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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 uberpruft 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 fir eine ausreichende, zweckmé&Rige 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, Beschlisse mit der Mal3gabe treffen, dass
bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemaf 8 137c 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 gefuihrt werden
kann.

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung des diagnostischen Verfahrens PET bzw.
des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET/CT von 2003 bei malignen Lymphomen
gemal § 137c Absatz 1 SGB V hatte der G-BA das Bewertungsverfahren tber den Einsatz
der PET; PET/CT zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen mit
Beschluss vom 21. Oktober 2010 ausgesetzt; die Giltigkeit des Aussetzungsbeschlusses
wurde bis zum 31. Dezember 2014 befristet. Der vorgenannte Aussetzungsbeschluss wurde
mit einem Beschluss Uber Malinahmen zur Sicherung der Struktur- und der Prozessqualitat
der Leistungserbringung geman § 137 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierflr
notwendige Dokumentation verbunden und ebenfalls bis zum 31. Dezember 2014 befristet.
Die Giiltigkeit vorgenannter Beschliisse wurde mit Beschlissen vom 19. Februar 2015 bis zum
31. Dezember 2017 verlangert (verdffentlicht im Bundesanzeiger am 15. Mai 2015; BAnz AT
15.05.2015 B5 und BAnz AT 15.05.2015 B6). Zugleich mit der hier gegenstandlichen
Entscheidung zur Verlangerung der Giiltigkeit der Aussetzung des Bewertungsverfahrens wird
auch die Gliltigkeit des begleitenden Beschlusses Uber MalBhahmen zur Sicherung der
Struktur- und der Prozessqualitat der Leistungserbringung verlangert.

A-1.2.1 Priafung der Voraussetzungen

Zur Entscheidungsfindung tber das weitere Vorgehen nach Ablauf des bis Ende 2017
befristeten Aussetzungsbeschlusses war zunachst zu prifen,

e o0b die Erwartung, dass die genannten Studien nach deren Abschluss eine
Nutzenbewertung der PET; PET/CT zum Interim-Staging ermdglichen, weiterhin
besteht und wann diese Ergebnisse jeweils erwartet werden konnen (1. Kriterium).

e Es war weiterhin (2. Kriterium) zu prifen, ob zwischenzeitlich Ergebnisse aus Studien
publiziert worden sind (z. B. Studien, die beim Beschluss der Aussetzung nicht bekannt
oder nicht in Studienregistern identifiziert worden waren), die zur Nutzenbewertung
ebenfalls geeignet sind und ggf. auch eine frilhere Entscheidung ermdglichen.

e Es war zusatzlich zu prufen (3. Kriterium), ob weitere laufende Studien bekannt sind
oder zwischenzeitlich neue laufende Studien begonnen wurden (z. B. auch Studien,
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die beim Beschluss der Aussetzung nicht bekannt oder nicht in Studienregistern
identifiziert worden waren), die ebenfalls zur Nutzenbewertung geeignete Ergebnisse
erwarten lassen. Bewertet wurden diese insbesondere im Hinblick darauf, ob
Ergebnisse friiher zu erwarten sind als die Ergebnisse der Studien, die der Aussetzung
zu Grunde gelegt wurden.

Zur Prufung der drei genannten Sachverhalte wurde die Fachberatung Medizin der
Geschéftsstelle des G-BA gebeten, geeignete Recherchen durchzufiihren. Sie hat die
Ergebnisse dieser Recherchen am 7. Juni 2017 zur Verfligung gestellt.

A-1.2.2 Ergebnis der Prufung in Bezug auf aussetzungsbegriindende Studien

Nach den Ergebnissen dieser Recherche ist die PETAL-Studie im Marz 2017 abgeschlossen
worden (1. Kriterium). Die Veroffentlichung der Vollpublikation steht zum Zeitpunkt der
Beschlussfassung noch aus, soll aber in Kirze erfolgen. Ein diesbeziiglich publizierter
Abstract' und vorab durch den Studienverantwortlichen an den G-BA (Ubermittelte
Informationen zur geplanten Vollpublikation, zeigen, dass die Ergebnisse der PETAL-Studie
sich nicht als geeignet erwiesen haben, den Stellenwert von durch PET; PET/CT veranlassten
Therapieanderungen aufzuzeigen.

A-1.2.3 Ergebnis der Prufung in Bezug auf zwischenzeitlich verfligbare Ergebnisse

Die Recherche nach zwischenzeitlich publizierten Ergebnissen (2. Kriterium) hat keine
Identifizierung aktueller Publikationen hervorgebracht.

A-1.2.4 Ergebnis der Prufung in Bezug auf weitere laufende Studien

In den Studienregistern finden sich zusatzlich zur PETAL-Studie zwei weitere, fir die
gegenstandliche Nutzenbewertung relevante Studien (3. Kriterium):

e Die OPTIMAL-Studie (NCT01478542), die den Titel ,Verbesserung der
Therapieergebnisse und Verminderung der Toxizitat bei alteren Patienten mit CD20+
diffus groRRzelligen B-Zell-Lymphomen durch eine optimierte Gabe von Rituximab,
Ersatz von konventionellem durch liposomales Vincristin und FDG-PET basierter
Therapiereduktion®, tragt. Ein Ziel dieser in Deutschland durchgefiihrten randomisiert-
kontrollierten Studie mit 1152 Patienten ist die Prifung, ob bei fehlendem Nachweis
von vitalem Lymphomgewebe nach vier (bei ginstiger Prognose) bzw. sechs Zyklen
(bei weniger gunstiger Prognose) Chemotherapie (,PET-negativ®) auf die
nachfolgende Bestrahlung und die damit verbundenen Nebenwirkungen verzichtet
werden kann. Der Abschluss der Studie ist fur Oktober 2019 geplant.

Erste Ergebnisse zu 505 Patienten der OPTIMAL-Studie sind in Form eines Kongress-
Abstracts verfligbar?. Dieser zeigt auf, dass nur bei 33% (62 von 187 Patientinnen
/Patienten mit Bulky Disease) wesentlich infolge einer PET-Positivitdt noch eine
Radiotherapie durchgefuhrt wurde. Im Vergleich mit Daten einer anderen Studie, die
dem gegenwartigen Therapiestandard entspricht, wurde das Ausmald der
Radiotherapie damit um 42% verringert, ohne dass bisher signifikant unguinstigere
Ergebnisse der OPTIMAL-Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer in Bezug auf den
Therapieerfolg verzeichnet wurden.

Die in Frankreich laufende, aber nicht mehr rekrutierende, randomisiert-kontrollierte Studie
(NCT01285765) ,Evaluating the Non-inferiority of a Treatment Adapted to the Early Response
Evaluated With 18F-FDG PET Compared to a Standard Treatment, for Patients Aged From 18
to 80 Years With Low Risk (aa IPI = 0) Diffuse Large B-cells Non Hodgkin's Lymphoma CD
20+" prift an 650 Patienten, ob bei fehlendem Nachweis von vitalem Lymphomgewebe die

1 Diihrsen et al. 2016; Blood 2016 128:1857 (http://www.bloodjournal.org/content/128/22/18577?sso-checked=true [Zugriff:
10.10.2017])

2 pfreundschuh et al, 2017 Radiotherapy to bulky disease PET-negative after immunochemotherapy in elderly DLBCL patients:
Results of a planned interim analysis of the first 187 patients with bulky disease treated in the OPTIMAL>60 study of the DSHNHL.,
ASCO-Abstract, http://meetinglibrary.asco.org/record/147103/abstract
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Anzahl der Chemotherapie-Zyklen von sechs auf vier reduziert werden kann. Der Abschluss
der Studie ist fir Dezember 2020 geplant.

A-1.2.5 Zusammenfassende Bewertung der Evidenzlage

Die bisher vorliegenden Ergebnisse der PETAL-Studie (s. Abschnitt 2.2) stutzen nicht die
Erwartung, dass mit den in Kirze zu rechnenden publizierten Ergebnissen der Studie eine
abschlieRende Nutzenbewertung moglich sein wird. Da die Ergebnisse zweier Studien
ausstehend sind, die gemalR der Anforderung nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO geeignet
sind, den Nutzenbeleg zu flhren (s. Abschnitt 2.4), hat der G-BA entschieden, die Aussetzung
der Beschlussfassung zu verlangern und noch keine abschlieRende Nutzenbewertung
vorzunehmen. Auf Grundlage der geplanten Studienabschliisse (Oktober 2019 bzw.
Dezember 2020) verlangert der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung bis zum 31.
Dezember 2021 und andert aufgrund der Vorgehensweise in der OPTIMAL-Studie die 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.

