-Analyse nach 48 Monaten
lediglich als Abstract vor, deren Ergebnisse die Autoren als erfolgversprechend bewerten,

11 Purz S et al. [18F]Fluorodeoxyglucose positron emission tomography for detection of bone marrow involvement in children
and adolescents with Hodgkin's lymphoma. J Clin Oncol. 2011 Sep 10;29(26):3523-8
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insofern die Rate des ereignisfreien Uberlebens mit 88 % bzw. 87 % mit bzw. ohne
Radiotherapie als nicht relevant differierend betrachtet wird'?. Eine Publikation der
abschlieRenden Ergebnisse wurde fir Ende 2017 erwartet®3, liegt aber aktuell noch nicht vor.

Es ist zu berlcksichtigen, dass auch schon der Beschluss vom 18. April 2013 auf der
Erkenntnis des G-BA beruhte, dass die Behandlung von Lymphomen bei Kindern und
Jugendlichen in Deutschland im Wesentlichen im Rahmen von multizentrischen Studien
durchgefuhrt wird, die an besonders qualifizierten Einrichtungen unter malgeblicher
Beteiligung der (Fach-) Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH)
erfolgt und damit von einer systematischen Erkenntnisgewinnung auszugehen ist. Auch wenn,
wie oben dargestellt, die abschlieRenden Ergebnisse der Euro-Net-PHL-C1 Studie aktuell
noch nicht publiziert vorliegen, so wurde die Nachfolgestudie Euro-Net-PHL-C2* doch bereits
begonnen und auch in dieser wird die PET; PET/CT therapieleitend eingesetzt!?. Sollten die
Ergebnisse der Euro-Net-PHL-C1-Studie wider Erwarten keinen unmittelbaren Nutzenbeleg
fur die PET; PET/CT im Rahmen des Interimstagings erméglichen (in dem z. B. das Ziel einer
primaren Heilungsrate von ungefahr 90 % nicht erreicht wirde), so ware doch aufgrund der
laufenden C2-Folgestudie davon auszugehen, dass die regelhafte Behandlung von Kindern
und Jugendlichen an spezialisierten Einrichtungen ermdglichen wird, nahere Erkenntnisse
zum Interimstaging im Rahmen eines kontrollierten Settings zu erzielen.

Zusammenfassend gelangt der G-BA vor dem Hintergrund der Prifbitten der Rechtsaufsicht,
der bereits vorliegenden Ergebnisse und des speziellen Versorgungskontextes in der
Gesamtabwagung zu dem Schluss, dass der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der
PET; PET/CT bei Kindern und Jugendlichen mit malignen Lymphomen anzuerkennen sind.

A-2.2.3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit

Fur eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der PET bzw. PET/CT bei malignen
Lymphomen ist es prinzipiell notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die
Versorgung mit und ohne dieses Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des
Einsatzes der PET zu quantifizieren, um schlie3lich beide Gro3en miteinander ins Verhaltnis
zu setzen. Fir die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene
Verfahren der gesundheitsdkonomischen Evaluation entwickelt worden. Da dem G-BA die
erforderlichen Daten fiir eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit der PET bzw. PET/CT bei
malignen Lymphomen nicht zur Verfiigung stehen, muss auf eine sektorspezifische Bewertung
der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

Die Anwendung der PET; PET/CT bei Kindern und Jugendlichen mit malignen Lymphomen
kann ambulant erfolgen.
A-2.3 Wiurdigung der Stellungnahmen

Die Stellungnehmer stimmen dem vorgelegten Beschlussentwurf zu, sodass sich keine
Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf ergibt.

Einwande oder Anderungswiinsche, die tUber den Stellungnahmegegenstand hinausgehen,
werden zur Kenntnis genommen, fihren aber nicht zu einer Anderung der
Beschlussdokumente.

A-2.4 Birokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen Informationspflichten fur
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.

12 Landmann-Parker et al. Haematologica 2016; 101(s5); Abstract PO64

13 Barrington SF, Kluge R. FDG PET for therapy monitoring in Hodgkin and non-Hodgkin lymphomas. Eur J Nucl Med Mol
Imaging. 2017 Apr 14.

14 http://kml.clinicalsite.org/de/cat/546/trial/2467;

https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=eudract number:2012-004053-88
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A-2.5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

24.01.2006 Antrag der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) nach
8135 Absatz 1 SGB V auf Uberprifung der
Positronenemissionstomographie (PET);

PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen im Rahmen von insgesamt 17
Indikationen

15.08.2006 | CBA Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des
Nutzens der Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen gemafR 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

21.09.2017 |G-BA Wiederaufnahme der Beratungen
25.01.2018 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
22.03.2018 |UA MB Anhorung zu dem vorgenannten Beschlussvorhaben entféllt, da

alle  Stellungnahmeberechtigten  auf  ihr  mindliches
Stellungnahmerecht verzichtet haben.

26.04.2018 |YAMB Auswertung und Woirdigung der vorliegenden SN und
Vorbereitung der Beschlussunterlagen fur das Plenum

17.05.2018 |CG-BA AbschlieBende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)

20.07.2018 Mitteilung des Ergebnisses der gemall §94 Abs.1 SGBV
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fur Gesundheit
(Nicht-Beanstandung)

07.08.2018 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
08.08.2018 Inkrafttreten
A-2.6 Fazit

Nach erfolgter Prifung gemall 8 135 Absatz 1 SGB V durch den G-BA und positiver
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET/CT
bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen in die vertragsarztliche Versorgung
eingefuhrt und Anlage Il der MVV-RL entsprechend angepasst.
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A-2.7 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Positronenemissionstomographie (PET)/ Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Veroffentlicht im BAnz am 7. August 2018, BAnz AT 07.08.2018 B5

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Vom 17. Mai 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Mai 2018 beschlossen, die
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
der vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung) in der Fassung
vom 17. Januar 2006 (BAnz 2006, S. 1523), zuletzt geandert am TT. MM. JJJJ (BAnz AT XXXXX),
wie folgt zu &ndern:

V. In Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) Nummer 14 wird in § 1
folgende Nummer 10 angefigt:

»10. Maligne Lymphome bei Kindern und Jugendlichen.”

VI. In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) Nummer 4 (PET bzw.
PET/CT bei malignen Lymphomen) wird die nach der Angabe ,Die Beschlussfassung zur
Methode der PET bzw. PET/CT beim malignen Lymphom wird fiir die folgenden Fragestellungen
ausgesetzt: folgende Nummer 4 aufgehoben.

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

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

Berlin, den 17. Mai 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

A-2.8 Priufung durch das BMG gemaR § 94 Abs. 1 SGB V
Siehe Kapitel A-1.8
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A-3 Anhang

A-3.1 Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET/CT
gemal PET/CT gemal 8 137c SGB V (u. a. PET/CT bei malignen Lymphomen

Verband der
Angestaliten
Krankenkassen e V.

VdAK { AFY + 53719 Siegburg Frankfurter Stralte 84
53721 Siegburg
An den Telefon: 022 41/108-0

Telefax: 022 41 /108 - 248

Vorsitzenden des ,Ausschusses Krankenhaus T et o el

Herrn Herwig Schirmer

Geschaftsstelle "Ausschuss Krankenhaus® Ihr Ansprechpartner:
ArGe Koordinierungsausschuss e.V. b S
Postfach 1763 Kraft.Schmidt@vdak-aev.de
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Arbeitsgemeinschatt Koordinierungsausschuss

Einaang am:
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. Bereich

Arge | Koh | au MK 1BL ZNK% 14, Marz 2003
; _ |

Antrag zur Beratung der Positronen-Emissions-Tomographie
im ,,Ausschuss Krankenhaus*”

Sehr geehrter Herr Schirmer,
auf Grund der Bitte des Arbeitsausschusses Methodenbewertung in seiner Sitzung vom
13.03.2003, den Antrag der Spitzenverbande der Krankenkassen zur Positronen-

Emissions-Tomographie vom 02.01.2003 zu prazisieren, (ibersenden wir lhnen hiermit die
geanderte Fassung des Antrages.

Mit freundlichen Gri3en
Im Auftrag

Co  uH

Dr. Kraft Schmidt

Anlage
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Verband der AEV - Arbeiter-
Angesteliten- Ersatzkassen-
Krankenkassen a. V. Verband e.\.
VdAK / AEV « 53719 Siegburg Frankfurter Stralie 54
53721 Sieghurg
An den Telefon: 022 41 /108 -0

Telefax: 022 41/ 108 - 248

Vorsitzenden des ,Ausschusses Krankenhaus ety § iy

Herrn Herwig Schirmer

Geschaftsstelle "Ausschuss Krankenhaus® glra;:I:f[:rsec:pa;tner:
- r. chmidt
ArGe Koordinierungsausschuss e.V. it o0, Eucilh
Postfach 1763 Krall Schmidi@vdak-aev.de
53707 Siegburg
14. Marz 2003

Antrag zur Beratung der Positronen-Emissions-Tomographie
im ,,Ausschuss Krankenhaus“

Sehr geehrter Herr Schirmer,

dieses Schreiben ergeht zugleich im Namen
des AOK-Bundesverbandes,
des Bundesverbandes der Betriebskrankenkassen,
des IKK- Bundesverbandes,
der Bundesknappschaft,
des Bundesverbandes der landwirtschaftlichen Krankenkassen.

Wie in der 2. Sitzung des ,Ausschusses Krankenhaus* am 05. November 2001 bereits auf
einer Themenliste der Spitzenverbande der Krankenkassen angekiindigt, stellen wir den
Antrag zu beraten, ob die PET bei den im Folgenden genannten Indikationen im stationa-
ren Bereich flr eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Ver-
sicherten erforderlich ist.

Die Positronen-Emissions-Tomographie ist nicht Bestandteil der gesetzlichen Krankenver-
sicherung im vertragsérztlichen Bereich.

Zur Methode

PET ist ein nicht invasives diagnostisches Verfahren, das quantitative Aussagen Uber re-
gionale Gewebsdurchblutung, biochemische Vorgange, Stoffwechsel u.a. in Form von
Schnittbildern erméglicht. Bei den einzelnen Fragestellungen werden verschiedene kurz-
lebige Radionuklide, die Positronen emittieren, als Tracer zur Diagnostik eingesetzt. De-
ren Strahlung wird in ringférmig angeordneten Detektorsystemen registriert,
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Die PET wurde in den 80er Jahren in den USA entwickelt, die erste Einrichtung in Europa
1979 in London gegrindet. 1985 gab es 3 PET-Zentren in Deutschland, 1994 17 PET-
Standorte und 1998 waren es 48. Derzeit gibt es in Deutschland ca. 70 PET-Standorte. Im
Vergleich dazu gibt es in Belgien derzeit 15 PET-Standorte, in Holland 2, in GroB-
britannien 14, in der Schweiz 7 und in Frankreich 4 (Angaben des Wissenschaftsrates
2002).

Indikationen
Die PET wird bei einer Vielzahl von Anwendungsindikationen erprobt, derzeit vor allem bei

onkologischen Fragestellungen, in der Neurologie und in der Kardiologie. Die Beratung der
folgenden Indikationen wird beantragt:

¢ Erkennung von vitalem Myokardgewebe bei Patienten mit koronarer Herzerkrankung
und eingeschrénkter regionaler oder globaler linksventrikularer Funktion

« Lokalisation epileptogener Zonen fir die chirurgische Behandlung der Epilepsie

» Rezidiverkennung von Gliomen mit hohem Malignitatsgrad (Il und V)

« Beurteilung der Dignitat peripherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhdhtem Ope-
rationsrisiko und wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht
maglich ist (z.B. transthorakale Punktion)

s Erkennung von Adenokarzinomen des Pankreas
Zur Diagnose:

- Charakterisierung von einzelnen Lungenrundherden,
- metastatische zervikale Adenopathie (durch Tumorabsiediung bedingte Hals-
lymphknotenschwellung) unbekannten Ursprungs.

¢ Bestimmung des Tumorstadiums:

- primares Lungenkarzinom (bosartige Geschwulste in der Lunge) einschlieBlich De-
tektion von Lungenfernmetastasen (Tochtergeschwiilste),
- Kopf- und Halstumor, einschlielich Unterstiitzung bei einer gezielten Biopsie (Ent-
nahme einer Gewebeprobe zur Untersuchung),
- rezidivierendes Kolonkarzinom (wiederkehrende bosartige Geschwdlste im Dick-
darm),
- malignes Lymphom (bosartige LymphknotenvergréBerung),
- malignes Melanom (bésartige Geschwulst an der Haut oder Schleimhaut)
+ Beurteilung des Behandlungsansprechens:
- Kopf- und Halskarzinom,
- malignes Lymphom (bdsartige LymphknotenvergréoBerung).
+ Nachweis eines Rezidivs (Riickfalls) bei begriindetem Verdacht:
- Kopf- und Halskarzinom,
primares Lungenkarzinom (b&sartige Geschwdlste in der Lunge),
- Kolonkarzinom (bosartige Geschwilste im Dickdarm),
- malignes Lymphom (bdsartige Lymphknotenvergrosserung),
- malignes Melanom (b&sartige Geschwulst an der Haut oder Schleimhaut).

Ausreichende und zweckmaBige Versorgung

Bei den neurologischen und onkologischen Indikationen, bei denen PET eingesetzt wird,
handelt es sich um schwere Erkrankungen, bei denen die vorhandenen diagnostischen
Optionen nicht immer ausreichen, um angemessene therapeutische Entscheidungen
treffen zu kdnnen. Auf Grund ihrer hohen Sensitivitat und Spezifitat besteht die Méglich-
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keit, dass durch PET andere therapeutische Entscheidungen getroffen werden als ohne
Einsatz der PET. Diese veranderten Therapiekonzepte kénnen einen relevanten Einfluss
auf die Lebensqualitat, die Mortalitat und Morbiditat haben.

Wirtschaftlichkeit

PET ist mit Kosten von derzeit 750 bis 1.500 EUR pro Untersuchung erheblich teurer als
die bisherigen Bild gebenden Verfahren. Die Kostenwirkungen der PET missen allerdings
im Gesamtzusammenhang von Diagnostik und therapeutischen MaBnahmen gesehen
werden. Vorliegende Kosten-Nutzen-Analysen gehen zumindest bei einem Teil der Indi-
kationen von einem besseren Kosten-Nutzen-Verhéltnis aus als bei bisher iblichen diag-
nostischen Verfahren. Diese Aussagen bedirfen jedoch einer detaillierten Uberpriifung.

Bewertung der PET im Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen

Der Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen hat die Positronen-Emissions-
Tomographie beraten und Gberprift. Die Beratungen des Bundesausschusses ergaben laut
Bericht vom 23.05.2002: ,Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der PET- auch im
Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden — sind derzeit bei
den gepriiften Indikationen nicht hinreichend belegt. Fir die Diagnostik dieser Erkrankun-
gen stehen moderne und zielsichere Verfahren in der GKV zur Verfigung.”

Nach der systematischen Uberpriifung des Verfahrens im ,Ausschuss Krankenhaus" sollen
die Indikationen festgelegt werden, fur die die Positronen-Emissions-Tomographie zu La-
sten der gesetzlichen Krankenversicherung im stationaren Bereich angewandt werden
kann.

Der HTA-Bericht ,Positronen-Emissions-Tomographie' des Bundesausschuss Arzte und
Krankenkassen vom  23.05.2002 ist im Internet  Offentlich  zuganglich
(http://www.kbv.de/hta/1942.htm). Dieser Bericht wurde auf CD-ROM dem Antrag beigefigt
und kann als Arbeitsunterlage fir die Beratungen genutzt werden.

Mit freundlichen GrifBen
Im Auftrag

CoC U

Dr. Kraft Schmidt

Anlage
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A-3.2 Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET/CT
gemal PET/CT gemal § 135 SGB V (u. a. PET/CT bei malignen Lymphome

Kassendrztliche
Bundesvereinigung

Kdrperschaft des dffentlichen Rechts

Gemeinsamer Bundesausschuss Dezernat 1 o .

Unterausschuss Arztliche Behandlung Nutzenbewertung (HTA) drztlicher Leistungen
Dr. Paul Rheinberger -

Postfach 17 63 Herbert-Lewin-Platz 2, Wegelysiralle, 10623 Berlin

Fostfach 12 02 §4, 10592 Berlin
53707 Siegburg

Tel: 030740 05- 1105/ 1106
Fax: 030/40 05~ 1190
www.kbv.de/hia

Dr.R./Ge-Leif AZP 07
24. Januar 2006

Antrag zur Neuberatung der Positronenemissionstomographie

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Kassenérziliche Bundesvereinigung stellt hiermit auf der Grundlage des § 135
Abs. 1 SGB V einen Antrag zur Neuberatung der Positronenemissionstomographie
(PEIT):

Vorgeschichte

Die PET ist bisher nicht Bestandteil der vertragsérztlichen Versorgung, d. h. sie kann
bisher nicht ambulant oder belegérztlich zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen
durchgefuhrt werden. Die PET wurde bereits friber auf Antrag des AOK-
Bundesverbandes vom 26. Mai 1998 im Bundesausschuss geméft § 135 Abs. 1 auf
ihren Nutzen, ihre medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit bei bestimmten
Indikationen Gberprift. Im damaligen, sehr aufwendigen Uberpriifungsverfahren, das
bis zum Frithjahr 2002 andauerte, konnte weder ein additiver noch substitutiver pati-
entenbezogener Nutzen der PET im Vergleich zu anderen diagnostischen Methoden,
die bereits Bestandteil der ambulanten Versorgung der GKV sind, festgestellt werden.
Der Bundesausschuss hatte daher mit Beschluss vom 26. Februar 2002 die PET aus
der vertragsérztlichen Versorgung ausgeschlossen,

Als Folge dieser Bewertung wurde die Uberpriifung der PET am 14. Marz 2003 durch
die Spitzenverbénde der Krankenkassen auch im Ausschuss Krankenhaus gemaf §
137 ¢ SGB V beantragt und fur Teilindikationen mit Beschluss vom 20, Dezember
2005 abgeschlossen. Im Ergebnis ist man jetzt — moglicherweise auf der Grundlage
neuerer wissenschaftlicher Erkenntnisse — bei diesen bestimmten Teilindikationen zu
einer positiven Beschlussfassung im Sinne einer Anerkennung gekommen. Die Be-
wertung der ca. 20 weiteren Indikationen, deren Beratung im Ausschuss Kranken-
haus vorgesehen wurde, steht noch aus.

GBA_Antrag_180106
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Kassené&rztliche Bundesvereinigung KBV

Nutzenbewertung (HTA) arztlicher Leistungen Seite 2von 3

Methodenbeschreibung, zu prifende Indikationen

Auf die erneute Beschreibung der Methode und der Krankheitsbilder, bei denen die-
ses diagnostische Verfahren derzeit erprobt wird, wird an dieser Stelle verzichtet,
Hierzu dorfen wir einerseits auf den umfangreichen Abschlussbericht des Bundes-
ausschusses vom 23. Mai 2002 iiber die Beratungen gemall § 135 Abs. 1 SGB V
verweisen, andererseits auf den Abschlussbericht des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 81 Abs. 7 SGB V ,Krankhausbehandlung” vom 22, Dezember 2005,
Die KBV beantragt folgende Indikaticnen in die Uberpritfung geman § 135 Abs. 1 ein-
zubeziehen:

a) Die im Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 Abs. 7 SGB V ,Krankenhaus-
behandlung" am 20. Dezember 2005 anerkannten Indikationen
» PET bei Bestimmung des Tumorstadiums von priméaren nichtkleinzelligen Lun-
genkarzinomen einschlieflich der Detektion von Lungenfernmetastasen
» PET bei Nachweis von Rezidiven {bei gegriindetem Verdacht) bei priméren
nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen
s PET bei Charakterisierung von Lungenrundherden

b) Alle weiteren im Ausschuss Krankenhaus" zur Beratung der PET noch anste-
henden Indikationen {siche Anlage, Indikationslibersicht der Geschéaftsflihrung
des G-BA vom 7. November 2005). Einbezogen werden solien auch solche Indi-
kationen, die ggf. derzeit noch zuséatzlich im Ausschuss Krankenhaus gemeldet
werden,

Fragestellungen

Im Mittelpunkt stehen folgende Fragen:

1. Fur welche Anwendungsbereiche (Indikationen) stehen arzneimittelrechtlich zuge-
lassene Tracer zur Verflgung?

2. Fur welche dieser indikationen sind mit der PET im Vergleich zu anderen Untersu-
chungsmethoden nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
bessere diagnostische Sensitivitat und Spezifitdt und in deren Folge bessere thera-
peutische Entscheidungen valide belegt?

3. Fir welche dieser Indikationen ist mit der PET im Vergleich zu bereits etablierten
Untersuchungsmethoden nach gegenwértigem Stand der wissenschafilichen Er-
kenntnisse ein additiver oder substitutiver patientenrelevanter Nutzen (gemessen an
den Outcomes Morbiditat, Mortalitat, Lebensqualitat) valide belegt?

4. Fur welche dieser Indikationen ist unter Beriicksichtigung der bisher bereits zur
Verfilgung stehenden diagnostischen Verfahren nach gegenwértigem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse die medizinische Notwendigkeit fir einen additiven oder
substitutiven Einsatz der PET valide belegt?

5. Fir welche dieser Indikationen ist der Einsatz der PET unter Beriicksichtigung des

patientenrelevanten Nutzens wirtschaftlicher als der anderer diagnostischer Verfah-
ren?

GBA_Anirag_180106
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Kassenérztliche Bundesvereinigung - KBY
Nutzenbewertung (HTA) &rztlicher Leistungen Seite 3 von 3

Angaben zur Relevanz und Bringlichkeit

Bei den zur Beratung anstehenden Indikationen handelt es sich fast ausnahmslos um
sehr schwerwiegende Erkrankungen, so dass innovative diagnostische Verfahren
z{igig eingefiihrt werden sollten, sofem mit ihnen eine Verbesserung patientenrele-
vanter Outcomes erreicht wird. Da die PET ebenso gut ambulant angewendet werden
kann, sollte dringlich zun&chst iiber die ambuiante Anerkennung der Indikationen ent-
schieden werden, die jetzt vom gemeinsamen Bundesausschuss in der Besetzung
nach § 91 Abs. 7 SGB V Krankenhausbehandiung” abgeschlossen wurden. Fir die
umfangreiche Liste der weiteren noch zu tberpriifenden Indikationen muss ein Weg
gefunden werden, der eine schnellere und sektortibergreifend einheitliche Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit gew#hrleistet.

Mit freundlichen Grlilten

Dr. Rheinbe ' S

- Dezerne QL’_\

Anlagen:
s Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 7 SGB V
zur PET vom 20. Dezember 2005
s PET ~ Indikationsliste zur Beratung im ,Ausschuss Krankenhaus" durch die
Spitzenverbande der Krankenkassen vom 14. Marz 2003 (Stand 7. November
2005)

GBA_Antrag_180106
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Folgenden Organisationen ist Gelegenheit zur Abgabe einer SN zu geben:
e Bundesarztekammer geman 891 Absatz 5 SGB V,
e Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Absatz 7d Satz 1
Halbsatz 2 SGB V.

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 25. Januar 2018 folgende weitere
Institutionen/Organisationen, denen gemafl 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses
Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:
e Einschlagigkeit der in Kapitel B-4.1 genannten Fachgesellschaften gemaR § 92
Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V; die AWMF bestimmte weitere ihrer
Mitgliedsgesellschaften als einschlagig,
o Betroffenheit der in Kapitel B-4.1 genannten Medizinproduktehersteller,
Beteiligung der SSK gemalR § 92 Absatz 7d Satz 2 SGB V.

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 25. Januar 2018 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am
26. Januar 2018 ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen
innerhalb von 5 Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

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

o dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA vertffentlicht werden
koénnen,

o 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 und
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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 (BAK) 02.03.2018 Verzicht

Strahlenschutzkommission (SSK) 23.02.2018 Verzicht

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Biomedizinische Technik im VDE (DGBMT) [assoziiert]

Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Onkologie (DGHO)

Deutsche Gesellschatft fir Innere Medizin e.V. (DGIM)

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin e.V. (DGKJ)

Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e.V. (DGN) 02.03.2018

Deutsche Gesellschaft fur Radioonkologie e.V. (DEGRO)

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG) 22.02.2018

Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH) 07.03.2018

von AWMF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fur Endoskopie und Bildgebende Verfahren (DGE-BV)

Gesellschaft fur Padiatrische Radiologie (GPR)

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

UA MB: keine ausgewahlt ‘ ‘

Mal3gebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemal § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

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

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT)

15.02.2018

Verzicht

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

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

Européaische Herstellervereinigung fir Kompressionstherapie und orthopéadische Hilfsmittel e.V.
(eurocom)

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

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 Fachhéndler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V.
(ZMT)

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

GE Healthcare GmbH

Philips GmbH

Siemens Healthcare GmbH

27.02.2018

Verzicht

Mediso GmbH
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
B-5.1 Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

B-5.1.1 Beschlussentwurf und Tragende Grinde

Stand 25.01.2018

. Gemeinsamer

BeSChlusse I'ItWU I'f : Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung:
Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Vom

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 21. Marz 2006 (BAnz 2008, S. 4466), zuletzt geandert am TT. MMMM JJJJ
(BAnz AT XXXXX), wie folgt zu &ndern:

. In § 4 Absatz 1 Nummer 4.3 wird nach den Wértern ,bei Kindern und Jugendlichen" das
Komma und die Angabe

-wenn folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

1. Es werden gegenwiartig Studien mit Kindern und Jugendlichen durchgefiihrt, in
deren Rahmen u. a. die Anwendung der PET; PET/CT bei malignen
Lymphomerkrankungen untersucht wird.

2. Die Rekrutierung der Studien ist abgeschlossen, sodass keine weiteren Patienten
in die Studien aufgenommen werden kénnen.

3. Weitere Studien sind geplant, wurden aber noch nicht begonnen oder eine
Rekrutierung von Patienten ist noch nicht méglich, wird jedoch in absehbarer Zeit
beginnen.

Die Behandlung erfolgt in Studienzentren der noch laufenden Studien.

5. Die Behandlung einschlieBlich der Anwendung der PET; PET/CT erfolgt
entsprechend der laufenden Studien oder entsprechend einer auf der Grundlage
von Interimergebnissen dieser laufenden Studien von Studienverantwortlichen
begriindeten Empfehlung zum Vorgehen®

aufgehoben.

1. In Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) wird in Nummer 3 folgende Nummer 3.9 angefligt:

3.9 Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen.”

lll. In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird Nummer 9.2
aufgehoben.

IV. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende
Prof. Hecken
2
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Stand: 25.01.2018

Tragende Grinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen

Bundesausschusses lber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Positronenemissionstomographie (PET);

PET/Computertomographie (CT) bei malignen

Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Vom

Inhalt

1.
2.
2.1
2.2
2.3
24
3.
4.
5.

B NS O P A s i o S S W i SR 7
Eckpunkte der ENtSCheidung........ccccoiiiiiiiiiiiiciieeeeeeeieeies e s e s et es s e s s sn s e s nsnannnns
(L] (o Ly o -
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit.............ccccuuuue.ee.
Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit.............
Wiirdigung der Stellungnahmen...... ... e ee e ee e e eee
BlirokratiekostenerMIBIUNG .....c.ccccimmnsmsmisrmmsmrennsnssssssssssnassesssssssssssnsssssnsanssnssnasnssn
Verfahrensablauf ... s s
FRZH . cvamvvninsrassvwsommsmasimose s e s T R

Gemeinsamer
Bundesausschuss

g 9 0 W NNR

27




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 SGB V liberpriift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemaR § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhaus-behandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckméaBige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Bericksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Der G-BA kann nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 seiner Verfahrensordnung (VerfO) bei Methoden,
bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche
Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit der MaRgabe treffen, dass
bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemafR § 137¢c SGB V eine
Aussetzung der Beschlussfassung mit der MaRgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom Plenum
hierfiir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien gefiihrt werden
kann.

Nach 2. Kapitel § 14 Absatz 5 Satz 2 VerfO kann der G-BA die Beratungen auch vor Ablauf
der festgelegten Frist wiederaufnehmen; dies gilt insbesondere, wenn die fiir die Entscheidung
erforderlichen Erkenntnisse bereits zu einem friiheren Zeitpunkt vorliegen oder wenn
erkennbar ist, dass auch bis zum Ablauf der Frist keine erhebliche Anderung des
Kenntnisstandes erreicht werden wird.

2. Eckpunkte der Entscheidung
21 Hintergrund

Der Aussetzungsbeschluss des G-BA vom 21. Oktober 2010' (Inkrafttreten: 22. Dezember
2011) zum Einsatz der PET; PET/CT bei malignen Lymphomen war im Rahmen der
Nichtbeanstandung des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) im Rahmen seiner
Rechtsaufsicht?zum einen mit der Auflage versehen worden, das initiale Staging bei Hodgkin-
Lymphomen erneut im Hinblick einer Aussetzung der Beschlussfassung zu prifen und dabei
auch das initiale Staging bei Non-Hodgkin-Lymphomen in diese Priifung einzubeziehen. Zum
anderen wurde angemerkt, dass durch einen Nichteinschluss der PET; PET/CT beim initialen
Staging (der in Studien eine Erbringung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
unberiihrt lieB) auch die Finanzierung der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen, die
zwischenzeitlich nicht im Rahmen von Studien behandelt werden kénnten, nicht mehr méglich
sei. Das spezifische Problem lag darin, dass die Rekrutierung der mafZgeblichen Studie bereits
abgeschlossen und eine Folgestudie noch nicht begonnen worden war.