In Umsetzung der Vorgabe im 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 VerfO verbindet der G
BA die vorgenannte Beschlussfassung mit einer zeitgleichen Verlangerung der Gliltigkeit des
Beschlusses zur Qualitatssicherung des G-BA vom 21. Oktober 2010 [BAnz. 2011 S. 4506],
geandert mit Beschluss vom 19. Februar 2015 [BAnz AT 15.05.2015 B6], in dem
Anforderungen an die Strukturqualitat und die Prozessqualitat der Leistungserbringung gemar3
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierflir notwendige Dokumentation
festgelegt sind.

A-1.2.6 Anderung des Einleitungssatzes von Anlage Il Abschnitt A Nummer 9.1

Durch das Vorziehen des Verweises auf die verbundenen QS-MalRnahmen aus Buchstabe a),
b), und c) in den einleitenden Satz werden Anderungen im gemeinsamen QS-Beschluss fur
alle drei unter a), b) und c) gelisteten Indikationen gultig.

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

A-1.4 Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen Informationspflichten fur
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.
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A-1.5 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand

21.10.2010 G-BA Beschluss lber die Aussetzung des Bewertungsverfahrens
zur Positronenemissionstomographie (PET); PET/
Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen
(Interim-Staging)

19.02.2015 G-BA Beschluss lber die Verlangerung der Aussetzung des
Bewertungsverfahrens zur Positronenemissionstomographie
(PET); PET/ Computertomographie (CT) bei malignen
Lymphomen (Interim-Staging)

25.01.2018 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens (Beschlussentwurf
zu einer Verlangerung der Aussetzung des
Bewertungsverfahrens)

22.03.2018 UA MB Anhorung zu dem vorgenannten Beschlussvorhaben entfallt,
da alle Stellungnahmeberechtigten auf ihr mindliches
Stellungnahmerecht verzichtet haben.

26.04.2018 UA MB Auswertung und Wirdigung aller vorliegenden SN und
Vorbereitung der Beschlussunterlagen fur das Plenum

17.05.2018 G-BA AbschlieRende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-
RL)

20.07.2018 Mitteilung des Ergebnisses der gemal § 94 Abs. 1 SGB V

erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fir
Gesundheit (Nicht-Beanstandung)

07.08.2018 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
08.08.2018 Inkrafttreten
A-1.6 Fazit

Die Aussetzung des Bewertungsverfahren zum Einsatz der PET; PET/CT bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis sechs Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie
zur Entscheidung Uber die Fortfihrung der Therapie wird bis zum 31. Dezember 2021
verlangert und mit qualitatssichernden MalRBnahmen gemal § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V begleitet.
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A-1.7 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Positronenemissionstomographie (PET)/ Computertomographie (CT) bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Veroffentlicht im BAnz am 7. August 2018, BAnz AT 07.08.2018 B4

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (ber eine Anderung
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

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

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. S. 4466, zuletzt ge&ndert am TT. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ
[Veroffentlichungsnummer]), wie folgt zu &ndern:

I. In Anlage Il (,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind*) wird in Abschnitt A
(zAussetzung im Hinblick auf laufende oder geplante Studien) Nummer 9.1 wie folgt neu gefasst:

.Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zum Interim-Staging bei den
nachstehenden Indikationen; jeweils verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung geman
§ 137 SGB V des G-BA vom 21. Oktober 2010 [BAnz. 2011 S. 4506] zuletzt gedndert am TT.
Monat 2018

a) bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis sechs Zyklen
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung Uber die Fortfihrung der
Therapie

Beschluss gliltig bis: 31. Dezember 2021

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

Beschluss gltig bis: 31. Dezember 2021

c) bei Hodgkin-Lymphomen im frithen Stadium nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie
zur Entscheidung Uber die Fortfiihrung der Therapie

Beschluss glltig bis: 31. Dezember 2023

Il. 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
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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 Veroffentlicht am Mittwoch, 29. August 2018
el BAnz AT 29.08.2018 B4
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Berichtigung
der Bekanntmachung

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

zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen 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
{iber 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
folgt berichtigt:

1. Mach Abschnitt Il wird folgender Abschnitt IV eingefligt:

Wn Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird Mum-
mer 9.2 aufgehoben.”

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

Berlin, den 15. August 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Dug POF-Datel der amilichen Veroffer ichung ist mit ener qualifizienten elekironischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infosaite.
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Beschliisse des Gemeinsamen Bundasausschusses gem. § 91 $GB V vom 17, Mai 2018

bier: 1. Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztiiche Versorgung (MVV-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/Computertomographie (CT) bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen
2. Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):
= Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertormographie (CT) zurn Interim-
Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen
= Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (interim-Staging)
* Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen
3. Maftnahmen zur Qualititssicherung:
* Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie [C'I‘) zurn 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 gemif § 94 SGB V vorgelegten o.a. Beschliisse vom 17, Mai 2018 tiber eine
Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung, der Richtlinie Methoden
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Krankenhausbehandlung und Mafinahmen zur Qualititssicherung werden nicht beanstandet.

Mit freundlichen Grifien
Im Auftrag

CQ Taudy

Dr. Josephine Tautz




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-2 Tragende Griinde und Beschluss Qualitatssichernde MaRnahmen

A-2.1 Rechtsgrundlagen

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

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

Soweit eine Aussetzung nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 VerfO erfolgt, soll nach
dessen Satz 2 die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitat und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemal § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation verbunden
werden.

A-2.2 Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung des diagnostischen Verfahrens PET;
PET/CT bei malignen Lymphomen gemaf} § 137c Absatz 1 SGB V hatte der G-BA das
Bewertungsverfahren mit Beschluss vom 21. Oktober 2010 ausgesetzt und die Gultigkeit der
Aussetzung bis zum 31. Dezember 2014 befristet. Dieser Beschluss wurde mit Mallhahmen
zur Sicherung der Struktur- und der Prozessqualitat der Leistungserbringung sowie an eine
hierfir notwendige Dokumentation verbunden und ebenfalls bis zum 31. Dezember 2014
befristet. Eine Verlangerung der Gultigkeit vorgenannter Beschliisse bis zum 31. Dezember
2021 erfolgte mit Beschluss vom 19. Februar 2015 (vertffentlicht im Bundesanzeiger am
15. Mai 2015; BAnz AT 15.05.2015 B5 und BAnz AT 15.05.2015 B6).

A-2.2.1 Erlauterungen zu einzelnen Anderungen der MaBnahmen zur
Qualitatssicherung

Anderungenin § 1

Vor der Entscheidung, die Aussetzung des Bewertungsverfahrens und die Maflinahmen zur
Qualitatssicherung zu verlangern, wurden die wissenschaftlichen Erkenntnisse zum
Aussetzungsbeschluss zur PET; PET/CT zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen erfasst und bewertet (siehe Kapitel 2.2 bis 2.5 der Tragenden Griinde zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung: Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-
Staging)). Aus dieser Bewertung ergeben sich die vorliegenden inhaltlichen Anderungen und
die Verlangerung der Aussetzung bis zum 31. Dezember 2021.

Anderungenin 85

Der Spiegelpunkt 1 wird redaktionell angepasst: Zum einen werden Streichungen zum bereits
erfolgten Inkrafttreten vorgenommen, zum anderen die Anderungen in 8 1 nachvollzogen.
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A-2.3 Wiurdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.

A-2.4 Birokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Burokratiekosten. Allerdings fallen bei den Leistungserbringern bis
zum Zeitpunkt des AuRerkrafttretens der entsprechenden Regelungen die mit den bereits
geltenden Qualitatssicherungsmaflnahmen einhergehenden Burokratiekosten weiterhin an.

A-2.5 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand

21.10.2010 G-BA Beschluss Uber die Aussetzung des Bewertungsverfahrens
zur Positronenemissionstomographie (PET); PET/
Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen
(Interim-Staging)

19.02.2015 G-BA Beschluss lber die Verlangerung der Aussetzung des
Bewertungsverfahrens zur Positronenemissionstomographie
(PET); PET/ Computertomographie (CT) bei malignen
Lymphomen (Interim-Staging)

25.01.2018 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens (Beschlussentwurf
zu einer Verlangerung der Aussetzung des
Bewertungsverfahrens und Verlangerung der QS-
Malnahmen)

22.03.2018 UA MB Anhorung zu dem vorgenannten Beschlussvorhaben entfalllt,
da alle Stellungnahmeberechtigten auf ihr mindliches
Stellungnahmerecht verzichtet haben.

26.04.2018 UA MB Auswertung und Wirdigung aller vorliegenden SN und
Vorbereitung der Beschlussunterlagen fur das Plenum

17.05.2018 G-BA AbschlieRende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-
RL) sowie tGber MaRnahmen zur Qualitatssicherung

20.07.2018 Mitteilung des Ergebnisses der gemal § 94 Abs. 1 SGB V
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fr
Gesundheit (Nicht-Beanstandung)

07.08.2018 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
08.08.2018 Inkrafttreten
A-2.6 Fazit

Die QS-MalRnahmen zum Interim-Staging mittels PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach zwei bis sechs Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung Uber die Fortfihrung der Therapie werden bis zum 31. Dezember 2021
verlangert und begleiten damit den parallelen Beschluss zur Verlangerung der Aussetzung
des Bewertungsverfahrens gemafl § 137c Absatz 1 SGB V zur gleichen Methode.
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A-2.7 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung des
Beschlusses Uiber MalRnahmen 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 tber
die Fortfihrung der Therapie

Verdffentlicht im BAnz am 7. August 2018, BAnz AT 07.08.2018 B4

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (ber eine Anderung eines
Beschlusses uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung:

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

Vom 17. Mai 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Mai 2018 beschlossen, den
Beschluss Uber Maflnahmen 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 tber die Fortfiihrung der
Therapie vom 21. Oktober 2010 (BAnz. S. 4506) zuletzt geandert am 19. Februar 2015 (BAnz AT
15.05.2015 B5), wie folgt zu &ndern;

[ll. Der Beschluss wird wie folgt gedndert:
a. 81 Absatz 1 Satz 2 Spiegelpunkt 1 wird wie folgt geandert:
a) Das Wort ,vier" wird ersetzt durch das Wort ,sechs".

b) Die Angabe ,Chemotherapie/Chemoimmuntherapie” wird nach den Worten ,iber die
Fortfihrung der ersetzt durch das Wort , Therapie*“.

c) Die Angabe ,bis zum 31. Dezember 2017“ wird durch die Angabe ,bis zum 31.
Dezember 2021" ersetzt.

b. 85 Spiegelpunkt 1 wird wie folgt geéndert:
a) Das Wort ,vier" wird ersetzt durch das Wort ,sechs".

b) Die Angabe ,Chemotherapie/Chemoimmuntherapie” wird nach den Worten ,iiber die
Fortfihrung der ersetzt durch das Wort , Therapie*“.

c) die Angabe ,mit Ablauf des 31. Dezember 2017“ wird durch die Angabe ,mit Ablauf
des 31. Dezember 2021 ersetzt.

IV. Dieser Beschluss tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den 17. Mai 2018

12


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

A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

A-2.8 Prifung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V
Siehe Kapitel A-1.8
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A-3 Tragende Griinde und Beschluss gemaR § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V

A-3.1 Rechtsgrundlagen gemaf § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpruft gemal gesetzlichem Auftrag nach §
135 Absatz 1 SGB V fir die vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten
neue Aarztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwértigem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kdnnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser
Uberprufung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode in der vertragsarztlichen
Versorgung zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden darf.

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 Mal3gabe treffen, dass
bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung gemani
§ 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.

A-3.2 Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung des diagnostischen Verfahrens PET bzw.
des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET/CT von 2006 bei malignen Lymphomen
gemal § 135 Absatz 1 SGB V hatte der G-BA das Bewertungsverfahren tber den Einsatz der
PET; PET/CT zum Interim-Staging aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen mit Beschluss vom
21. Oktober 2010 ausgesetzt; die Gultigkeit des Aussetzungsbeschlusses wurde auf 5 Jahre
befristet (BAnz. Nr. 192, S. 4505) und die Geltungsdauer im Februar 2015 bis zum 31.
Dezember 2017 verlangert (verdffentlicht im Bundesanzeiger am 15. Mai 2015; BAnz AT
15.05.2015 B7). Gegenstéandlich ist nun die Verlangerung der Gultigkeit der Aussetzung des
Bewertungsverfahrens.

A-3.2.1 Prifung der Voraussetzungen

Zur Entscheidungsfindung Uber das weitere Vorgehen nach Ablauf des bis Ende 2017
befristeten Aussetzungsbeschlusses war zunachst zu prifen,

e ob die Erwartung, dass die genannten Studien nach deren Abschluss eine
Nutzenbewertung der PET; PET/CT zum Interim-Staging ermdglichen, weiterhin
besteht und wann diese Ergebnisse jeweils erwartet werden kdnnen (1. Kriterium).

o Es war weiterhin (2. Kriterium) zu prifen, ob zwischenzeitlich Ergebnisse aus Studien
publiziert worden sind (z. B. Studien, die beim Beschluss der Aussetzung nicht bekannt
oder nicht in Studienregistern identifiziert worden waren), die zur Nutzenbewertung
ebenfalls geeignet sind und ggf. auch eine frilhere Entscheidung erméglichen.

e Es war zuséatzlich zu prufen (3. Kriterium), ob weitere laufende Studien bekannt sind
oder zwischenzeitlich neue laufende Studien begonnen wurden (z. B. auch Studien,
die beim Beschluss der Aussetzung nicht bekannt oder nicht in Studienregistern
identifiziert worden waren), die ebenfalls zur Nutzenbewertung geeignete Ergebnisse
erwarten lassen. Bewertet wurden diese insbesondere im Hinblick darauf, ob
Ergebnisse friiher zu erwarten sind als die Ergebnisse der Studien, die der Aussetzung
zu Grunde gelegt wurden.

Zur Prifung der drei genannten Sachverhalte wurde die Fachberatung Medizin der
Geschéftsstelle des G-BA gebeten, geeignete Recherchen durchzufiihren. Sie hat die
Ergebnisse dieser Recherchen am 7. Juni 2017 zur Verfligung gestellt.
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A-3.2.2 Ergebnis der Prifung in Bezug auf aussetzungsbegriindende Studien

Nach den Ergebnissen dieser Recherche ist die PETAL-Studie im Marz 2017 abgeschlossen
worden (1. Kriterium). Die Vero6ffentlichung der Vollpublikation steht zum Zeitpunkt der
Beschlussfassung noch aus, soll aber in Kirze erfolgen. Ein diesbeziglich publizierter
Abstract®* und vorab durch den Studienverantwortlichen an den G-BA Ubermittelte
Informationen zur geplanten Vollpublikation, zeigen, dass die Ergebnisse der PETAL-Studie
sich nicht als geeignet erwiesen haben, den Stellenwert von durch PET; PET/CT veranlassten
Therapieanderungen aufzuzeigen.

A-3.2.3 Ergebnis der Prifung in Bezug auf zwischenzeitlich verfliigbare Ergebnisse

Die Recherche nach zwischenzeitlich publizierten Ergebnissen (2. Kriterium) hat keine
Identifizierung aktueller Publikationen hervorgebracht.

A-3.2.4 Ergebnis der Prufung in Bezug auf weitere laufende Studien

In den Studienregistern finden sich zusatzlich zur PETAL-Studie zwei weitere, fir die
gegenstandliche Nutzenbewertung relevante Studien (3. Kriterium):

e Die OPTIMAL-Studie (NCTO01478542), die den Titel ,Verbesserung der
Therapieergebnisse und Verminderung der Toxizitat bei alteren Patienten mit CD20+
diffus groRRzelligen B-Zell-Lymphomen durch eine optimierte Gabe von Rituximab,
Ersatz von konventionellem durch liposomales Vincristin und FDG-PET basierter
Therapiereduktion®, tragt. Ein Ziel dieser in Deutschland durchgeflihrten randomisiert-
kontrollierten Studie mit 1152 Patienten ist die Prifung, ob bei fehlendem Nachweis
von vitalem Lymphomgewebe nach vier (bei glinstiger Prognose) bzw. sechs Zyklen
(bei weniger gunstiger Prognose) Chemotherapie (,PET-negativ’) auf die
nachfolgende Bestrahlung und die damit verbundenen Nebenwirkungen verzichtet
werden kann. Der Abschluss der Studie ist fiir Oktober 2019 geplant.

Erste Ergebnisse von 187 Patienten der OPTIMAL-Studie sind in Form eines
Kongress-Abstracts verfligbar?. Dieser zeigt auf, dass bei 42 % der Patienten (alle mit
Bulky Disease) infolge einer PET-Negativitat auf Radiotherapie verzichtet werden
kann, ohne dass dabei Einbul3en in Therapieerfolgen verzeichnet werden.