In der Folge hatte der G-BA zunéchst am 18. April 2013 (Inkrafttreten: 8. November 2013)
einen Beschluss zur Aussetzung der Bewertung der Anwendung der PET; PET/CT bei
malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen gefasst.® Zugleich wurde bestimmt, dass
die Behandlung in Studienzentren der noch laufenden Studien zu erfolgen hatte und die
Behandlung einschlieBlich der Anwendung der PET; PET/CT entsprechend der laufenden
Studien oder entsprechend einer auf der Grundlage von Zwischenergebnissen dieser
laufenden Studien von Studienverantwortlichen begriindeten Empfehlung zum Vorgehen
basieren musste. Spezifisch wurde die Aussetzung mit der, im Sinne der Nachbeobachtung

1 Beschlussibersichtsseite: hitps:/fwww g-ba definformationen/beschluesse/1217/, dort im Dokument Beschlusstext” im
Beschlussteil Nurmer (1l

2 https:/hwww.g-ba de/downloads/40-268-1620/2010-10-21 KHMe-RL PET-malig-Lymphome BMG 4.pdf
3 Beschlussibersichtsseite: https:/fwww.g-ba.definformationen/beschluesse/ 1696/
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noch laufenden aber eben nicht mehr rekrutierenden, EuroNet-PHL-C1-Studie begriindet und
bis zum 31. Dezember 2018 befristet.

Ferner hatte der G-BA zu der von der Rechtsaufsicht noch einmal aufgegebenen Auflage, die
Beschlussfassung in Bezug auf das initiale Staging bei Hodgkin- und Non-Hodgkin-
Lymphomen generell zu liberprifen, weitere Beratungen aufgenommen. Der G-BA ist
insbesondere der Frage nachgegangen, ob durch die Anwendung von PET; PET/CT
Patientinnen und Patienten eine belastende Knochenmarksbiopsie (Bone Marrow Biopsy,
BMB) erspart werden kann, was sowohl fir Erwachsene als auch fir Kinder eine relevante
Fragestellung darstellt.

Zunachst wurden gemafll aktueller Rechtslage zu dieser Fragestellung Erprobungsstudien
jeweils fur das Hodgkin-Lymphom, die Non-Hodgkin-Lymphome fiir Erwachsene wie auch flr
Kinder und Jugendliche konzipiert. In der Diskussion mit Sachverstandigen und insbesondere
Studienverantwortlichen (Expertengesprach vom 5. April 2016 im G-BA) wurde jedoch
deutlich, dass es der Durchfiihrung eigens initierter Erprobungsstudien mit prospektiver
Datenerhebung unter Anwendung der PET; PET/CT nicht bedarf. Diese Einschatzung beruhte
einerseits darauf, dass bei Studienverantwortlichen bereits Daten aus anderen, prospektiven
Studien vorliegen, die zur Bewertung des initialen Stagings bei Erwachsenen spezifisch in
Bezug auf die Frage der Notwendigkeit einer Knochenmarksbiopsie oder deren (teilweiser)
Ersetzbarkeit durch eine initiale PET; PET/CT im Rahmen einer Beauftragung zur
Datenauswertung bzw. eines Sachverstandigengutachtens genutzt werden kénnen.
Andererseits ist deutlich geworden, dass eine solche Auswertung fiir Kinder und Jugendliche
bereits publiziert vorliegt (Purz et al. 20114).

2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

In der Studie Purz et al., 2011 konnte in einer Gruppe von 175 Kindern und Jugendlichen mit
Hodgkin-Lymphom (ab Stadium IIA, Studienteilnehmer der GPOH-HD2002-Studie) bei sieben
Patienten mit identifizierter Knochenmarksbeteiligung (4 %) eine Ubereinstimmung der
Ergebnisse von PET; PET/CT und BMB festgestellt werden. Durch die PET; PET/CT wurden
insgesamt wesentlich mehr, namlich 45/175 Falle (26 %) mit Knochenmarksbeteiligung
identifiziert. Dies konnte durch weitere Bildgebung (CT, MRT oder Knochenmarksszintigrafie)
in 32 Fallen bestatigt werden. In 11 der 13 verbleibenden Fille lag insbesondere keine MRT-
Bildgebung vor, sodass die PET; PET/CT-Befunde in diesen nicht bestatigt werden konnten.

Es verbleibt zwar somit eine Restunsicherheit in Bezug auf falsch positive Befunde, die durch
PET; PET/CT hervorgerufen werden kénnten. Diese wird in der Gesamtbetrachtung jedoch
durch den Nutzen einer weniger invasiven Untersuchung als der BMB bei allen Patientinnen
und Patienten und durch die hohe Zahl zusatzlich ermittelter Falle mit
Knochenmarksbeteiligung mehr als aufgewogen.

Vor dem Hintergrund der genannten Studienergebnisse sind der Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit der PET; PET/CT beim initialen Staging bei Kindern und Jugendlichen
anzuerkennen.

In diesem Zusammenhang hat der G-BA auch die aktuelle Evidenzlage zu anderen
Anwendungsfeldern (auerhalb des Initialstagings) der PET; PET/CT bei Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen gepriift, die auch vom Aussetzungsbeschluss vom 18. April 2013
umfasst waren. Als aussetzungsbegriindende Studie wurde zum Zeitpunkt der Aussetzung
der Beschlussfassung die EuroNet-PHL-C1-Studie angefiihrt. In dieser Studie wurde (neben
der Frage, welche Wertigkeit eine PET/CT in der Diagnostik eines Knochenmarksbefalls hat)
auch der Versuch unternommen, auf der Basis von PET-Befunden eine nachfolgende
Radiotherapie vor allem mit dem Ziel, die Rate der Zweitmalignome zu reduzieren, gezielter
einzusetzen (Interim-Staging). Als priméres Erfolgskriterium wurde hier das Erreichen einer

4 Purz S et al. [18F] Flucrodeoxyglucose positron emission tomography for detection of bone marrow involvement in children
and adolescents with Hodgkin's lymphoma. J Clin Oncol. 2011 Sep 10,29(26).3523-8
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primaren Heilungsrate von 90 % angelegt, ein Wert der in etwa im Rahmen der bisherigen
Therapien ohne Deeskalation erreicht wird. Aktuell liegt eine Interim-Analyse nach 48 Monaten
lediglich als Abstract vor, deren Ergebnisse die Autoren als erfolgversprechend bewerten,
insofern die Rate des ereignisfreien Uberlebens mit 88 % bzw. 87 % mit bzw. ohne
Radiotherapie als nicht relevant differierend betrachtet wird®. Eine Publikation der
abschlieRenden Ergebnisse wurde fiir Ende 2017 erwartet®, liegt aber aktuell noch nicht vor.

Es ist zu beriicksichtigen, dass auch schon der Beschluss vom 18. April 2013 auf der
Erkenntnis des G-BA beruhte, dass die stationére Behandlung von Lymphomen bei Kindern
und Jugendlichen in Deutschland im Wesentlichen in besonders qualifizierten Einrichtungen
entsprechend der geltenden Onkologie-Vereinbarung (Vereinbarung des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber die MaBnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationare
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hdmato-onkologischen Krankheiten geman
§ 137 Absatz 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V) und unter maRgeblicher Beteiligung der (Fach-)
Gesellschaft fir Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH) im Rahmen wvon
multizentrischen Studien durchgefilhrt wird und damit wvon einer systematischen
Erkenntnisgewinnung auszugehen ist. Auch wenn, wie oben dargestellt, die abschlieBRenden
Ergebnisse der Euro-Net-PHL-C1 Studie aktuell noch nicht publiziert vorliegen, so wurde die
Nachfolgestudie Euro-Net-PHL-C27 doch bereits begonnen und auch in dieser wird die PET;
PET/CT therapieleitend eingesetzt. Sollten die Ergebnisse der Euro-Net-PHL-C1-Studie wider
Erwarten keinen unmittelbaren Nutzenbeleg fiir die PET; PET/CT im Rahmen des Interim-
Stagings erméglichen (in dem z. B. das Ziel einer primaren Heilungsrate von ungefahr 90 %
nicht erreicht wiirde), so wire doch aufgrund der laufenden C2-Folgestudie davon
auszugehen, dass die regelhafte Behandlung von Kindern und Jugendlichen an spezialisierten
Zentren ermdglichen wird, ndhere Erkenntnisse zum Interim-Staging im Rahmen eines
kontrollierten Settings zu erzielen

Zusammenfassend gelangt der G-BA vor dem Hintergrund der Priifbitten der Rechtsaufsicht,
der bereits vorliegenden Ergebnisse und des speziellen Versorgungskontextes in der
Gesamtabwagung zu dem Schluss, dass der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der
PET; PET/CT bei Kindern und Jugendlichen mit malignen Lymphomen anzuerkennen sind.

2.3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit

Fiir eine gesundheitsékonomische Betrachtung der PET bzw. PET/CT bei malignen
Lymphomen ist es prinzipiell notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fiir
die Versorgung mit und ohne dieses Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des
Einsatzes der PET zu quantifizieren, um schlieBlich beide GréRen miteinander ins Verhaltnis
zu setzen. Fir die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene
Verfahren der gesundheitsékonomischen Evaluation entwickelt worden. Da dem G-BA die
erforderlichen Daten fiir eine solche Priifung der Wirtschaftlichkeit der PET bzw. PET/CT bei
malignen Lymphomen nicht zur Verfligung stehen, muss auf eine sektorspezifische Bewertung
der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

Fur die Durchfuhrung der PET; PET/CT allein bedarf es Kkeiner stationdren
Krankenhausbehandlung. Eine stationére Krankenhausbehandlung kann jedoch aufgrund
anderer Umstidnde notwendig sein. In diesen Fallen kann auch eine Durchfiihrung der PET,
PET/CT im Krankenhaus notwendig sein.

5 Landmann-Parker et al. Haematologica 2016; 101(s5); Abstract P064
6 Barrington SF, Kluge R. FDG PET for therapy monitoring in Hodgkin and non-Hodgkin lymphomas. Eur J Mucl Med Mol Imaging.
2017 Apr 14.

7 hitp:/kml clinicalsite org/de/cat/S46/rial/2467; hitps:Mfwww clinicaltrialsreqister. eufetr-
search/search?query=eudract number:2012-004053-88
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24 Wiirdigung der Stellungnahmen

[Stellungnahmeverfahren noch nicht durchgefiihrt]

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen Informationspflichten fur
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.

4. Verfahrensablauf

[Wird durch die GF noch erganzt]

6. Fazit

Nach erfolgter Prifung gemaR § 137c Absatz 1 SGB V durch den G-BA und positiver
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET;
PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen als fur eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen und
deshalb in Anlage | der KHMe-RL aufgenommen. § 4 sowie Anlage Il der KHMe-RL werden
entsprechend angepasst.

Berlin, den

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.1.2 Flie3text Richtlinie

Die mit dem vorgelegten Beschlussentwurf formulierten Anderungen der KHMe-RL sowie
weitere in zeitgleich durchgefuhrten Stellungnahmeverfahren (PET; PET/CT zum Interim-
Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen und PET; PET/CT bei aggressiven Non-
Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)) vorgeschlagene Anderungen wurden in einem

FlieRtext der Richtlinie (Auszug) dargestellt.

Stand: 25.01.2018

(.-

()

4.1

4.2

4.3

KHMe-RL

§ 4 Ausgeschlossene Methoden

4 Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT)

Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zur Bestimmung des Tumorstadiums
des kleinzelligen Lungenkarzinoms (SCLC) einschlieBlich der Detektion wvon
Lungenfernmetastasen bei Patienten, bei denen bereits vor der PET-Diagnostik kein
kurativer Therapieansatz mehr méglich erscheint.

Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zum MNachweis bei begriindetem
Verdacht auf ein Rezidiv eines primar kurativ behandelten kleinzelligen
Lungenkarzinoms.

Unberihrt von diesem Ausschluss bleiben Patienten mit begriindetem Verdacht auf ein

Rezidiv, bei denen durch andere bildgebende diagnostische Verfahren ein lokales oder
systemisches Rezidiv nicht gesichert oder nicht ausgeschlossen werden konnte.

Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) bei malignen Lymphomen mit
Ausnahme der Anwendung

- bei Hodgkin-Lymphomen im fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zvklen
leitliniengerechter Chemotherapie zur Entscheidung tber die notwendige Anzahl

von Chemotherapiezyklen

- bei Kindern und Jugendlichen

- zur Entscheidung liber die Bestrahlung von mittels CT dargestelltem Resttumor
eines Hodgkin-Lymphoms mit einem Durchmesser von > 2.5 e¢m nach bereits
erfolgter Chemotherapie

- zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im frithen Stadium nach zwei bis
vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung iiber die Forffilhrung der Therapie

- zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im intermediéren Stadium nach
zwei bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung iiber die Fortfilhrung der
Therapie

- zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis
sechs Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung iber die

Eortfiihrung der Therapie
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Stand: 25.01.2018

(...)

Anlage | Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung
erforderlich sind

(...)

3 Positronenemissionstomographie (PET)

3.1 PET bei Bestimmung des Tumorstadiums wvon primaren nichtkleinzelligen
Lungenkarzinomen einschliellich der Detektion von Lungenfernmetastasen

3.2 PET bei Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem Verdacht) bei priméaren
nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen

33 PET bei Charakterisierung von Lungenrundherden

Bei der Anwendung der Positronenemissionstomographie gemafR der Nummern 3.1 bis
3.3 muss das Behandlungskonzept die therapeutischen Konsequenzen der
Positronenemissionstomographie begriinden.

3.4 Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zur Bestimmung des Tumor-
stadiums des kleinzelligen Lungenkarzinoms (SCLC) einschlieflich der Detektion von
Lungenfernmetastasen soweit dies nicht in § 4 Nummer 4 ausgeschlossen ist.

3.5 Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) bei malignen Lymphomen zur
Entscheidung iber die Bestrahlung von mittels CT dargestelltem Resttumor eines
Hodgkin-Lymphoms mit einem Durchmesser von > 2,5 cm nach bereits erfolgter
Chemotherapie zur Entscheidung liber die Durchfiihrung einer Strahlentherapie.

3.6 Entscheidung liber die Durchfiihrung einer Neck Dissection bei Patienten
- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren
oder
- mit unbekannten Primartumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs.

3.7 Entscheidung Uber die Durchfiihrung einer laryngoskopischen Biopsie beim
Larynxkarzinom, wenn nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der
begriindete Verdacht auf eine persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht.

3.8 Positronenemissionstomographie  (PET; PET/CT) bei Hodgkin-Lymphomen _im
fortgeschrittenen Stadium _nach zwei Zyklen leitliniengerechter Chemotherapie 2ur
Entscheidung liber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen

3.9 Positronenemissionstomographie (PET: PET/CT) bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen
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Stand: 25.01.2018

fus)

Anlagell Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind

A. Aussetzung im Hinblick auf laufende oder geplante Studien

¢.)

9.1 Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zum Interim-Staging bei den
nachstehenden Indikationen; jeweils verbunden mit Beschluss zur Qualitdtssicherung
gemiaB § 137 SGBV des G-BA vom 21. Oktober 2010 [BAnhz. 2011 S. 4506] zuletzt
geéndert am TT. Monat 2018

a) bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach 2zwei bis sechs Zyklen
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung liber die Fortfiihrung

der Therapie
Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2021

b)  bei Hodgkin-Lymphomen im intermedidren Stadium nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie zur Entscheidung tber die Fortfilhrung der Therapie

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2021

c) bei Hodgkin-Lymphomen im_frilhen Stadium nach 2zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie zur Entscheidung tber die Fortfilhrung der Therapie

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2023
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Stand: 25.01.2018
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B-5.2 Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
B-5.2.1 Beschlussentwurf und Tragende Griinde

Stand: 25.01.2018

Gemeinsamer

BeSCh I USSGI"ItWU I’f ~ Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsadrztliche Versorgung:
Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Vom

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat 201J
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie  Methoden
vertragsarztliche Versorgung) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz 2006, S. 1523),
zuletzt geandert am TT. MMMM JJJJ (BAnz AT XO00KXX), wie folgt zu andern:

. In Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) Nummer 14 wird in
§ 1 folgende Nummer 10 angefiigt:

,10. Maligne Lymphome bei Kindern und Jugendlichen.”

Il. In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) Nummer 4 (PET
bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen) wird die nach der Angabe ,Die Beschlussfassung
zur Methode der PET bzw. PET/CT beim malignen Lymphom wird fiir die folgenden
Fragestellungen ausgesetzt:” folgende Nummer 4 aufgehoben.

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

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

Berlin, den

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Stand: 25.01.2018 ‘

Gemeinsamer

Tl'agende G I'Uﬂde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses lber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung:
Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Vom
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) lberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V fir die vertragsarztliche Versorgung der in der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) Versicherten neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
daraufhin, ob deren therapeutischer Nutzen, medizinische Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse — auch im
Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden — als erfiillt
angesehen werden konnen.

Der G-BA kann nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 seiner Verfahrensordnung (VerfO) bei Methoden,
bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche
Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit der MaRgabe treffen, dass
bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung gemafi
§ 135 SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MaRRgabe erfolgt, dass innerhalb
einer vom Plenum hierflr zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer
Studien gefiihrt werden kann.

Nach 2. Kapitel § 14 Absatz 5 Satz 2 VerfO kann der G-BA die Beratungen auch vor Ablauf
der festgelegten Frist wiederaufnehmen; dies gilt insbesondere, wenn die fiir die Entscheidung
erforderlichen Erkenntnisse bereits zu einem friiheren Zeitpunkt vorliegen oder wenn
erkennbar ist, dass auch bis zum Ablauf der Frist keine erhebliche Anderung des
Kenntnisstandes erreicht werden wird.

2. Eckpunkte der Entscheidung
21 Hintergrund

Der Aussetzungsbeschluss des G-BA vom 21. Oktober 2010" (Inkrafttreten: 22. Dezember
2011) zum Einsatz der PET; PET/CT bei malignen Lymphomen war im Rahmen der
Nichtbeanstandung des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) im Rahmen seiner
Rechtsaufsicht? zum einen mit der Auflage versehen worden, das initiale Staging bei Hodgkin-
Lymphomen erneut im Hinblick einer Aussetzung der Beschlussfassung zu prifen und dabei
auch das initiale Staging bei Non-Hodgkin-Lymphomen in diese Prifung einzubeziehen. Zum
anderen wurde angemerkt, dass durch einen Nichteinschluss der PET; PET/CT beim initialen
Staging (der in Studien eine Erbringung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
unberiihrt lieB) auch die Finanzierung der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen, die
zwischenzeitlich nicht im Rahmen von Studien behandelt werden kénnten, nicht mehr méglich
sei. Das spezifische Problem lag darin, dass die Rekrutierung der maRgeblichen Studie bereits
abgeschlossen und eine Folgestudie noch nicht begonnen worden war.

In der Folge hatte der G-BA zundchst am 18. April 2013 (Inkrafttreten: 8. November 2013)
einen Beschluss zur Aussetzung der Bewertung der Anwendung der PET; PET/CT bei
malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen gefasst.® Zugleich wurde bestimmt, dass
die Behandlung in Studieneinrichtungen der noch laufenden Studien zu erfolgen hatte und die
Behandlung einschlieBlich der Anwendung der PET; PET/CT entsprechend der laufenden
Studien oder entsprechend einer auf der Grundlage von Zwischenergebnissen dieser
laufenden Studien von Studienverantwortlichen begriindeten Empfehlung zum Vorgehen
basieren musste. Spezifisch wurde die Aussetzung mit der, im Sinne der Nachbeobachtung
noch laufenden aber eben nicht mehr rekrutierenden, EuroNet-PHL-C1-Studie begriindet und
bis zum 31. Dezember 2018 befristet.

1 Beschlussibersichtsseite: hitps:/fwww g-ba definformationen/beschluesse/1218/; dort im Dokument Beschlusstext” im
Beschlussteil Nurmer (1l

2 hitps:/fwww.g-ba de/downloads/40-268-1619/2010-10-21 MVWRL PET-malig-Lymphome BMG 4 pdf
3 Beschlussibersichtsseite: https:/fwww.g-ba.definformationen/beschluesse/ 1697/
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Ferner hatte der G-BA zu der von der Rechtsaufsicht noch einmal aufgegebenen Auflage, die
Beschlussfassung in Bezug auf das initiale Staging bei Hodgkin- und Non-Hodgkin-
Lymphomen generell zu lberprifen, weitere Beratungen aufgenommen. Der G-BA ist
inshesondere der Frage nachgegangen, ob durch die Anwendung von PET; PET/CT
Patientinnen und Patienten eine belastende Knochenmarksbiopsie (Bone Marrow Biopsy,
BMB) erspart werden kann, was sowohl fiir Erwachsene als auch fiir Kinder eine relevante
Fragestellung darstellt.

Zunachst wurden gemaft aktueller Rechtslage zu dieser Fragestellung Erprobungsstudien
jeweils fur das Hodgkin-Lymphom, die Non-Hodgkin-Lymphome fiir Erwachsene wie auch fur
Kinder und Jugendliche konzipiert. In der Diskussion mit Sachverstandigen und insbesondere
Studienverantwortlichen (Expertengesprach vom 5. April 2016 im G-BA) wurde jedoch
deutlich, dass es der Durchfiihrung eigens initiierter Erprobungsstudien mit prospektiver
Datenerhebung unter Anwendung der PET; PET/CT nicht bedarf. Diese Einschatzung beruhte
einerseits darauf, dass bei Studienverantwortlichen bereits Daten aus anderen, prospektiven
Studien vorliegen, die zur Bewertung des initialen Stagings bei Erwachsenen spezifisch in
Bezug auf die Frage der Notwendigkeit einer Knochenmarksbiopsie oder deren (teilvweiser)
Ersetzbarkeit durch eine initiale PET; PET/CT im Rahmen einer Beauftragung zur
Datenauswertung bzw. eines Sachverstandigengutachtens genutzt werden kénnen.
Andererseits ist deutlich geworden, dass eine solche Auswertung fiir Kinder und Jugendliche
bereits publiziert vorliegt (Purz et al. 20114%).

2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

In der Studie Purz et al., 2011 konnte in einer Gruppe von 175 Kindern und Jugendlichen mit
Hodgkin-Lymphom (ab Stadium llA, Studienteilnehmer der GPOH-HD2002-Studie) bei sieben
Patienten mit identifizierter Knochenmarksbeteiligung (4 %) eine Ubereinstimmung der
Ergebnisse von PET; PET/CT und BMB festgestellt werden. Durch die PET;, PET/CT wurden
insgesamt wesentlich mehr, némlich 45/175 Falle (26 %) mit Knochenmarksbeteiligung
identifiziert. Dies konnte durch weitere Bildgebung (CT, MRT oder Knochenmarksszintigrafie)
in 32 Fallen bestatigt werden. In 11 der 13 verbleibenden Falle lag insbesondere keine MRT-
Bildgebung vor, sodass die PET; PET/CT-Befunde in diesen nicht bestatigt werden konnten.

Es verbleibt zwar somit eine Restunsicherheit in Bezug auf falsch positive Befunde, die durch
PET; PET/CT hervorgerufen werden kénnten. Diese wird in der Gesamtbetrachtung jedoch
durch den Nutzen einer weniger invasiven Untersuchung als der BMB bei allen Patientinnen
und Patienten wund durch die hohe Zahl =zusétzlich ermitelter Falle mit
Knochenmarksbeteiligung mehr als aufgewogen.

Vor dem Hintergrund der genannten Studienergebnisse sind der Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit der PET; PET/CT beim initialen Staging bei Kindern und Jugendlichen
anzuerkennen.

In diesem Zusammenhang hat der G-BA auch die aktuelle Evidenzlage zu anderen
Anwendungsfeldern (auerhalb des Initial-Stagings) der PET; PET/CT bei Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen gepriift, die auch vom Aussetzungsbeschluss vom 18. April 2013
umfasst waren. Als aussetzungsbegriindende Studie wurde zum Zeitpunkt der Aussetzung
der Beschlussfassung die EuroNet-PHL-C1-Studie angefiihrt. In dieser Studie wurde (neben
der Frage, welche Wertigkeit eine PET/CT in der Diagnostik eines Knochenmarksbefalls hat)
auch der Versuch unternommen, auf der Basis von PET-Befunden eine nachfolgende
Radiotherapie vor allem mit dem Ziel, die Rate der Zweitmalignome zu reduzieren, gezielter
einzusetzen (Interim-Staging). Als primares Erfolgskriterium wurde hier das Erreichen einer
primaren Heilungsrate von 90 % angelegt, ein Wert der in etwa im Rahmen der bisherigen
Therapien ohne Deeskalation erreicht wird. Aktuell liegt eine Interim-Analyse nach 48 Monaten

4 Purz S et al. [18F] Flucrodeoxyglucose positron emission tomography for detection of bone marrow involvement in children
and adolescents with Hodgkin's lymphoma. J Clin Oncol. 2011 Sep 10,29(26).3523-8

39




B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

lediglich als Abstract vor, deren Ergebnisse die Autoren als erfolgversprechend bewerten,
insofern die Rate des ereignisfreien Uberlebens mit 88 % bzw. 87 % mit bzw. ohne
Radiotherapie als nicht relevant differierend betrachtet wird®. Eine Publikation der
abschlieBenden Ergebnisse wurde fiir Ende 2017 erwartet®, liegt aber aktuell noch nicht vor.

Es ist zu beriicksichtigen, dass auch schon der Beschluss vom 18. April 2013 auf der
Erkenntnis des G-BA beruhte, dass die Behandlung von Lymphomen bei Kindern und
Jugendlichen in Deutschland im Wesentlichen im Rahmen von multizentrischen Studien
durchgefuihrit wird, die an besonders qualifizieten Einrichtungen unter mafgeblicher
Beteiligung der (Fach-) Gesellschaft flur Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH)
erfolgt und damit von einer systematischen Erkenntnisgewinnung auszugehen ist. Auch wenn,
wie oben dargestellt, die abschlieBenden Ergebnisse der Euro-Net-PHL-C1 Studie aktuell
noch nicht publiziert vorliegen, so wurde die Nachfolgestudie Euro-Net-PHL-C27 doch bereits
begonnen und auch in dieser wird die PET; PET/CT therapieleitend eingesetztFehler! Textmarke nicht
definlert.  Soliten die Ergebnisse der Euro-Net-PHL-C1-Studie wider Erwarten keinen
unmittelbaren Nutzenbeleg fiir die PET; PET/CT im Rahmen des Interim-Stagings ermdglichen
(in dem z. B. das Ziel einer primdren Heilungsrate von ungefahr 90 % nicht erreicht wiirde), so
wére doch aufgrund der laufenden C2-Folgestudie davon auszugehen, dass die regelhafte
Behandlung von Kindern und Jugendlichen an spezialisierten Einrichtungen erméglichen wird,
nahere Erkenntnisse zum Interim-Staging im Rahmen eines kontrollierten Settings zu erzielen.

Zusammenfassend gelangt der G-BA vor dem Hintergrund der Priifbitten der Rechtsaufsicht,
der bereits vorliegenden Ergebnisse und des speziellen Versorgungskontextes in der
Gesamtabwagung zu dem Schluss, dass der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der
PET; PET/CT bei Kindern und Jugendlichen mit malignen Lymphomen anzuerkennen sind.

2.3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit

Fiir eine gesundheitsékonomische Betrachtung der PET bzw. PET/CT bei malignen
Lymphomen ist es prinzipiell notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir
die Versorgung mit und ohne dieses Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des
Einsatzes der PET zu quantifizieren, um schlief3lich beide GréRen miteinander ins Verhaltnis
zu setzen. Fur die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene
Verfahren der gesundheitsékonomischen Evaluation entwickelt worden. Da dem G-BA die
erforderlichen Daten fiir eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit der PET bzw. PET/CT bei
malignen Lymphomen nicht zur Verfiigung stehen, muss auf eine sektorspezifische Bewertung
der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

Die Anwendung der PET; PET/CT bei Kindern und Jugendlichen mit malignen Lymphomen
kann ambulant erfolgen.

2.4  Wirdigung der Stellungnahmen

[Stellungnahmeverfahren noch nicht durchgefiihrt]

3. Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen Informationspflichten fur
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VVerfO.

5 Landmann-Parker et al. Haematologica 2016; 101(s5); Abstract P064
6 Barrington SF, Kluge R. FDG PET for therapy monitoring in Hodgkin and non-Hodgkin lymphomas. Eur J Mucl Med Mol Imaging.
2017 Apr 14.

7 hitp:ikml clinicalsite. org/de/cat/546/trial2467;
https:ffwww.clinicaltrialsregister eu/ctr-search/search ?query=eudract number:2012-004053-88
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4. Verfahrensablauf

[Wird durch die GF noch ergénzt]

5. Fazit

Nach erfolgter Prifung gem&aR § 135 Absatz 1 SGB V durch den G-BA und positiver
Feststellung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET/CT
bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen in die vertragsérztliche Versorgung
eingefibrt und Anlage Ill der MVV-RL entsprechend angepasst.