Die in Frankreich laufende, aber nicht mehr rekrutierende, randomisiert-kontrollierte Studie
(NCT01285765) ,Evaluating the Non-inferiority of a Treatment Adapted to the Early Response
Evaluated With 18F-FDG PET Compared to a Standard Treatment, for Patients Aged From 18
to 80 Years With Low Risk (aa IPI = 0) Diffuse Large B-cells Non Hodgkin's Lymphoma CD
20+" prift an 650 Patienten, ob bei fehlendem Nachweis von vitalem Lymphomgewebe die
Anzahl der Chemotherapie-Zyklen von sechs auf vier reduziert werden kann. Der Abschluss
der Studie ist fur Dezember 2020 geplant.

A-3.2.5 Zusammenfassende Bewertung der Evidenzlage

Die bisher vorliegenden Ergebnisse der PETAL-Studie (s. Abschnitt 2.2.) stitzen nicht die
Erwartung, dass mit den in Kirze zu rechnenden publizierten Ergebnissen der Studie eine
abschlieRende Nutzenbewertung moglich sein wird. Da die Ergebnisse zweier Studien
ausstehend sind, die gemaR der Anforderung nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO geeignet
sind, den Nutzenbeleg zu fuhren (s. Abschnitt 2.4), hat der G-BA entschieden, die Aussetzung
der Beschlussfassung zu verlangern und noch keine abschlieRende Nutzenbewertung
vorzunehmen. Auf Grundlage der geplanten Studienabschliisse (Oktober 2019 bzw.
Dezember 2020) verlangert der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung bis zum 31.
Dezember 2021 und andert aufgrund der Vorgehensweise in der OPTIMAL-Studie die Anzahl
der Therapiezyklen, nach denen die PET/CT Anwendung finden kann von ,zwei bis vier* auf

3 Diihrsen et al. 2016; Blood 2016 128:1857 (http://www.bloodjournal.org/content/128/22/18577?sso-checked=true [Zugriff:
10.10.2017])
4 pfreundschuh et al, 2017 Radiotherapy to bulky disease PET-negative after immunochemotherapy in elderly DLBCL patients:

Results of a planned interim analysis of the first 187 patients with bulky disease treated in the OPTIMAL>60 study of the DSHNHL.,
ASCO-Abstract, http://meetinglibrary.asco.org/record/147103/abstract
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,Zwei bis sechs' Therapiezyklen sowie die Benennung der durch die PET/CT gesteuerten
Therapie.
A-3.3 Wirdigung der Stellungnahmen

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.

A-3.4 Birokratiekostenermittlung

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

A-3.5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

21.10.2010 |G-BA Beschluss Uber die Aussetzung des Bewertungsverfahrens zur
Positronenemissionstomographie (PET); PET/
Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen (Interim-
Staging)

19.02.2015 |G-BA Beschluss Uber die Verlangerung der Aussetzung des

Lymphomen (Interim-Staging)

Bewertungsverfahrens zur Positronenemissionstomographie
(PET); PET/ Computertomographie (CT) bei malignen

25.01.2018 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens (Beschlussentwurf zu

einer Verlangerung der Aussetzung des Bewertungsverfahrens)

22.03.2018 |UA MB AnhoOrung zu dem vorgenannten Beschlussvorhaben entfallt, da
alle  Stellungnahmeberechtigten  auf  ihr  mundliches
Stellungnahmerecht verzichtet haben.

26.04.2018 | YA MB Auswertung und Wourdigung der vorliegenden SN und
Vorbereitung der Beschlussunterlagen fur das Plenum

17.05.2018 |G-BA AbschlieRende Beratung und Beschluss liber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL)

20.07.2018 Mitteilung des Ergebnisses der gemalR 8§94 Abs.1 SGBV
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fur Gesundheit
(Nicht-Beanstandung)

07.08.2018 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

08.08.2018 Inkrafttreten

A-3.6 Fazit

Die Aussetzung des Bewertungsverfahren zum Einsatz der PET; PET/CT bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis sechs Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie
zur Entscheidung Uber die Fortfilhrung der Therapie wird bis zum 31. Dezember 2021
verlangert.
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A-3.7 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses uber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Positronenemissionstomographie (PET)/ Computertomographie (CT) bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

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
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen
(Interim-Staging)

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 S. 1523), zuletzt geandert am TT. Monat 2017 (BAnz AT TT.MM.JJJJ
[Veroffentlichungsnummer]), wie folgt zu &ndern:

VI. Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) Nummer 4 wird die nach der
Angabe ,Die Beschlussfassung zur Methode der PET bzw. PET/CT beim malignen Lymphom
wird fir die folgenden Fragestellungen ausgesetzt:“ folgende Nummer 1 wie folgt geéndert;

1. Das Wort ,vier* wird ersetzt durch das Wort ,sechs".

2. Die Angabe ,Chemotherapie/Chemoimmuntherapie” wird nach den Worten ,lber die
Fortfihrung der“ ersetzt durch das Wort , Therapie*“.

3. Die Angabe ,Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2017* wird ersetzt durch ,Beschluss giiltig
bis: 31. Dezember 2021".

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 veroffentlicht.

Berlin, den 17. Mai 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

A-3.8 Priufung durch das BMG gemaR § 94 Abs. 1 SGB V
Siehe Kapitel A-1.8
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A-4 Anhang

A-4.1 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

53707 Siegburg

Arbeitsgemeinschatt Koordinierungsausschuss

Einaang am:

¥}

14, Mirz 2003
. 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-4.2 Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET/CT
gemal PET/CT gemal § 135 SGB V (u. a. PET/CT bei malignen Lymphomen)

' : Kassendrztliche
KBV Bundesvereinigung

Kirperschaft des 6ffentlichen Rechts

Gemeinsamer Bundesausschuss Dezernat 1 o )
Unterausschuss Arztliche Behandlung Nutzenbewertung (HTA) érztlicher Leistungen

. Dr. Paul Rheinberger
Postfach 17 63 Herbert-Lewin-Platz 2, Wegelystralie, 10623 Berlin

Fostfach 12 02 64, 10592 Berlin
53707 Siegburg .

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

Dr.R./Ge-Lei/AZ P07
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
(PET).

Vorgeschichte

Die PET ist bisher nicht Bestandteil der vertragsérzilichen Versorgung, d. h. sie kann
bisher nicht ambulant oder belegérztlich zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen
durchgefuhrt werden. Die PET wurde bereits friiher auf Antrag des ACK-
Bundesverbandes vom 26. Mai 1998 im Bundesausschuss gemaf § 135 Abs. 1 auf
ihren Nutzen, ihre medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit bei bestimmiten
Indikationen Gberpriit, Im damaligen, sehr aufwendigen Uberpriifungsverfahren, das
bis zum Frihjahr 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 veriragsérztlichen Versorgung ausgeschlossen.

Als Folge dieser Bewertung wurde die Uberpriifung der PET am 14. Marz 2003 durch
die Spitzenverbénde der Krankenkassen auch im Ausschuss Krankenhaus gemiR §
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_Anirag_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

23




A

TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

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 gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses
Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:
e Einschlagigkeit der in Kapitel B-4 genannten Fachgesellschaften gemalR § 92 Absatz
7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V; die AWMF bestimmte weitere ihrer
Mitgliedsgesellschaften als einschlagig,
o Betroffenheit der in Kapitel B-4 genannten Medizinproduktehersteller,
e Beteiligung der SSK gemal} § 92 Absatz 7d Satz 2 SGB V.

Gemald § 136 Absatz 3 SGB V erhalten folgende Beteiligte Gelegenheit zur Abgabe einer
Stellungnahme zu Anderungen zum Beschluss tiber MaBnahmen 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 Uber die Fortfiihrung der Therapie:

e Deutscher Pflegerat,

o Verband der Privaten Krankenversicherung.