Berlin, den

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaRk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.2.2

Die mit dem vorgelegten Beschlussentwurf formulierten Anderungen der MVV-RL sowie
weitere in zeitgleich durchgefuhrten Stellungnahmeverfahren (PET; PET/CT zum Interim-
Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen und PET; PET/CT bei aggressiven Non-
Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)) vorgeschlagene Anderungen wurden in einem

Flie3text Richtlinie

FlieRtext der Richtlinie (Auszug) dargestellt.

Stand: 25.01.2018

14.

§1

Anlage | MVV-RL

Positronenemissionstomographie (PET)

Zugelassene Indikationen

Die PET darf fiir die folgenden Indikationen
nach MaRgabe der folgenden Paragraphen dieser Nummer zu Lasten der gesetzlichen Kran-

9.

§2

(1)
richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesérztekammer und schlieBen
auch die Arzte ein, fir die Ubergangsregelungen der fiir sie zustandigen Arztekammern zum
Flhren der aktuellen Bezeichnung bestehen oder bestanden haben.

kenversicherung als vertragsarztliche Leistung erbracht werden:
1.

Bestimmung des Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen ein-
schlieBlich der Detektion von Fernmetastasen.

Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem Verdacht) bei primaren nichtkleinzelligen Lun-
genkarzinomen.

Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere Beurteilung der Dignitat periphe-
rer Lungenrundherde bei Patienten mit erhéhtem Operationsrisiko und wenn eine Diagno-
sestellung mittels einer invasiven Methodik nicht maglich ist.

Bestimmung des Tumorstadiums von kleinzelligen Lungenkarzinomen einschlieBlich der
Detektion von Fernmetastasen, es sei denn, dass vor der PET-Diagnostik ein kurativer
Therapieansatz nicht mehr méglich erscheint.

Nachweis eines Rezidivs (bei begriindetem Verdacht) bei kleinzelligen Lungenkarzino-
men, wenn die Patienten primar kurativ behandelt wurden und wenn durch andere bildge-
bende Verfahren ein lokales oder systemisches Rezidiv nicht gesichert oder nicht ausge-
schlossen werden konnte.

Entscheidung (iber die Bestrahlung von mittels CT dargestellten Resttumoren eines Ho-
dgkin-Lymphoms mit einem Durchmesser von > 2,5 cm nach bereits erfolgter Chemothe-
rapie.

Entscheidung tber die Durchfiihrung einer Neck Dissection bei Patienten
- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren
oder
- mit unbekannten Primartumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs.

Entscheidung lber die Durchfilhrung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynxkarzi-
nom, wenn nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begriindete Verdacht
auf eine persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht.

Entscheidung iber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen bei Hodgkin-Lym-
phomen im fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zyklen leitliniengerechter Chemotherapie.

10. Maligne Lymphome bei Kindern und Jugendlichen.

Allgemeine Grundsitze zur Qualititssicherung der PET

Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, Stand: 30, November 2017 1
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(2) Im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung diirfen nur Arzte die PET durchfiihren,
welche alle der folgenden Voraussetzungen erfiillen:

1. Facharzte fiir Nuklearmedizin oder Facharzte fiir Radiologie, die entsprechend der fiir sie
geltenden Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET zu erbringen,

2. aktuelle Erfahrung in der Durchfiihrung und Befundung durch Nachweis von mindestens
1000 PET-Untersuchungen zu onkologischen Fragestellungen in der Regel in den letzten
funf Jahren vor Antragstellung,

3. Kenntnisse und Erfahrungen in der Einordnung der PET-Befunde in den diagnostischen
Kontext anderer bildgebender Verfahren (z. B. CT oder MRT) und

4. regelmafBige Fortbildungen zur PET und ergédnzenden bildgebenden Verfahren zu onkolo-
gischen Fragestellungen, insbesondere auch durch Teilnahme an interdisziplinar besetz-
ten Fallkonferenzen oder Qualitatszirkeln.

(3) Die nachfolgenden apparativen Anforderungen sind Mindestvoraussetzungen:

1. Einsatz eines dedizieften-PET-Systems mit einer rdumlichen Auflésung von weniger als 7
mm,

2. Méglichkeit der technischen (“softwarebasierten®) Bildfusion mit - gof. auch zeitversetzt
durchgefuihrter - CT oder MRT und

3. Méglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert).
(4 Als weitere MaRBnahmen zur Qualitatssicherung sind einzuhalten:

1. Die Indikationsstellung zur PET erfolgt in einem Team in interdisziplinarer Zusammenar-
beit. Eine PET darf nur dann durchgefiihrt werden, wenn das Behandlungskonzept die
therapeutischen Konsequenzen der Anwendung der PET begriindet. Dies ist mittels Stich-
proben zu tberprifen.

2. Iminterdisziplindren Team erfolgen im Weiteren

- die Befundbesprechungen zur Planung des weiteren therapeutischen VVorgehens
unter Einbeziehung der PET-Befunde und

- die Nachbesprechungen in Kenntnis der histologischen und ggf. operativen Be-
funde.

3. Positive PET-Befunde, die eine entscheidende Anderung des therapeutischen Vorgehens
begriinden wiirden, sind grundsétzlich histologisch oder zytologisch bzw. radiologisch zu
verifizieren, um therapeutische Fehlentscheidungen aufgrund falsch-positiver Befunde zu
vermeiden. Ausnahmen sind in jedem Einzelfall zu begriinden.

¢.)

§3 Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den Indikationen ge-
maR§1 Nr.1-3

(..

(2) Als weitere MaBnahme zur Qualititssicherung ist die Durchfiihrung der PET an die
Voraussetzung gekniipft, dass die Zusammenarbeit mit weiteren, fiir die Versorgung der be-
troffenen Patienten gegebenenfalls notwendigen Fachdisziplinen geregelt ist. Diese kann auch
durch Kooperationen mit fiir die Versorgung von GKV-Patienten zugelassenen Institutionen
und Einrichtungen erfolgen. Dazu ist fir jede kooperierende Einrichtung ein Ansprechpartner
zu benennen. Die nachfolgenden Einrichtungen mussen werktaglich verfliigbar sein:

2 Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, Stand. 30. November 2017
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- Eigenstédndige thoraxchirurgische Abteilung mit mindestens zwei in Vollzeit bzw. eine
entsprechende Anzahl von in Teilzeit tatigen Facharzten fiir Thoraxchirurgie oder den
in Abs. 1 genannten thoraxchirurgisch tatigen Facharzten,

- Radiologie mit dem technischen Fortschritt entsprechender bildgebender Diagnostik
(MRT, CT),

- Strahlentherapie,
- Onkologie/Pneumologie und

- Pathologie.
(...)

§7 Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei der Indikation geman

§1Nr.9

(1) Das in § 2 Absatz 4 genannte interdisziplindre Team besteht mindestens aus

- demfir die Durchfiihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt ge-
mafR § 2 Absatz 2 Nummer 1 und

- demfir den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Facharzt fur Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie.

(2) Indie Entscheidungen sollen Arzte weiterer betroffener Fachgebiete einbezogen werden,
sofern deren Expertise fiir die Entscheidungsfindung erforderlich ist. § 3 Absatz 2 gilt ent-
sprechend. Ausgenommmen hiervon ist die Regelung nach § 3 Absatz 2 Spiegelstrich 1

Verfligbarkeit einer thoraxchirurgischen Abteilung) sowie Spiegelstrich 4 (Onkolo-

gie/Pneumologie).

¢.)

Richtlinie Methoden vertragsarztiiche Versorgung, Stand: 30, November 2017 3
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Anlage Ill MVV-RL
4. PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen

Die Beschlussfassung zur Methode der PET bzw. PET/CT beim malignen Lymphom wird fir
die folgenden Fragestellungen ausgesetzt:

1. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei
bis viersechs Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung liber die

Fortfiihrung der Chemetherapie/ Chemoimmuntherapie-Therapie.

Beschluss-giiltig-bis-31-—Dezember2017 Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2021.

2. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im intermedigren-ederforge-
schrittenen Stadium nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung tber die

Fortflihrung der Therapie.

Beschluss glltig bis: 31. Dezember 2021.

3. PET,; PET/CT zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im friihen Stadium nach zwei
bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung liber die Fortfilhrung der Therapie.

Beschluss gliltig bis: 31. Dezember 2023.

4 Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, Stand. 30. November 2017
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-9 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind deshalb keine Ausfuhrungen

abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

B-6.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4.1 aufgefuhrten Institutionen / Organisationen

Inst./ Beschlussgegenstand Auswertung Beschluss-
Org. Anderungsvorschlag/Begriindung/Kommentar entwurf
Deutsche Beschlussgegenstand: Zustimmende Kenntnisnahme. Keine
Rontgenges | Die PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen Anderungen
ellschaft wird als erforderlich fur die Versorgung mit Krankenhausbehandlung angesehen | por  Hinweis. dass der Beschlussentwurf
(DRG) und deshalb in § 4 Nummer 4.3 KHMe-RL als Ausnahme vom Ausschluss und in ungerechtfertiét nicht Erwachsene umfasst. wird
Aplage I aufgenommen sowie Anlage Il der KHMe-RL entsprechend angepasst. z2ur  Kenntnis genommen, st far ’ die
Die Deutsche Rontgengesellschaft unterstiitzt den Beschlussentwurf des | gegenstandliche Beschlussfassung aber nicht
Gemeinsamen Bundesausschusses. Die DRG weist jedoch darauf hin, dass eine | yon Relevanz.
giffe;err:lzierung ;\évischgnhKindern/JugendIichen und Erwachsenen internationalen Mit PET/CT bei Erwachsenen mit Lymphomen
mplehlungen widerspricht. beschéftigt sich der G-BA intensiv im Rahmen
seiner Methodenbewertung; diesbezigliche
Beschlussfassungen werden gesondert erfolgen.
Die PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen | Die genannten unterschiedlichen | Keine
wird in den Leistungskatalog der vertragsarztlichen Versorgung als anerkannte | Formulierungen sind an die jeweilige Systematik | Anderungen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Anlage | der MVV-RL) aufgenommen | der Richtlinien angepasst und fiihren dazu, dass
und Anlage Ill der MVV-RL entsprechend angepasst. die Methoden sowohl im ambulanten als auch im
Die Formulierung sollte an die Formulierung im stationaren Sektor angeglichen | stationaren Sektor GKV-Leistung sein wird.
werden.
Deutsche Die PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen | Der Hinweis, dass der Beschlussentwurf | Keine
Gesellschaf | wird als erforderlich fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung angesehen | ungerechtfertigt nicht Erwachsene umfasst, wird | Anderungen
t fur | und deshalb in § 4 Nummer 4.3 KHMe-RL als Ausnahme vom Ausschluss und in | zur  Kenntnis genommen, ist fur die
Nuklearmed | Anlage | aufgenommen sowie Anlage Il der KHMe-RL entsprechend angepasst. gegenstandliche Beschlussfassung aber nicht
ITDIr(]BN €.V. | Die Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin befiirwortet in diesem Punkt den an Relevanz. ) )
(DGN) Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses. Mit PET/CT bei Erwachsenen mit Lymphomen

Es bleibt allerdings kritisch zu prifen, inwieweit eine unterschiedliche Betreuung
von Patienten <18 Jahre versus >18 Jahre vermieden und wie eine Anpassung an

beschéftigt sich der G-BA intensiv im Rahmen
seiner Methodenbewertung, auch mit dem
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Inst./
Org.

Beschlussgegenstand

Anderungsvorschlag/Begriindung/Kommentar

internationale Standards nicht nur bei der Erstdiagnose gesichert werden kann.

Mit dem oben von uns formulierten Anderungsvorschlag kann zumindest fiir den
Indikationsbereich des Initial-Stagings diese strikt auf dem kalendarischen Alter
basierende, madglicherweise grundrechtlich nicht haltbare Unterscheidung
vermieden werden.

Anmerkung GF: der ,oben formulierte Anderungsvorschlag” bezieht sich auf das
gemeinsame Stellungnahmeformular (PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen, PET; PET/CT bei fortgeschrittenen HL und PET,;
PET/CT bei aggressiven NHL (Interim-Staging)), dort heif3t es zu fortgeschrittenen
HL:

Die DGN bittet daher um Anderung des Beschlussentwurfes auf folgende
Formulierung:

.Die PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen bei Erstdiagnose und nach zwei
Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung tber die notwendige Anzahl von Chemo-
Therapiezyklen ..."

Die PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen
wird in den Leistungskatalog der vertragsarztlichen Versorgung als anerkannte
Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Anlage | der MVV-RL) aufgenommen
und Anlage Il der MVV-RL entsprechend angepasst.

Da es keine medizinischen Griinde fur Unterschiede des Einschlusses bzw. der
Aussetzung von Indikationsbereichen der PET; PET/CT bei Lymphomen je nach
Versorgungssektor gibt, bitten wir um tUbereinstimmende Berlcksichtigung unserer
obigen Bitte um Anderung des Beschlussentwurfes mit gleichlautender
Formulierung fur den stationaren und vertragsarztlichen Sektor.

Auswertung

Initialstaging; diesbeziigliche
Beschlussfassungen werden gesondert erfolgen.

Die genannten unterschiedlichen
Formulierungen sind an die jeweilige Systematik
der Richtlinien angepasst und fiihren dazu, dass
die Methoden sowohl im ambulanten als auch im
stationaren Sektor GKV-Leistung sein wird.

Beschluss-
entwurf

Gesell-
schaft  fir
Padiatrisch
e Onkologie
und
Hamato-
logie
(GPOH)

Beschlussgegenstand:

Die PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen
wird als erforderlich fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung angesehen
und deshalb in 8 4 Nummer 4.3 KHMe-RL als Ausnahme vom Ausschluss und in
Anlage | aufgenommen sowie Anlage Il der KHMe-RL entsprechend angepasst.

Die Erorterung des G-BA zum Einsatz von PET/PET-CT bei Kindern und
Jugendlichen mit malignen Lymphomen stellt die Faktenlage korrekt da.

Die Gesamtabwagung und die Schlussfolgerung des G-BA, dass ,vor dem
Hintergrund der Prifbitten der Rechtsaufsicht, der bereits vorliegenden Ergebnisse
und des speziellen Versorgungskontextes der Nutzen und die medizinische

Zustimmende Kenntnisnahme.

Der Beschluss nimmt keine Einschréankung der
Anwendung der PET bzw. PET/CT bei
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen vor.

Der Beschluss bezieht sich auf PET; PET/CT,
andere Regelungen sind davon unberihrt.

Keine
Anderungen
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Inst./ Beschlussgegenstand Auswertung Beschluss-
Org. Anderungsvorschlag/Begriindung/Kommentar entwurf

Notwendigkeit der PET; PET/CT bei Kindern und Jugendlichen mit malignen
Lymphomen anzuerkennen sind", wird von der GPOH-HD-Studiengruppe
nachhaltig unterstitzt, sofern diese Anerkennung das Staging-PET/PET-CT zum
Diagnosezeitpunkt sowie das Interim-PET/PET-CT nach 2zwei Kursen
Chemotherapie (sog. early Response PET (ERA-PET), fur alle Patienten) und das
sog. late response-PET (LRA-PET) am Ende der Chemotherapie zur Festlegung
der weiteren Therapie, d.h. insbesondere der Radiotherapie fir ERA-PET positive
Patienten im intermediaren und fortgeschrittenen Stadium einschlief3t. Ist es richtig,
dass die Zulassung auch fiir Patienten mit einem Rezidiv gilt und dass PET-MRT
auch zugelassen ist, wenn es in den Studienprotokollen erlaubt ist?

Die PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen
wird in den Leistungskatalog der vertragsérztlichen Versorgung als anerkannte
Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Anlage | der MVV-RL) aufgenommen
und Anlage Il der MVV-RL entsprechend angepasst.

Die Erorterung des G-BA zum Einsatz von PET/PET-CT bei Kindern und
Jugendlichen mit malignen Lymphomen stellt die Faktenlage korrekt da.

Die Gesamtabwagung und die Schlussfolgerung des G-BA, dass ,vor dem
Hintergrund der Prifbitten der Rechtsaufsicht, der bereits vorliegenden Ergebnisse
und des speziellen Versorgungskontextes der Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit der PET; PET/CT bei Kindern und Jugendlichen mit malignen
Lymphomen anzuerkennen sind", wird von der GPOH-HD-Studiengruppe
nachhaltig unterstitzt, sofern diese Anerkennung das Staging-PET/PET-CT zum
Diagnosezeitpunkt sowie das Interim-PET/PET-CT nach zwei Kursen
Chemotherapie (sog. early Response PET (ERA-PET), fur alle Patienten) und das
sog. late response-PET (LRA-PET) am Ende der Chemotherapie zur Festlegung
der weiteren Therapie, d.h. insbesondere der Radiotherapie fir ERA-PET positive
Patienten im intermediéren und fortgeschrittenen Stadium einschlief3t. Ist es richtig,
dass die Zulassung auch fiir Patienten mit einem Rezidiv gilt und dass PET-MRT
auch zugelassen ist, wenn es in den Studienprotokollen erlaubt ist?
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B-7 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten  Organisationen/Institutionen, die eine  schriftliche
Stellungnahme abgegeben haben, haben auf ihr Recht zur Abgabe einer muindlichen
Stellungnahme verzichtet.

B-8 Wiurdigung der Stellungnahmen

B-8.1 Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Die Stellungnehmer stimmen dem vorgelegten Beschlussentwurf zu, sodass sich keine
Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf ergibt.

Einwande oder Anderungswiinsche, die iiber den Stellungnahmegegenstand hinausgehen,
werden zur Kenntnis genommen, fihren aber nicht zu einer Anderung der
Beschlussdokumente.

B-8.2 Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung

Die Stellungnehmer stimmen dem vorgelegten Beschlussentwurf zu, sodass sich keine
Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf ergibt.

Einwande oder Anderungswiinsche, die iiber den Stellungnahmegegenstand hinausgehen,
werden zur Kenntnis genommen, fihren aber nicht zu einer Anderung der
Beschlussdokumente.
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B-9 Anhang: Schriftliche Stellungnahmen
B-9.1 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Réntgengesellschaft

Gemeinsamer
Bundesausschuss
Formular zur Abgabe von Stellungnahmen zu den nachstehend benannten Richtliniendnderungen und Anderungen des QS-

Beschlusses, die den Einsatz der Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen
betreffen

Deutsche Riontgengesellschaft (DRG)
20.02.2018

A. Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung 2

B. Anderung des Beschlusses iiber MaRnahmen zur Qualititssicherung der Positronenemissionstomographie bei Patientinnen und
Patienten mit Hodgkin-Lymphomen und aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach bereits erfolgter
Chemotherapie zur Entscheidung tber die Fortfiihrung der Therapie

C. Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
D. Anlagen 12
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A. Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

betrifft die Beschlussteile

1. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen
2. PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen
3. PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Beschlussgegenstand

Anderungsvorschlag / Begriindung

PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen

Die PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen im
fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zyklen
leitliniengerechter Chemotherapie zur Entscheidung
uber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen
wird als erforderlich fur die Versorgung mit
Krankenhausbehandiung angesehen und deshalb in § 4
Nummer 4.3 KHMe-RL als Ausnahme vom Ausschluss
und in Anlage | aufgenommen sowie Anlage |l der KHMe-
RL entsprechend angepasst.

s. Anlage 1. BE-TG-KHMe-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.1, Il und 1lI).

Die Anerkennung der PET;PET/CT fir die genannte Indikation wird von der
Deutschen Rontgengesellschaft unterstiitzt und stellt die Konsequenz aus den
international verfligbaren Daten dar. Kritisch anzumerken ist aus Sicht der DRG,
dass die Einschrankung auf das Interim-Staging ohne initiale Baseline-
Untersuchung (Ausbreitungsdiagnostik) internationalen Empfehlungen
entgegenlauft.

Die Deutsche Réntgengesellschaft schlagt daher vor, die Formulierung um die
Ausbreitungsdiagnostik bei Erstdiagnose zu ergédnzen: ,Die PET.PET/CT bei
Hodgkin-Lymphomen bei Erstdiagnose und im fortgeschrittenen Stadium nach
zwei Zyklen...:".

PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Die PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen wird als erforderlich fiir die
Versorgung mit Krankenhausbehandlung angesehen und
deshalb in § 4 Nummer 4.3 KHMe-RL als Ausnahme vom
Ausschluss und in Anlage | aufgenommen sowie Anlage Il
der KHMe-RL entsprechend angepasst.

s. Anlage 4. BE-TG-KHMe-RL-KuJ (im Beschlussentwurf
unter Nummer [, Il und IIl)

Die Deutsche Réntgengesellschaft unterstitzt den Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses. Die DRG weist jedoch darauf hin, dass eine
Differenzierung zwischen Kindern/Jugendlichen und Erwachsenen internationalen
Empfehlungen widerspricht.
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PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Auf Grundlage der geplanten Studienabschlisse laufender
Studien (Oktober 2018 bzw. Dezember 2020) verlangert
der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung zur PET;
PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen
(Interim-Staging) bis zum 31. Dezember 2021 und andert
aufgrund der Vorgehensweise in der OPTIMAL-Studie
Anzahl der Therapiezyklen, nach denen die PET/CT
Anwendung finden kann von ,zwei bis vier' auf ,zwei bis
sechs' Therapiezyklen sowie die Benennung der durch die
PET/CT gesteuerten Therapie.

s. Anlage 6: BE-TG-KHMe-RL-NHL (im Beschlussentwurf
unter Nummer I)

Die Erweiterung der Indikation auf ,zwei bis sechs” Therapiezyklen wird von der
Deutschen Réntgengesellschaft beflurwortet. Wie unter Punkt 1 ,PET;PET/CT zum
Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen" bereits angemerkt, ist
fiir die Verwendung der PET;PET/CT zum Interim-Staging eine Baseline-
Untersuchung bei Erstdiagnose erforderlich. Diese sollte in der Beschlussvorlage
des Gemeinsamen Bundesausschuss erganzt werden.

Die in Anlage Il (,Methoden, deren Bewertungsverfahren
ausgesetzt sind") Abschnitt A (,Aussetzung im Hinblick auf
laufende oder geplante Studien”) Nummer 9.1 unter a), b)
und c) stehenden Verweise auf den mit der Aussetzung
verbundenen QS-Beschluss werden in den einleitenden
Satz von Anlage Il Abschnitt A Nummer 9.1 vorgezogen
und geben dort einen Verweis auf den zuletzt gednderten
Beschluss.

s. Anlage 6: BE-TG-KHMe-RL-NHL (im Beschlussentwurf
unter Nummer [)

Keine Anmerkungen

Umstrukturierung § 4 Nummer 4.3

In § 4 Nummer 4.3 werden Ausnahmen vom Ausschluss
der PET bei malignen Lymphomen formuliert. Als weitere
Ausnahme vormn Ausschluss wird die PET; PET/CT bei
L,Hodgkin-Lymphomen im fortgeschrittenen Stadium nach
zwei Zyklen leitliniengerechter Chemotherapie zur

Wie bereits oben beschrieben ist die Verwendung der PET;PET/CT fiir das Interim-
Staging an einen Ausgangshefund mit PET;PET/CT vor Beginn der Therapie
gekoppelt. Diese Ausgangsuntersuchung bei Erstdiagnose muss im
Beschlussentwurf erganzt werden. Eine mégliche Formulierung ist die Erganzung
der drei Indikationen in Anlage || Nummer 9.1 um den Zusatz ,....einschlieBlich der
PET;PET/CT fiir den bei Erstdiagnose notwendigen Ausgangsbefund vor Interim-
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Entscheidung lber die notwendige Anzahl von
Chemotherapiezyklen® aufgenommen.

Die bisherige Ausnahme vom Ausschluss, die das
Jnterim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen und bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier
Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung lber die Fortfilhrung der Chemotherapie”
betrifft, wurde mit Beschluss des G-BA von Februar 2015
aufgrund der unterschiedlich langen Laufzeiten der
aussetzungsbegriindenden Studien in die folgenden
separaten Indikationsbereiche aufgeteit und wie
nachstehend in Anlage Il Nummer 9.1 aufgenommen:

¢ Zum Interim-Staging bei aggressiven Non-
Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung {ber die  Fortfilhrung  der
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie,

e zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im
intermediaren oder fortgeschrittenen Stadium nach
zwei bis vier Zyklen Chemotherapie zur
Entscheidung iliber die Fortflihrung der Therapie,

e zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im
friihen Stadium nach 2zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie zur Entscheidung (lber die
Fortfilhrung der Therapie.

Diese Regelungen wurden inklusive der im ersten Absatz
dargestellten Anderung mit der Umstrukturierung von § 4
Nummer 4.3 nachvollzogen. Gleichzeitig werden die
einzelnen Indikationsbereiche neu sortiert: Zu Beginn
werden Ausnahmen vom Ausschluss aufgrund von
Methoden aufgefiihrt, die filir die WVersorgung mit
Krankenhausbehandiung erforderlich sind und

Staging (Baseline-Untersuchung)*.
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anschliefend die Ausnahmen vom Ausschluss aufgrund
von Entscheidungen, die zugehdrigen
Bewertungsverfahren auszusetzen. Dariliber hinaus soll
damit eine bessere Lesbarkeit und Verstandlichkeit dieser
Regelung erzielt werden.

s. Anlage 1: BE-TG-KHMe-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer [.2).
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B. Anderung des Beschlusses uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der
Positronenemissionstomographie bei Patientinnen und Patienten mit Hodgkin-Lymphomen und
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach bereits erfolgter Chemotherapie zur
Entscheidung liber die Fortfiihrung der Therapie

betrifft die Beschlussteile

1. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen
2. PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Beschlussgegenstand Anderungsvorschlag / Begriindung

Anderung des Beschlusses iiber MaBnahmen zur Qualititssicherung: PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen
Hodgkin-Lymphomen

Anderungen in § 1: In § 1 werden wird in Absatz 1 Satz 1 | Keine Anmerkungen
die Angabe ,Hodgkin-Lymphomen" durch die Angabe
Jrithen und intermediaren Stadien des Hodgkin-
Lymphoms* ersetzt und in Spiegelpunkt 2 die Wérter ,und
fortgeschrittenen” gestrichen.

s. Anlage 2: BE-TG-QS-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.1)

Anderungen in § 4: Regelung zur Anwendung der RL Keine Anmerkungen
nach §§ 137 Absatz 3, 275a SGB V fiir Priifungen des
MDK

s. Anlage 2: BE-TG-QS-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.2 und Il)
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Anderungen in § 5: Spiegelpunkt 2 wird redaktionell Keine Anmerkungen
angepasst. Zum einen werden Streichungen zum bereits
erfolgten Inkrafttreten vorgenommen, zum anderen die
Anderungen in § 1 nachvollzogen.

s. Anlage 2: BE-TG-QS-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.3)

Anderungen in Anlage | und II: In Anlage | Nummer A.2 | Keine Anmerkungen
des Beschlusses wird das Wort  dezidierten" und in
Anlage || Nummer A.2 des Beschlusses wird das Wort
Ldezidiertes” gestrichen.

s. Anlage 2: BE-TG-Q3-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer II)

Anderung des Beschlusses iiber MaBnahmen zur Qualititssicherung: PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen
(Interim-Staging)

Anderungen in § 1: Auf Grundlage der geplanten Keine Anmerkungen
Studienabschliisse laufender Studien (Oktober 2019 bzw.
Dezember 2020) verlangert der G-BA die Aussetzung der
Beschlussfassung zur PET; PET/CT bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging) bis zum
31. Dezember 2021 und &ndert aufgrund der
Vorgehensweise in der OPTIMAL-Studie Anzahl der
Therapiezyklen, nach denen die PET/CT Anwendung
finden kann von ,zwei bis vier’ auf ,zwei bis sechs’
Therapiezyklen sowie die Benennung der durch die
PET/CT gesteuerten Therapie

s. Anlage 7: BE-TG-QS-NHL (im Beschlussentwurf unter
Nummer [.1)

Anderungen in § 5: In § 5 (Giiltigkeitsdauer der QS- Keine Anmerkungen
Mafinahmen) wird in Spiegelpunkt 1 entsprechend dem

56



B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Vorgehen in §1 die Angabe der Therapiezyklen von zwei
bis vier* auf zwei bis sechs’' und die Benennung der durch
die PET/CT gesteuerten Therapie geandert sowie die
Angabe ,mit Ablauf des 31. Dezember 2017" durch die
Angabe ,mit Ablauf des 31. Dezember 2021" ersetzt.

s. Anlage 7: BE-TG-QS-NHL (im Beschlussentwurf unter
Nummer [.2)
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C. Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung

betrifft die Beschlussteile

1. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen
2. PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen
3. PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Beschlussgegenstand Anderungsvorschlag / Begriindung

PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen im fortgeschrittenen Stadium

Die PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen im Die Formulierung sollte an die Formulierung im stationdren Sektor angeglichen und
fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zyklen um die PET;PET/CT als Baseline-Untersuchung bei Erstdiagnose erganzt werden.
leitliniengerechter Chemotherapie zur Entscheidung
uber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen
wird in den Leistungskatalog der vertragsarztlichen
Versorgung als anerkannte Untersuchungs- und
Behandlungsmethode (Anlage | der MVV-RL)
aufgenommen und Anlage |ll der MVVV-RL entsprechend
angepasst

s. Anlage 3: BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer .1 und II)

Fir die PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen im Keine Anmerkungen
fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zyklen
leitliniengerechter Chemotherapie zur Entscheidung
uber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen
werden mit dem in Anlage | Nummer 14 eingefligten
Paragraphen 7 Zusatzliche Anforderungen an die
Qualitatssicherung festgelegt.

s. Anlage 3. BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.3)
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PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Die PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen wird in den Leistungskatalog
der vertragsarztlichen Versorgung als anerkannte
Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Anlage | der
MWVV-RL) aufgenommen und Anlage Il der MVV-RL
entsprechend angepasst

s. Anlage 5: BE-TG-MVV-RL-KuJ (im Beschlussentwurf
unter Nummer | und I1)

Die Formulierung sollte an die Formulierung im stationaren Sektor angeglichen
werden.

PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Auf Grundlage der geplanten Studienabschliisse laufender
Studien (Oktober 2019 bzw. Dezember 2020) verlangert
der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung zur PET;
PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen
(Interim-Staging) bis zum 31. Dezember 2021 und andert
aufgrund der Vorgehensweise in der OPTIMAL-Studie
Anzahl der Therapiezyklen, nach denen die PET/CT
Anwendung finden kann von ,zwei bis vier' auf ,zwei bis
sechs' Therapiezyklen sowie die Benennung der durch die
PET/CT gesteuerten Therapie (Anlage Il der MVVV-RL)

s. Anlage 8: BE-TG-MVV-RL-NHL (im Beschlussentwurf
unter Nummer [)

Anderung von § 1 Satz 1

Keine Anmerkungen

In § 1 wird in Satz 1 die Angabe ,bei Vorliegen der
Voraussetzungen nach §§ 2, 3" durch die Angabe ,hach
Malgabe der folgenden Paragraphen dieser Nummer"
ersetzt.

s. Anlage 3: BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten (im

Keine Anmerkungen

10
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Beschlussentwurf unter Nummer 1.1)

In § 2 Absatz 3 Nummer 1 wird das Wort ,dedizierten"
gestrichen.

s. Anlage 3. BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.2)

Keine Anmerkungen

11
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D. Anlagen

PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen (,,HL-fortgeschritten®)

1. BE-TG-KHMe-RL-HL-fortgeschritten
2. BE-TG-QS-HL-fortgeschritten
3. BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten

PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen (,,KuJ®)

4. BE-TG-KHMe-RL-Kud
5. BE-TG-MVV-RL-KuJ
PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging) (,,NHL*)

6. BE-TG-KHMe-RL-NHL
7. BE-TG-QS-NHL
8. BE-TG-MVV-RL-NHL

Richtlinien (Auszug) und QS-Beschluss mit allen zur Stellungnahme gestellten Anderungen

9. FlieBtext-KHMe-RL-Auszug
10. FlieBtext-QS
11. FlieRtext-MVV-RL-Auszug

12
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B-9.2 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Nuklearmedizin (DGN)

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Formular zur Abgabe von Stellungnahmen zu den nachstehend benannten Richtliniendnderungen und Anderungen des QS-
Beschlusses, die den Einsatz der Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen
betreffen

Deutsche Gesellschaft fiir Nuklearmedizin e.V. (DGN)

28. Februar 2018

A.
B.

Richtlinie Methoden KrankenhausSheanaIUNgG ..uuuiimumrsursss s s s s s s s s s s s ass s s s ss s s s s s s s s s ass s snssnssnnsnsssssssasansannes &

Anderung des Beschlusses iiber MaRnahmen zur Qualititssicherung der Positronenemissionstomographie bei Patientinnen und
Patienten mit Hodgkin-Lymphomen und aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach bereits erfolgter
Chemotherapie zur Entscheidung lber die Fortflihrung der Therapie....

. Richtlinie Methoden vertragsarztliche VEIrSOTQUING ... iicrsersss s sesssssess e e s seraas e s s ans sessnassns e e essseranss susaenssensassenessasssssarensanns
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A. Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

betrifft die Beschlussteile

1. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen
2. PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen
3. PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Beschlussgegenstand

Anderungsvorschlag / Begriindung

PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen

Die PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen im
fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zyklen
leitliniengerechter Chemotherapie zur Entscheidung
uber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen
wird als erforderlich fur die Versorgung mit
Krankenhausbehandiung angesehen und deshalb in § 4
Nummer 4.3 KHMe-RL als Ausnahme vom Ausschluss
und in Anlage | aufgenommen sowie Anlage |l der KHMe-
RL entsprechend angepasst.

s. Anlage 1. BE-TG-KHMe-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.1, Il und 1lI).

Die Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin beflirwortet, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss nach jahrelanger Bewertungsarbeit die PET; PET/CT
wenigstens unter der hier genannten Indikation als erforderlich fiir die Versorgung
im stationaren Sektor anerkennen will.

Wie in unseren vorausgegangenen Stellungnahmen bereits mehrfach konstatiert,
gibt es jedoch weitere relevante Indikationsbereiche der PET; PET/CT bei
Lymphomen, die entgegen aktueller internationaler Leitlinien weiterhin nicht
Bestandteil der Regelversorgung sind.

Dabei ist die besondere, inzwischen vom Gesetzgeber korrigierte Rechtslage zu
beriicksichtigen, unter der es zu dem Ausschluss der PET; PET/CT bei
Lymphomen kam, namlich dem vorgeschriebenen Ausschluss einer Methode,
wenn kein Nutzen nachweisbar war. Dass kein Nutzen bei einer Nutzenbewertung
gefunden wird, hei3t nicht, dass dieser nicht vorhanden ist. Dennoch erfolgte
gemal der damaligen Gesetzeslage der Ausschluss auch im stationdren
Versorgungssektor. Dieser Fehler in der damaligen Konstruktion des SGB V zeigt
sich gerade bei der hier benannten Indikation der PET; PET/CT.

Basierend auf den aktuellen Ergebnissen der deutschen Hodgkin-Studiengruppe
kann erfreulicherweise die damalige Fehlentscheidung des G-BA korrigiert werden.
Eine besonders kritische Abweichung von internationalen Leitlinien ist die fehlende
Méglichkeit, eine initiale PET; PET/CT bei Diagnose eines Hodgkin-Lymphoms im
Rahmen der Regelversorgung gesetzlich Versicherter zulasten der Gesetzlichen
Krankenkassen zu erbringen. Die in dem hier benannten Indikationsbereich des
Beschlussentwurfes benannte Feststellung eines fortgeschrittenen Stadiums
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basiert gemaR internationaler Leitlinien auf der Ausbreitungsdiagnostik mittels der
PET; PET/CT.

Die Beschrankung der PET bzw. PET/CT auf Patienten mit fortgeschrittenen
Hodgkin-Lymphomen ist auf der Basis aktueller Studienresultate nicht haltbar.
Auch hat die Interim-PET bzw. PET/CT zur Beurteilung des frilhen
Therapieansprechens zweifelsfrei in den frilhen und intermediéren Stadien ihren
Nutzen in einer randomisierten Studie mit dem harten Endpunkt ,Uberleben"
gezeigt (André MPE et al., JCO 2017). Hier hat die PET bzw. -PET/CT nach 2
Zyklen ABVD die gezielte Intensivierung auf BEACOPP erméglicht und so konnte
das Uberleben der Patienten verbessert werden. Auf Basis dieser
Studienergebnisse mit dem héchsten Evidenzgrad muss die Interim-PET bzw. -
PET/CT auch fiir die Patienten méglich sein, die in frilhen und intermediaren
Stadien zundchst mit ABVD behandelt werden. Auch wenn das Therapieregime
der genannten Studie fir viele Patienten nicht 1. Wahl ist in Deutschland,
entscheiden sich viele Patienten flr diese Art der Behandlung. Diesen Patienten
muss die PET nach 2 Zyklen méglich sein, auch wenn sie gesetzlich versichert
sind.

Im Ubrigen war in der genannten Studie die PET fester Bestandteil der initialen
Diagnostik (André MPE et al., JCO 2017).

Die DGN bittet daher um Anderung des Beschlussentwurfes auf folgende
Formulierung:

.Die PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen bei Erstdiagnose und nach zwei
Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung tber die notwendige Anzahl von
Chemotherapiezyklen wird als erforderlich fiir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung angesehen und deshalb in § 4 Nummer 4.3 KHMe-RL als
Ausnahme vom Ausschluss und in Anlage | aufgenommen sowie Anlage |l der
KHMe-RL entsprechend angepasst.”

Literatur:

André MPE, Girinsky T, Federico M, Reman O, Fortpied C, Gotti M, Casasnovas
O, Brice P, van der Maazen R, Re A, Edeline V, Fermé C, van Imhoff G, Merli F,
Bouabdallah R, Sebban C, Specht L, Stamatoullas A, Delarue R, Fiaccadori V,
Bellei M, Raveloarivahy T, Versari A, Hutchings M, Meignan M, Raemaekers J.
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Early Positron Emission Tomography Response-Adapted Treatment in Stage | and
Il Hodgkin Lymphoma: Final Results of the Randomized EORTC/LYSA/FIL H10
Trial. J Clin Oncol. 2017 Jun 1;35(16):1786-1794.

PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Die PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen wird als erforderlich fir die
Versorgung mit Krankenhausbehandlung angesehen und
deshalb in § 4 Nummer 4.3 KHMe-RL als Ausnahme vom
Ausschluss und in Anlage | aufgenommen sowie Anlage Il
der KHMe-RL entsprechend angepasst.

5. Anlage 4. BE-TG-KHMe-RL-KuJ (im Beschlussentwurf
unter Nummer [, Il und II)

Die Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin beflirwortet in diesem Punkt den
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Es bleibt allerdings kritisch zu priifen, inwieweit eine unterschiedliche Betreuung
von Patienten <18 Jahre versus =18 Jahre vermieden und wie eine Anpassung an
internationale Standards nicht nur bei der Erstdiaghose gesichert werden kann.
Mit dem oben von uns formulierten Anderungsvorschlag kann zumindest fiir den
Indikationsbereich des Initial-Stagings diese strikt auf dem kalendarischen Alter
basierende, méglicherweise grundrechtlich nicht haltbare Unterscheidung
vermieden werden.

PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Auf Grundlage der geplanten Studienabschliisse laufender
Studien (Oktober 2019 bzw. Dezember 2020) verlangert
der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung zur PET;
PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen
(Interim-Staging) bis zum 31. Dezember 2021 und &ndert
aufgrund der Vorgehensweise in der OPTIMAL-Studie
Anzahl der Therapiezyklen, nach denen die PET/CT
Anwendung finden kann von ,zwei bis vier' auf .zwei bis
sechs' Therapiezyklen sowie die Benennung der durch die
PET/CT gesteuerten Therapie.

s. Anlage 6: BE-TG-KHMe-RL-NHL (im Beschlussentwurf
unter Nummer [)

Die Deutsche Gesellschaft flr Nuklearmedizin begrit, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss nach jahrelanger Bewertungsarbeit den Aussetzungsbeschluss
auf der Basis einer aktualisierten Nutzenbewertung dahingehend erweitert, dass
gemal der klinischen Notwendigkeit und der in aktuellen Studien belegten
Datenlage das Interim-Staging mittels PET/CT auch bei Patienten mit bis zu sechs
Therapiezyklen Chemotherapie erforderlich ist.

Anderungsbedarf sehen wir an folgender Stelle:

Eine initiale PET/CT-Untersuchung ist als integraler Bestandteil des Interim-
Stagings anzusehen. Die Protokolle der in den Tragenden Griinden zitierten
Studien zum Interim-Staging fordern die initiale PET bei den Studienteilnehmern.
Die PETAL-Studie setzte sogar zwingend voraus, dass eine initiale PET-
Untersuchung erfolgt war. Die Messmethodik der PETAL-Studie erfordert, dass ein
quantitativer Vergleich der in der PET; PET/CT anhand von SUV-Messungen
ermittelten Anreicherungsintensitét von initialer PET und Interim-PET erfolgt. Dies
war wohl auch die Motivation des G-BA, in die ,Malnahmen zur Qualitatssicherung
der Positronenemissionstomographie bei Patientinnen und Patienten mit Hodgkin-
Lymphomen und aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach
bereits erfolgter Chemotherapie zur Entscheidung (ber die Fortfihrung der
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Therapie* die Vorgabe aufzunehmen, dass die ,Mdglichkeit zur semi-quantitativen
Auswertung (SUV-Wert)" vorhanden sein muss.

Die aktuelle Beschlusslage fiihrt dazu, dass gesetzlich Versicherte nicht
protokollgemaf in den vom G-BA genannten Studien versorgt werden kdnnen.
Wir bitten daher um Klarstellung im vorgesehenen Beschluss, dass die initiale
PET; PET/CT integraler Bestandteil des Interim-Stagings ist. Dazu schlagen wir
weiter unten eine entsprechende Formulierung vor.

Die in Anlage Il {,Methoden, deren Bewertungsverfahren
ausgesetzt sind*) Abschnitt A (,Aussetzung im Hinblick auf
laufende oder geplante Studien”) Nummer 9.1 unter a), b)
und c) stehenden Verweise auf den mit der Aussetzung
verbundenen QS-Beschluss werden in den einleitenden
Satz von Anlage Il Abschnitt A Nummer 9.1 vorgezogen
und geben dort einen Verweis auf den zuletzt gednderten
Beschluss.

s. Anlage 6: BE-TG-KHMe-RL-NHL (im Beschlussentwurf
unter Nummer [)

Umstrukturierung § 4 Nummer 4.3

Die Deutsche Gesellschaft fiir Nuklearmedizin versteht dies als eine redaktionelle
Anderung der Dokumentenstruktur. Zu den inhaltlichen Aspekten finden Sie unsere
Anderungsvorschlage bei den Antworten zu den einzelnen Indikationen.

In § 4 Nummer 4.3 werden Ausnahmen vom Ausschluss
der PET bei malignen Lymphomen formuliert. Als weitere
Ausnahme vom Ausschluss wird die PET; PET/CT bei
+Hodgkin-Lymphomen im fortgeschrittenen Stadium nach
zwei Zyklen leitliniengerechter Chemotherapie zur
Entscheidung lber die notwendige Anzahl von
Chemotherapiezyklen® aufgenommen.