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 25. Januar 2018 die Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 26. Januar 2018
Ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von fiinf
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 verdéffentlicht werden
kénnen und

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.
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B-4 Ubersicht liber die Abgabe von Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Eingang der | Bemerkungen
Stellungnahme

Bundesarztekammer (BAK) 02.03.2018 Verzicht

Strahlenschutzkommission (SSK) 23.02.2018 Verzicht

Deutscher Pflegerat 12.02.2018 Verzicht

Verband der Privaten Krankenversicherung

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

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

Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und Onkologie (DGHO) 03.04.2018 verfristet

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

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

Deutsche Gesellschaft fur Nuklearmedizin e.V. (DGN) 01.03.2018

Deutsche Gesellschaft fir Radioonkologie e.V. (DEGRO)

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG) 22.02.2018

Gesellschaft fur Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH)

von AWMF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)

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

Gesellschaft fur Padiatrische Radiologie (GPR)

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

UA MB: keine ausgewahlt
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

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

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

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 gemaR 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

Stand 25.01.2018

Gemeinsamer

BeSCh I USSG ntWU l'f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung:
Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

VVom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandiung) in der
Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz. S. 4466, zuletzt gedndert am TT. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJJ [Veréffentlichungsnummer]), wie folgt zu &ndern:

I. In Anlage Il (,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind*) wird in Abschnitt A
(,Aussetzung im Hinblick auf laufende oder geplante Studien®) Nummer 8.1 wie folgt neu
gefasst:

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

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

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2021

b)  bei Hodgkin-Lymphomen im intermediédren oder fortgeschrittenen Stadium nach
zwei bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung lber die Fortfiihrung der
Therapie

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2021

c) bei Hodgkin-Lymphomen im frihen Stadium nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie zur Entscheidung liber die Fortfilhrung der Therapie

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2023

Il. 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 verdffentlicht.

Berlin, den Beschlussdatum
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B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 SGB V Uberpriift 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 Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckméaBRige 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 geméaR § 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.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriffung des diagnostischen Verfahrens PET bzw.
des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET/CT von 2003 bei malignen Lymphomen
gemal § 137c Absatz 1 SGB V hatte der G-BA das Bewertungsverfahren Uber den Einsatz
der PET; PET/CT zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen mit
Beschluss vom 21. Oktober 2010 ausgesetzt; die Giiltigkeit des Aussetzungsbeschlusses
wurde bis zum 31. Dezember 2014 befristet. Der vorgenannte Aussetzungsbeschluss wurde
mit einem Beschluss liber MalRnahmen zur Sicherung der Struktur- und der Prozessqualitat
der Leistungserbringung gemal § 137 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfiir
notwendige Dokumentation verbunden und ebenfalls bis zum 31. Dezember 2014 befristet.
Die Guiltigkeit vorgenannter Beschlisse wurde mit Beschliissen vom 19. Februar 2015 bis zum
31. Dezember 2017 verlangert (verdffentlicht im Bundesanzeiger am 15. Mai 2015; BAnz AT
15.05.2015 B5 und BAnz AT 15.05.2015 B6). Zugleich mit der hier gegensténdlichen
Entscheidung zur Verlangerung der Giiltigkeit der Aussetzung des Bewertungsverfahrens wird
auch die Glltigkeit des begleitenden Beschlusses lber MaRnahmen zur Sicherung der
Struktur- und der Prozessqualitat der Leistungserbringung verldngert.

21 Priifung der Voraussetzungen

Zur Entscheidungsfindung iiber das weitere Vorgehen nach Ablauf des bis Ende 2017
befristeten Aussetzungsbeschlusses war zunachst zu priifen,

e ob die Erwartung, dass die genannten Studien nach deren Abschluss eine
Nutzenbewertung der PET, PET/CT zum Interim-Staging ermdéglichen, weiterhin
besteht und wann diese Ergebnisse jeweils erwartet werden kdnnen (1. Kriterium).

e Es war weiterhin (2. Kriterium) zu priifen, ob zwischenzeitlich Ergebnisse aus Studien
publiziert worden sind (z. B. Studien, die beim Beschluss der Aussetzung nicht bekannt
oder nicht in Studienregistern identifiziert worden waren), die zur Nutzenbewertung
ebenfalls geeignet sind und ggf. auch eine frilhere Entscheidung ermdglichen.

e Es war zusatzlich zu prifen (3. Kriterium), ob weitere laufende Studien bekannt sind
oder zwischenzeitlich neue laufende Studien begonnen wurden (z. B. auch Studien,
die beim Beschluss der Aussetzung nicht bekannt oder nicht in Studienregistern
identifiziert worden waren), die ebenfalls zur Nutzenbewertung geeignete Ergebnisse
erwarten lassen. Bewertet wurden diese insbesondere im Hinblick darauf, ob
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Ergebnisse frilher zu erwarten sind als die Ergebnisse der Studien, die der Aussetzung
zu Grunde gelegt wurden.

Zur Prifung der drei genannten Sachverhalte wurde die Fachberatung Medizin der
Geschéftsstelle des G-BA gebeten, geeignete Recherchen durchzufiihren. Sie hat die
Ergebnisse dieser Recherchen am 7. Juni 2017 zur Verfligung gestelit.

2.2 Ergebnis der Prifung in Bezug auf aussetzungsbegriindende Studien

Nach den Ergebnissen dieser Recherche ist die PETAL-Studie im Marz 2017 abgeschlossen
worden (1. Kriterium). Die Verdffentlichung der Vollpublikation steht zum Zeitpunkt der
Beschlussfassung noch aus, soll aber in Kirze erfolgen. Ein diesbezliglich publizierter
Abstract' und wvorab durch den Studienverantwortlichen an den G-BA ibermittelte
Informationen zur geplanten Vollpublikation, zeigen, dass die Ergebnisse der PETAL-Studie
sich nicht als geeignet erwiesen haben, den Stellenwert von durch PET; PET/CT veranlassten
Therapieanderungen aufzuzeigen.

2.3 Ergebnis der Prifung in Bezug auf zwischenzeitlich verfligbare Ergebnisse

Die Recherche nach zwischenzeitlich publizierten Ergebnissen (2. Kriterium) hat keine
Identifizierung aktueller Publikationen hervorgebracht.

24 Ergebnis der Prifung in Bezug auf weitere laufende Studien

In den Studienregistern finden sich zusatzlich zur PETAL-Studie zwei weitere, flr die
gegensténdliche Nutzenbewertung relevante Studien (3. Kriteriumn):

e Die OPTIMAL-Studie (NCT01478542), die den Titel ,(Verbesserung der
Therapieergebnisse und Verminderung der Toxizitét bei dlteren Patienten mit CD20+
diffus groRzelligen B-Zell-Lymphomen durch eine optimierte Gabe von Rituximab,
Ersatz von konventionellem durch liposomales Vincristin und FDG-PET basierter
Therapiereduktion®, tragt. Ein Ziel dieser in Deutschland durchgefiihrten randomisiert-
kontrollierten Studie mit 1152 Patienten ist die Priifung, ob bei fehlendem Nachweis
von vitalem Lymphomgewebe nach vier (bei glinstiger Prognose) bzw. sechs Zyklen
(bei weniger glinstiger Prognose) Chemotherapie (,PET-negativ’) auf die
nachfolgende Bestrahlung und die damit verbundenen Nebenwirkungen verzichtet
werden kann. Der Abschluss der Studie ist fiir Oktober 2019 geplant.

Erste Ergebnisse zu 505 Patienten der OPTIMAL-Studie sind in Form eines Kongress-
Abstracts verfiigbar?. Dieser zeigt auf, dass nur bei 33% (62 von 187 Patientinnen
/Patienten mit Bulky Disease) wesentlich infolge einer PET-Positivitdt noch eine
Radiotherapie durchgefiihrt wurde. Im Vergleich mit Daten einer anderen Studie, die
dem gegenwirtigen Therapiestandard entspricht, wurde das Ausmal der
Radiotherapie damit um 42% verringert, ohne dass bisher signifikant unglinstigere
Ergebnisse der OPTIMAL-Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer in Bezug auf den
Therapieerfolg verzeichnet wurden.

e Die in Frankreich laufende, aber nicht mehr rekrutierende, randomisiert-kontrollierte
Studie (NCT01285765) ,Evaluating the Non-inferiority of a Treatment Adapted to the
Early Response Evaluated With 18F-FDG PET Compared to a Standard Treatment,

1 Duhrsen et al. 2016 Blood 2016 128:1857 (http:/ferww bloodjournal orgfcontent/128/22/1857?sso-checked=true [Zugriff:
10.10.2017])

2 Pfreundschuh et al, 2017 Radiotherapy to bulky disease PET-negative after immuncchemotherapy in elderly DLBCL patients:
Results of a planned interim analysis of the first 187 patients with bulky disease treated in the OPTIMAL=>60 study of the DSHNHL.,

ASCO-Abstract, hitp:/imeetinglibrary. asco.orgfrecord/147 103/ /abstract
3
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for Patients Aged From 18 to 80 Years With Low Risk (aa IP/ = 0) Diffuse Large B-cells
Non Hodgkin's Lymphoma CD 20+ pruft an 650 Patienten, ob beifehlendem Nachweis
von vitalem Lymphomgewebe die Anzahl der Chemotherapie-Zyklen von sechs auf
vier reduziert werden kann. Der Abschluss der Studie ist fiir Dezember 2020 geplant.

2.5 Zusammenfassende Bewertung der Evidenzlage

Die bisher vorliegenden Ergebnisse der PETAL-Studie (s. Abschnitt 2.2) stiitzen nicht die
Erwartung, dass mit den in Kirze zu rechnenden publizieten Ergebnissen der Studie eine
abschlieBende Nutzenbewertung méglich sein wird. Da die Ergebnisse zweier Studien
ausstehend sind, die gemaR der Anforderung nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO geeignet
sind, den Nutzenbeleg zu flihren (s. Abschnitt 2.4), hat der G-BA entschieden, die Aussetzung
der Beschlussfassung zu verlangern und noch keine abschlieBende Nutzenbewertung
vorzunehmen. Auf Grundlage der geplanten Studienabschlisse (Oktober 2019 bzw.
Dezember 2020) verlangert der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung bis zum 31.
Dezember 2021 und &ndert aufgrund der Vorgehensweise in der OPTIMAL-Studie die Anzahl
der Therapiezyklen, nach denen die PET/CT Anwendung finden kann von zwei bis vier' auf
2zwei bis sechs' Therapiezyklen sowie die Benennung der durch die PET/CT gesteuerten
Therapie.

In Umsetzung der Vorgabe im 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 VerfO verbindet der
G-BA die vorgenannte Beschlussfassung mit einer zeitgleichen Verldngerung der Giiltigkeit
des Beschlusses zur Qualitdtssicherung des G-BA vom 21. Oktober 2010 [BAnz. 2011
S. 4506], gedndert mit Beschluss vom 19. Februar 2015 [BAnz AT 15.05.2015 B6], in dem
Anforderungen an die Strukturqualitét und die Prozessqualitit der Leistungserbringung geman
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfir notwendige Dokumentation
festgelegt sind.

2.6 Anderung des Einleitungssatzes von Anlage Il Abschnitt A Nummer 9.1

Durch das Vorziehen des Verweises auf die verbundenen QS-MaBnahmen aus Buchstabe a),
b), und ¢) in den einleitenden Satz werden Anderungen im gemeinsamen QS-Beschluss fiir
alle drei unter a), b) und c) gelisteten Indikationen giltig.

2.7 Wiirdigung der Stellungnahmen
[Stellungnahmeverfahren noch nicht durchgefiihri]

3. Biirokratiekostenermittiung

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

4. Verfahrensablauf

[Wird durch die GF noch eingefligt]

5. Fazit

Die Aussetzung des Bewertungsverfahren zum Einsatz der PET; PET/CT bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis sechs Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie
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zur Entscheidung liber die Fortflihrung der Therapie wird bis zum 31. Dezember 2021

verlangert und mit qualitatssichernden MaRBnahmen gemalRd § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V begleitet.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.1.3 FlieRtext 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 malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen) 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 von
Lungenfernmetastasen bei Patienten, bei denen bereits vor der PET-Diagnostik kein
kurativer Therapieansatz mehr mdglich erscheint.

Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zum Nachweis 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 VVerfahren 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 Zyklen
leitliniengerechter Chemotherapie zur Entscheidung liber die notwendige Anzahl
von Chemotherapiezyklen

- bei Kindern und Jugendlichen

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

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

- zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im intermedidren Stadium nach
2wei bis vier Zyklen Chemetherapie zur Entscheidung iiber die Fortfiihrung der
Therapie

- zum Interim-Staging bei aggressiven Mon-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis
sechs Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung iiber die
Fortfiihrung der Therapie

11
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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

12
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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

13
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Stand: 25.01.2018
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B-5.2 Anderung des Beschlusses iiber MalRnahmen zur Qualititssicherung
B-5.2.1 Beschlussentwurf

Stand 25.01.2018

. Gemeinsamer

BeSC h I usse I"ItWU I’f " Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung eines Beschlusses iiber
MaRnahmen zur Qualitatssicherung:
Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, den Beschluss iiber MaBnahmen =zur Qualitédtssicherung der
Positronenemissionstomographie bei Patientinnen und Patienten mit Hodgkin-Lymphomen
und aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach bereits erfolgter
Chemotherapie zur Entscheidung Uber die Fortflihrung der Therapievom 21. Oktober 2010
(BAnz. S. 4506) zuletzt geandert am 19. Februar 2015 (BAnz AT 15.05.2015 B6), wie folgt zu
andern:

. Der Beschluss wird wie folgt geandert:
1. § 1 Absatz 1 Satz 2 Spiegelpunkt 1 wird wie folgt gedndert:
a) Das Wort ,vier" wird ersetzt durch das Wort ,sechs”.

b) Die Angabe ,Chemotherapie/Chemoimmuntherapie” wird nach den Worten
Juber die Fortfilhrung der* ersetzt durch das Wort , Therapie".

¢) Die Angabe ,bis zum 31. Dezember 2017 wird durch die Angabe ,bis zum 31.
Dezember 2021" ersetzt.

2. § 5 Spiegelpunkt 1 wird wie folgt gedndert:
a) Das Wort ,vier" wird ersetzt durch das Wort ,sechs”.

b) Die Angabe ,Chemotherapie/Chemoimmuntherapie” wird nach den VWorten
JUber die Fortfilhrung der" ersetzt durch das Wort , Therapie".

c) die Angabe ,mit Ablauf des 31. Dezember 2017" wird durch die Angabe ,mit
Ablauf des 31. Dezember 2021" ersetzt.

Il. Dieser Beschluss tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den Beschlussdatum
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B-5.2.2 Tragende Grunde

Stand: 25.01.2018

Gemeinsamer

Tl'agende G rl.j nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung des
Beschlusses liber MaBRnahmen zur
Qualitatssicherung:
Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging)

VVom Beschlussdatum

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 SGB V uberpriift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemalt § 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 flir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Bericksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Der G-BA kann gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
G-BA (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 MaRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
gemaRk § 137¢ SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MaRgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenurn hierflir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels
klinischer Studien gefiihrt werden kann.

Soweit eine Aussetzung nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 VerfO erfolgt, soll nach
dessen Satz 2 die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitdt und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gema? § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGBV sowie an eine hierfir notwendige Dokumentation verbunden
werden.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung des diagnostischen Verfahrens PET;
PET/CT bei malignen Lymphomen gemald § 137¢ Absatz 1 SGB V hatte der G-BA das
Bewertungsverfahren mit Beschluss vom 21. Oktober 2010 ausgesetzt und die Giiltigkeit der
Aussetzung bis zum 31. Dezember 2014 befristet. Dieser Beschluss wurde mit MaRnahmen
zur Sicherung der Struktur- und der Prozessqualitat der Leistungserbringung sowie an eine
hierfiir notwendige Dokumentation verbunden und ebenfalls bis zum 31. Dezember 2014
befristet. Eine Verlangerung der Gilltigkeit vorgenannter Beschliisse bis zum 31. Dezember
2021 erfolgte mit Beschluss vom 19. Februar 2015 (veréffentlicht im Bundesanzeiger am
15. Mai 2015; BAnz AT 15.05.2015 B5 und BAnz AT 15.05.2015 B6).

21 Erlduterungen zu einzelnen Anderungen der MaRnahmen zur
Qualitatssicherung

Anderungen in § 1

Vor der Entscheidung, die Aussetzung des Bewertungsverfahrens und die MaRRnahmen zur
Qualitatssicherung zu verlangern, wurden die wissenschaftlichen Erkenntnisse zum
Aussetzungsbeschluss zur PET; PET/CT zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen erfasst und bewertet (siehe Kapitel 2.2 bis 2.5 der Tragenden Griinde zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung: Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-
Staging)). Aus dieser Bewertung ergeben sich die vorliegenden inhaltlichen Anderungen und
die Verlangerung der Aussetzung bis zum 31. Dezember 2021.
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Anderungenin§ 5

Der Spiegelpunkt 1 wird redaktionell angepasst: Zum einen werden Streichungen zum bereits
erfolgten Inkrafttreten vorgenommen, zum anderen die Anderungen in § 1 nachvolizogen.

2.2 Wiirdigung der Stellungnahmen

[Stellungnahmeverfahren noch nicht durchgefiihri]

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Biirokratiekosten. Allerdings fallen bei den Leistungserbringern bis
zum Zeitpunkt des AuBerkrafttretens der entsprechenden Regelungen die mit den bereits
geltenden Qualitatssicherungsmaflnahmen einhergehenden Biirokratiekosten weiterhin an.