Die bisherige Ausnahme vom Ausschluss, die das
Jnterim-Staging bei  Hodgkin-Lymphomen und bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier
Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung lber die Fortfilhrung der Chemotherapie”
betrifft, wurde mit Beschluss des G-BA von Februar 2015

Wie oben bereits dargelegt erfordert das Interim-Staging das initiale Staging mittels
PET; PET/CT als integralen Bestandteil der Methodik. Wir bitten den G-BA
diesbezuglich um Klarstellung im vorgesehenen Beschluss.
Dazu schlagen wir folgende Formulierung fir die nachstehend in Anlage I
Nummer 9.1 aufzulistenden Indikationsbereichen, sofern den Vorschldgen zum
Interimstaging nicht generell nachgekommen wird:
e Zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei
bis vier Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung
Uber die Fortflihrung der Chemotherapie/Chemoimmuntherapie
einschlieBlich des im Hinblick darauf als Ausgangsbefund
erforderlichen initialen Stagings;
e zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im intermedidren oder
fortgeschrittenen Stadium nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie zur
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aufgrund der unterschiedlich langen Laufzeiten der
aussetzungsbegriindenden Studien in die folgenden
separaten Indikationsbereiche aufgeteilt und wie
nachstehend in Anlage || Nummer 9.1 aufgenommen:

¢ Zum Interim-Staging bei aggressiven Non-
Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung {ber die  Forffilhrung  der
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie,

e zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im
intermedidren oder fortgeschrittenen Stadium nach
zwei bis vier Zyklen Chemotherapie zur
Entscheidung iiber die Fortfiihrung der Therapie,

e zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im
friihen Stadium nach 2zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie zur Entscheidung Uber die
Fortfiihrung der Therapie.

Diese Regelungen wurden inklusive der im ersten Absatz
dargestellten Anderung mit der Umstrukturierung von §4
Nummer 4.3 nachvollzogen. Gleichzeitig werden die
einzelnen Indikationsbereiche neu sortiert: Zu Beginn
werden Ausnahmen wvom Ausschluss aufgrund von
Methoden aufgefiihrt, die fiir die \ersorgung mit

Krankenhausbehandiung erforderlich sind und
anschliefend die Ausnahmen vom Ausschluss aufgrund
von Entscheidungen, die zugehdrigen

Bewertungsverfahren auszusetzen. Dariiber hinaus soll
damit eine bessere Lesbarkeit und Verstandlichkeit dieser
Regelung erzielt werden.

s. Anlage 1. BE-TG-KHMe-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.2).

Entscheidung liber die Fortflihrung der Therapie einschlieBlich des im
Hinblick darauf als Ausgangsbefund erforderlichen initialen Stagings,
2um Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im friihen Stadium nach zwei
bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung tiber die Fortfiihrung der
Therapie einschlieBlich des im Hinblick darauf als Ausgangsbefund
erforderlichen initialen Stagings.
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B. Anderung des Beschlusses uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der
Positronenemissionstomographie bei Patientinnen und Patienten mit Hodgkin-Lymphomen und
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach bereits erfolgter Chemotherapie zur
Entscheidung liber die Fortfiihrung der Therapie

betrifft die Beschlussteile

1. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen
2. PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Beschlussgegenstand Anderungsvorschlag / Begriindung

Anderung des Beschlusses iiber MaBnahmen zur Qualitatssicherung: PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen
Hodgkin-Lymphomen

Anderungen in § 1: In § 1 werden wird in Absatz 1 Satz 1 | Die sich aus der Logik des Beschlussinhaltes ergebenden redaktionellen

die Angabe ,Hodgkin-Lymphomen" durch die Angabe Anderungen sind nachvollziehbar. Wir bitten oben um klarstellende Anderungen
Jrithen und intermediaren Stadien des Hodgkin- des Beschlussinhaltes, welche konsekutiv eine nachgehende Anpassung dieser
Lymphoms" ersetzt und in Spiegelpunkt 2 die Warter ,und | redaktionellen Anderungen in §1 erfordern.

fortgeschrittenen” gestrichen.

s. Anlage 2: BE-TG-QS-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.1)

Anderungen in § 4: Regelung zur Anwendung der RL Die DGN nimmt diese gesetzliche Vorgabe zur Kenntnis.
nach §§ 137 Absatz 3, 275a SGB V fiir Priifungen des
MDK

s. Anlage 2: BE-TG-QS-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.2 und Il)
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Anderungen in § 5: Spiegelpunkt 2 wird redaktionell
angepasst. Zum einen werden Streichungen zum bereits
erfolgten Inkrafttreten vorgenommen, zum anderen die
Anderungen in § 1 nachvollzogen.

s. Anlage 2: BE-TG-QS-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.3)

Die DGN nimmt diese redaktionelle Anderung zur Kenntnis.

Anderungen in Anlage | und II: In Anlage | Nummer A.2
des Beschlusses wird das Wort  dezidierten" und in
Anlage || Nummer A.2 des Beschlusses wird das Wort
Ldezidiertes” gestrichen.

s. Anlage 2: BE-TG-Q3-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer II)

Die DGN nimmt diese Anderung zur Kenntnis.

Anderung des Beschlusses iiber MaBnahmen zur Qualit
(Interim-Staging)

atssicherung: PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen

Anderungen in § 1: Auf Grundlage der geplanten
Studienabschliisse laufender Studien (Oktober 2019 bzw.
Dezember 2020) verlangert der G-BA die Aussetzung der
Beschlussfassung zur PET; PET/CT bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging) bis zum
31. Dezember 2021 und &ndert aufgrund der
Vorgehensweise in der OPTIMAL-Studie Anzahl der
Therapiezyklen, nach denen die PET/CT Anwendung
finden kann von ,zwei bis vier’ auf ,zwei bis sechs’
Therapiezyklen sowie die Benennung der durch die
PET/CT gesteuerten Therapie

s. Anlage 7: BE-TG-QS-NHL (im Beschlussentwurf unter
Nummer [.1)

Die sich aus der Logik des Beschlussinhaltes ergebenden redaktionellen
Anderungen sind nachvollziehbar. Wir bitten oben um klarstellende Anderungen
des Beschlussinhaltes, welche konsekutiv eine nachgehende Anpassung dieser
redaktionellen Anderungen in §1 erfordern.

Anderungen in § 5: In § 5 (Giiltigkeitsdauer der QS-

Die sich aus der Logik des Beschlussinhaltes ergebenden redaktionellen

Mafinahmen) wird in Spiegelpunkt 1 entsprechend dem

Anderungen sind nachvollziehbar. Wir bitten oben um klarstellende Anderungen
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Vorgehen in §1 die Angabe der Therapiezyklen von zwei
bis vier* auf zwei bis sechs’' und die Benennung der durch
die PET/CT gesteuerten Therapie geandert sowie die
Angabe ,mit Ablauf des 31. Dezember 2017" durch die
Angabe ,mit Ablauf des 31. Dezember 2021" ersetzt.

s. Anlage 7: BE-TG-QS-NHL (im Beschlussentwurf unter
Nummer [.2)

des Beschlussinhaltes, welche konsekutiv eine nachgehende Anpassung dieser
redaktionellen Anderungen in §5 erfordern.
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C. Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung

betrifft die Beschlussteile

1. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen
2. PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen
3. PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Beschlussgegenstand

Anderungsvorschlag / Begriindung

PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen im fortgeschrittenen Stadium

Die PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen im
fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zyklen
leitliniengerechter Chemotherapie zur Entscheidung
uber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen
wird in den Leistungskatalog der vertragsarztlichen
Versorgung als anerkannte Untersuchungs- und
Behandlungsmethode (Anlage | der MVV-RL)
aufgenommen und Anlage |ll der MVVV-RL entsprechend
angepasst

s. Anlage 3: BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer .1 und II)

Da es keine medizinischen Griinde flr Unterschiede des Einschlusses bzw. der
Aussetzung von Indikationsbereichen der PET; PET/CT bei Lymphomen je nach
Versorgungssektor gibt, bitten wir um tbereinstimmende Beriicksichtigung unserer
obigen Bitte um Anderung des Beschlussentwurfes mit gleichlautender
Formulierung fiir den stationaren und vertragsarztlichen Sektor.

Fir die PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen im
fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zyklen
leitliniengerechter Chemotherapie zur Entscheidung
uber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen
werden mit dem in Anlage | Nummer 14 eingefligten
Paragraphen 7 Zusatzliche Anforderungen an die
Qualitatssicherung festgelegt.

s. Anlage 3. BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.3)

Da es keine medizinischen Griinde flr Unterschiede des Einschlusses bzw. der
Aussetzung von Indikationsbereichen der PET; PET/CT bei Lymphomen je nach
\ersorgungssektor gibt, bitten wir um Gbereinstimmende Beriicksichtigung unserer
obigen Bitte um Anderung des Beschlussentwurfes mit gleichlautender
Formulierung fiir den stationdren und vertragsérztlichen Sektor.

10
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PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Die PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei
Kindern und Jugendlichen wird in den Leistungskatalog
der vertragsarztlichen Versorgung als anerkannte
Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Anlage | der
MWVV-RL) aufgenommen und Anlage Il der MVV-RL
entsprechend angepasst

s. Anlage 5: BE-TG-MVV-RL-KuJ (im Beschlussentwurf
unter Nummer | und I1)

Da es keine medizinischen Griinde fiir Unterschiede des Einschlusses bzw. der
Aussetzung von Indikationsbereichen der PET; PET/CT bei Lymphomen je nach
Versorgungssektor gibt, bitten wir um Gbereinstimmende Beriicksichtigung unserer
obigen Bitte um Anderung des Beschlussentwurfes mit gleichlautender
Formulierung fiir den stationdren und vertragsérztlichen Sektor,

PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Auf Grundlage der geplanten Studienabschliisse laufender
Studien (Oktober 2019 bzw. Dezember 2020) verlangert
der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung zur PET;
PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen
(Interim-Staging) bis zum 31. Dezember 2021 und andert
aufgrund der Vorgehensweise in der OPTIMAL-Studie
Anzahl der Therapiezyklen, nach denen die PET/CT
Anwendung finden kann von ,zwei bis vier' auf ,zwei bis
sechs' Therapiezyklen sowie die Benennung der durch die
PET/CT gesteuerten Therapie (Anlage Il der MVVV-RL)

s. Anlage 8: BE-TG-MVV-RL-NHL (im Beschlussentwurf
unter Nummer [)

Anderung von § 1 Satz 1

Da es keine medizinischen Griinde fuir Unterschiede des Einschlusses bzw. der
Aussetzung von Indikationsbereichen der PET, PET/CT bei Lymphomen je nach
Versorgungssektor gibt, bitten wir um tbereinstimmende Berlicksichtigung unserer
obigen Bitte um Anderung des Beschlussentwurfes mit gleichlautender
Formulierung fir den stationdren und vertragsarztlichen Sektor,

In § 1 wird in Satz 1 die Angabe ,bei Vorliegen der
Voraussetzungen nach §§ 2, 3" durch die Angabe ,hach
Malgabe der folgenden Paragraphen dieser Nummer"
ersetzt.

s. Anlage 3: BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten (im

Die DGN nimmt diese Anderung zur Kenntnis.

11
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Beschlussentwurf unter Nummer 1.1)

In § 2 Absatz 3 Nummer 1 wird das Wort ,dedizierten"
gestrichen.

s. Anlage 3. BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.2)

12
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D. Anlagen

PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen (,,HL-fortgeschritten®)

1. BE-TG-KHMe-RL-HL-fortgeschritten
2. BE-TG-QS-HL-fortgeschritten
3. BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten

PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen (,,KuJ®)

4. BE-TG-KHMe-RL-Kud
5. BE-TG-MVV-RL-KuJ
PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging) (,,NHL*)

6. BE-TG-KHMe-RL-NHL
7. BE-TG-QS-NHL
8. BE-TG-MVV-RL-NHL

Richtlinien (Auszug) und QS-Beschluss mit allen zur Stellungnahme gestellten Anderungen

9. FlieBtext-KHMe-RL-Auszug
10. FlieBtext-QS
11. FlieRtext-MVV-RL-Auszug

13
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B-9.3 Schriftliche Stellungnahme der GPOH-HD-Studiengruppe im Namen der GPOH

. TUKGM®

g;- E':J?g"’“ 510”““9 UNIVERSITATSKLINIKUM
I (GIESSEN UMD MARBURG
Gemeinsamer Bundesausschuss Zentrom fiir Kinderhelkonde ond
Jugendm ed izn

Abteilung Methodenbewertung und

J Fiid. Himatologic ond Onkologie
veranlasste Leistungen

Leiter: Prof. Dr. . Kirholz

o ey B v e it ol L ol uni- oo de
Wegelystralie 8
1G§Ega E.ir"n Sekretariat: Fran M. Mounek
Tel. 064 /85-43420, FAX 064198543429
el i ot e i ] s i esiceen de
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E-Mail:
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Blutsta m meell transpla nta tion
Station Feiper

Tel. 0641/985-4 3532, ~03533, FAX 064198543589

Stellungnahme der GPOH-HD-Studiengruppe im Namen der GPOH zu

Anderung der Richilinie Methoden Krankenhausbehandiung (KHMe-RL) und
Anderung der Richtlinie Methoden vertragsdrztiiche Versorgung (MVV-RL):
Positrone nemissionstomographie (PET); PET/Compute tomographie (CT):

- bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Erdrterung des G-BA zum Einsatz von PET/PET-CT bei Kindern und Jugendlichen mit
malignen Lymphomen stellt die Faktenlage korrektda.

Die Gesamtabwagung und die Schlussfolgerung des G-BA, dass vor dem Hintergrund der
Prifbitten der Rechtsaufsicht, der bereits vorliegenden Ergebnisse und des speziellen
Versorgungskontextes der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der PET, PET/CT
bei Kindern und Jugendlichen mit malignen Lymphomen anzuerkennen sind®, wird von der
GPOH-HD-Studiengruppe nachhaltig unterstiitzt, sofern diese Anerkennung das Staging-
PET/PET-CT zum Diagnosezetpunkt sowie das Interim-PET/PET-CT nach zwei Kursen
Chemotherapie (sog. early Response PET (ERA-PET), fur alle Patienten) und das sog. late
response-PET (LRA-PET) am Ende der Chemotherapie zur Festlegung der weiteren
Therapie, dh. insbesondere der Radiotherapie fir ERA-PET positive Patienten im
intermediaren und fortgeschrittenen Stadium  einschlie®t. Ist es richtig, dass die Zulassurng
auch fiir Patienten mit einem Rezidiv gilt und dass PET-MRT auch zugelassen ist, wenn es
in den Studienprotokollen erlaubt ist?

Gielen, deqﬁ.ﬂ.?ﬂ18

Prof. Dr. [~Kacholz
Leiter der GPOH-HD-Studiengruppe
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C Gesamtbewertung

C-1.1 Vertragsarztliche Versorgung

Nach erfolgter Prifung gemaf § 135 Abs. 1 SGB V durch den G-BA und positiver Feststellung
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET/CT bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen in die vertragséarztliche Versorgung eingefthrt.

C-1.2 Krankenhausbehandlung

Nach erfolgter Prifung geman § 137c Abs. 1 SGB V durch den G-BA und positiver Feststellung
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET/CT bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen als fir eine ausreichende, zweckmaRige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen und deshalb in Anlage |
der KHMe-RL aufgenommen.
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