4. Verfahrensablauf

[wird von GF noch eingefiigt]

8. Fazit

Die QS-MaRnahmen zum Interim-Staging mittels PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach zwei bis sechs Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung tber die Fortflilhrung der Therapie werden bis zum 31. Dezember 2021
verlangert und begleiten damit den parallelen Beschluss zur Verldngerung der Aussetzung
des Bewertungsverfahrens gemaR § 137c Absatz 1 SGB V zur gleichen Methode.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.2.3 FlieRtext QS-MalRnahmen

Die mit dem vorgelegten Beschlussentwurf formulierten Anderungen des Beschlusses (iber
QS-MalRnahmen sowie weitere in zeitgleich durchgefihrtem Stellungnahmeverfahren (PET;
PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen) vorgeschlagene
Anderungen wurden in einem FlieRtext der QS-Beschlusses dargestellt.

Stand: 25.01.2018

Gemeinsamer

BeS C h I U SS Bundesausschuss

tiber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung 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 Fortfihrung der Therapie

vom 21. Oktober 2010
veréffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz. S. 4506)
in Kraft getreten am 22. Dezember 2011

geandert mit Beschluss vom 19 Februar 2015771, Monat 2018
veréffentlicht im Bundesanzeiger AT15.052015 B6-am-15 Mai 2045
in Kraft getreten am 46-Mai2045TT. Monat 2017

Beschluss im Rahmen einer Aussetzung gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
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§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
Positronenemissionstomographie (PET bzw. PET/CT) hat ergeben, dass die PET bzw.
PET/CT zum Interim-Staging bei frihen und intermediaren Stadien des Hodgkin-Lymphomsen
und bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach bereits erfolgter Chemotherapie zur
Entscheidung iiber die Fortfilhrung der Therapie ein mdgliches Vorgehen darstellt, das
gegenwartig noch nicht abschlieend beurteilt werden kann, das aber gegenwartig in Studien
untersucht wird. Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt seine
Beschlussfassung zur Bewertung der Positronenemissionstomographie zum Interim-Staging
wie folgt aus:

e bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis »ier—sechs Zyklen
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung tber die Fortfihrung der
GhoemothorapieiChomeoimmuntTherapie bis—zum—31—Dozember—2047bis _zum
31. Dezember 2021,

e bei Hodgkin-Lymphomen im intermediaren undfergeschrittenen-Stadium nach zwei
bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung iiber die Fortfiihrung der Therapie
bis zum 31. Dezember 2021,

e bei Hodgkin-Lymphomen im frihen Stadium nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie zur Entscheidung tber die Fortfiihrung der Therapie bis zum
31. Dezember 2023.

2) Die Aussetzung wird mit Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung sowie
an die Dokumentation verbunden.

(3) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem
Leistungsbereich zu gewahrleisten.

4) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unbertihrt.

§2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen, die von allen Krankenhausern, welche
die Positronenemissionstomographie zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen und bei
aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach bereits erfolgter Chemotherapie zur
Entscheidung liber die Fortfilhrung der Therapie zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, zu erfillen sind.

§3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

Die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat sowie an die Dokumentation werden in der
Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.

§4 Nachweisverfahren

(1 'Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist gegeniiber den &rtlichen
Sozialleistungstrégern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstréger nach § 18
Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser
Vereinbarung (gemaR Anlage |, Abschnitt A) und ab 2011 erstmals im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen fiir das Jahr 2012, zumindest einmal jahrlich (gemaf? Anlage |,
Abschnitt A und B), zu erbringen. 2Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des
ausgeflillten Vordrucks nach Anlage || gemal Satz 1 erbracht, solange eine Priifung nach
Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

(2) 'Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, nach den
\orgaben der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137
Absatz 3i. V. m. § 275a SGB V, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu
M@%M}%WK%W%MMW
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| vor-Ort-zu-lUberpriifen. *Bis spatestens vier Wochen vor der Prifung hat die Krankenkasse
dem Krankenhaus eine Information tber den Grund der Priifung zu tbermitteln.

§5 Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer

Dleser Beschluss zur Posttronenemlssmnstomographle zum Interim-Staging it amTag-nach
s 2 - uad-tritt wie folgt auer Kraft:

° bel aggressiven Non Hodgkln Lymphomen nach zwei bis wier—sechs Zyklen
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung tber die Fortfuhrung der
ChemotherapielChemeimmunt ] herapie-it-Ablawi-des31—Dezember2047 mit Ablauf
des 31. Dezember 2021,

e bei Hodgkin-Lymphomen im intermediaren wrdfergeschrittonen-Stadium nach zwei
bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung tber die Fortfiihrung der Therapie mit
Ablauf des 31. Dezember 2021,

¢ bei Hodgkin-Lymphomen im friihen Stadium nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie
zur Entscheidung Uber die Forifihrung der Therapie mit Ablauf des 31. Dezember
2023.

Die Tragenden Griinde zu diesemn Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage |

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat und die
Dokumentation dargestelit.

A. Anforderungen an die Strukturqualitét

Mit den personellen und technischen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass
qualifiziertes Personal und eine adaquate apparative Ausstattung fiir die Untersuchung der
Patientinnen und Patienten zur Verfliigung steht.

A.1 Qualifikation des arztlichen Personals

(1) Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach
der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlieRen die Arztinnen
und Arzte ein, die aufgrund von Ubergangsregelungen der fiir sie zustandigen Arztekammern
zum Fihren der aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrund der fiir sie geltenden
Weiterbildungsordnung zur Erbringung der entsprechenden Leistung(en) berechtigt sind.

(2) Es diirfen nur Arztinnen und Arzte die PET durchfilhren, welche alle der folgenden
Voraussetzungen erfiillen:

1. Facharzte fir Nuklearmedizin oder Facharzte fur Radiologie, die entsprechend der fur
sie geltenden Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET (unter Anwendung des
Facharztstandards) 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 flinf 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. regelmaBige Fortbildungen zur PET und ergédnzenden bildgebenden Verfahren zu
onkologischen Fragestellungen, insbesondere auch durch Teilnahme an
interdisziplinar besetzten Fallkonferenzen oder Qualitatszirkeln.

A.2 Anforderungen an das Krankenhaus und die technische Infrastruktur
Die im Folgenden genannte apparative Mindestausstattung muss vorhanden sein:

| ¢ Einsatz eines dezidieften-PET-Systems mit einer raumlichen Auflésung von weniger
als 7 mm

e Madoglichkeit der technischen (,softwarebasierten") Bildfusion mit - ggf. auch zeitversetzt
durchgefiihrter - CT oder MRT
¢ Mdglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert)

B. Anforderungen an die Prozessqualitit und die Dokumentation

Mit den Anforderungen an die Prozessqualitit und die Dokumentation soll sichergestellt
werden, dass die Untersuchung der Patientinnen und Patienten indikationsbezogen adaquat
durchgefiihrt wird und das gewihlte Vorgehen anhand der Dokumentation nachvollzogen
werden kann.

B.1 Indikationsstellung, Befundbesprechung und Nachbesprechung

(1) Die Entscheidung lber den Einsatz der PET sowie die Befundbesprechung und die
Nachbesprechung hat in einem interdisziplinaren Team zu erfolgen, das mindestens aus dem

4
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flir die Durchfilhrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt geméafli Abschnitt A
Nummer 1 Absatz 2, einem diagnostischen Radiologen, sowie dem fir die Patientin oder den
Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Facharzt fiir Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie besteht. Auf die Méglichkeiten der Telemedizin ist in diesem
Zusammenhang hinzuweisen.

(2) Die Indikationsstellung setzt voraus, dass es sich um Patientinnen oder Patienten mit
Hodgkin-Lymphomen oder mit aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging
nach bereits erfolgter Chemotherapie zur Entscheidung Uber die Forffiihrung der Therapie
handelt. Die Anwendung der PET ist in Bezug auf therapeutische Konsequenzen der
Untersuchung zu begriinden. Uber das Vorliegen weiterer Voraussetzungen zur Anwendung
der PET ist im interdisziplindren Team zu entscheiden.

(3) Das interdisziplindre Team (Abschnitt B Nummer 1 Absatz 1) hat nach Durchfiihrung
der PET eine Befundbesprechung durchzufiihren. PET-Befunde, die das therapeutisches
Vorgehen entscheidend verandern, sind grundsatzlich entweder histologisch oder zytologisch
bzw. im weiteren Verlauf der Behandlung bildgebend-apparativ zu verifizieren, um
therapeutische Fehlentscheidungen zu vermeiden. Die Festlegung des weiteren
therapeutischen Vorgehens auf der Grundlage der PET-Befunde ist zu begriinden und
patientenbezogen zu dokumentieren.

(4 Eine Nachbesprechung des interdisziplindren Teams ist zeitnah nach Abschluss der
durch die Anwendung der PET begrindeten Therapie notwendig. Hierzu sind ggf.
Dokumentationen oder Arztberichte von Mitbehandlern mit einzubeziehen. Die Ergebnisse der
Nachbesprechung sind patientenbezogen zu dokumentieren.

B.2 Dokumentation

Die patientenbezogene Dokumentation muss die Ergebnisse der Indikationsstellung, der
Befundbesprechung und der Nachbesprechung sowie die Ubereinstimmung oder Nicht-
Uberstimmung der Ergebnisse der PET-Untersuchung mit histologischen oder zytologischen
oder bildgebend-apparativen Befunden enthalten.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien
zum Beschluss
tber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der

Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen und bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach bereits erfolgter Chemotherapie zur Entscheidung lber die Forifiihrung der Therapie.

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung in

erfiillt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zum Interim-Staging bei Hodgkin-
Lymphomen und bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach bereits erfolgter Chemotherapie zur Entscheidung lber die Fortflihrung der
Therapie.

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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A Anforderungen an die Strukturqualitat

AA1 Qualifikation des arztlichen Personals

)] Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundesirztekammer und schlieen die Arztinnen und Arzte ein, die aufgrund von Ubergangsregelungen der fir sie zustandigen Arztekammern zum
Flhren der aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrund der fiir sie geltenden Weiterbildungsordnung zur Erbringung der entsprechenden

Leistung(en) berechtigt sind.
(2)  Arztinnen und Arzte, die die PET durchfiihren, sind bzw. haben

e Facharzte flir Nuklearmedizin oder Facharzte fiir Radiologie, die entsprechend der fiir sie geltenden

Qualitatszirkeln.

Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET zu erbringen, tifftzu © - trifft nicht zu O
e aktuelle Erfahrung in der Durchfilhrung und Befundung durch Nachweis von mindestens 1000 selbstandig
bzw. unter Anleitung durchgefiihrter und befundeter PET-Untersuchungen zu onkologischen trifft zu O | trifft nicht zu O
Fragestellungen in der Regel in den letzten funf Jahren vor Antragstellung,
e Kenntnisse und Erfahrungen in der Einordnung der PET-Befunde in den diagnhostischen Kontext anderer : I
bildgebender Verfahren (z. B. CT oder MRT), trifft zu O trifft nicht zu O
* regelmafige Fortbildungen zur PET und ergénzenden bildgebenden Verfahren zu onkologischen
Fragestellungen, insbesondere auch durch Teilnahme an interdisziplinar besetzten Fallkonferenzen oder trifft zu O | trifft nicht zu O
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A.2

Anforderungen an das Krankenhaus und die technische Infrastruktur

Die im Folgenden genannte apparative Mindestausstattung ist vorhanden bzw. die genannten technischen Méglichkeiten sind gegeben:

o dezidiartas PET-Systems mit einer raumlichen Aufldsung von weniger als 7 mm trifft zu O | trifft nicht zu O
o Mé&glichkeit der technischen (,softwarebasierten”) Bildfusion mit - ggf. auch zeitversetzt durchgefiihrter - CT trifftzu O | trifft nicht zu O
oder MRT
¢ Moglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert). trifft zu O | trifft nicht zu O
B Anforderungen an die Prozessqualitat und die Dokumentation
B.1.1 Indikationsstellung, Befundbesprechung und Nachbesprechung
Die Entscheidung Uber den Einsatz der PET, sowie die Befundbesprechung und Nachbesprechung
+ erfolgt in einem interdisziplindren Team, das mindestens aus dem fiir die Durchfiihrung und Befundung der : i i
PET verantwortlichen Facharzt gemaR Absatz 2, itz | MM aleht 20 ©
 einem diagnostischen Radiologen, trifft zu O | trifft nicht zu O
e sowie dem fir die Patientin oder den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Hamatoonkologen trifftzu © | trifft nicht zu O

besteht.
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B.1.2 Indikationsstellung

Die Indikationsstellung setzt voraus, dass es sich um Patientinnen oder Patienten mit Hodgkin-Lymphomen

oder mit aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum Interim-Staging nach bereits erfolgter Chemotherapie | trifft zu O | trifft nicht zu O
zur Entscheidung tber die Fortfihrung der Therapie handelt.
e Die Anwendung der PET wird in Bezug auf therapeutische Konsequenzen der Untersuchung begriindet. trifft zu O | trifft nicht zu O
e Uber dgs Vorliegen weiterer Voraussetzungen zur Anwendung der PET wird im interdisziplindren Team trift zu O | trifft nicht zu O
entschieden.
B.1.3 Befundbesprechung
¢ Das interdisziplinare Team nach Abschnitt B Nummer 1.1 fiihrt nach Durchfiihrung der PET eine triftzu © | trifft nicht zu ©
Befundbesprechung durch.
« PET-Befunde, die das therapeutische Vorgehen entscheidend verdandern, werden grundsatzlich histologisch
oder zytologisch bzw. im weiteren Verlauf der Behandlung bildgebend-apparativ verifiziert, um trifft zu O | trifft nicht zu O
therapeutische Fehlentscheidungen zu vermeiden.
e Die F_gst!egung de; weiteren therapeuhsche_n Vorgehens auf der Grundlage der PET-Befunde wird triftzu O | trifft nicht zu ©
begriindet und patientenbezogen dokumentiert.
B.1.4 Nachbesprechung
o Eine Nachbesprechung des interdisziplindren Teams erfolgt zeithah nach Abschluss der durch die ; e
Anwendung der PET begriindeten Therapieentscheidungen. iz O || AR nleht 2u 13
+ Dokumentationen oder Arztberichte von Mitbehandlern werden ggf. einbezogen. trift zu O | trifft nicht zu O
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B.2 Dokumentation

Die patientenbezogene Dokumentation enthalt

oder zytologischen oder im weiteren Verlauf der Behandlung bildgebend-apparativen Befunden.

+ die Ergebnisse der Indikationsstellung gemaR Abschnitt B Nummer 1.2, trifft zu O | trifft nicht zu O

¢ der Befundbesprechung gemaf Abschnitt B Nummer 1.3 und der Nachbesprechung gemaft Abschnitt B trifftzu O | trifft nicht zu O
Nummer 1.4 sowie

« die Ubereinstimmung oder Nicht-Uberstimmung der Ergebnisse der PET-Untersuchung mit histologischen trift zu © | rifft nicht zu O

Cc Unterschriften
Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschaftsfiihrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
S
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B-5.3 Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung

B-5.3.1 Beschlussentwurf

Stand 25.01.2018

Gemeinsamer

Beschlussentwurf “:« sundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der

Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung:

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

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2017
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der veriragsarztlichen Versorgung (Richtlinie  Methoden
vertragsérztliche Versorgung) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz S. 1523), zuletzt
geéndert am TT. Monat 2017 (BAnz AT TT.MM.JJJJ [Veréffentlichungsnummer]), wie folgt zu
andern:

. Anlage lll (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) Nummer 4 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 1 wie
folgt gedndert:

1. Das Wort ,vier” wird ersetzt durch das Wort ,sechs”.

2. Die Angabe ,Chemotherapie/Chemoimmuntherapie” wird nach den Worten ,lber die
Fortflihrung der” ersetzt durch das Wort ,Therapie".

3. Die Angabe ,Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2017 wird ersetzt durch ,Beschluss
giiltig bis: 31. Dezember 2021“.

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

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.3.2

Tragende Grinde

Stand: 25.01.2018

Gemeinsamer
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung
Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung:

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

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) lberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§135 Absatz 1 SGB V fir die vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich
Krankenversicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirischaftlichkeit nach gegenwértigem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als erflllt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des
Ergebnisses dieser Uberprifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode in der
vertragsarztlichen Versorgung zulasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht
werden darf.

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 geman
§ 135 SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MaRgabe erfolgt, dass innerhalb
einer vom Plenum hierflir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer
Studien gefiihrt werden kann.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriffung des diagnostischen Verfahrens PET bzw.
des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET/CT von 2006 bei malignen Lymphomen
gemal § 135 Absatz 1 SGB V hatte der G-BA das Bewertungsverfahren iiber den Einsatz der
PET; PET/CT zum Interim-Staging aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen mit Beschluss vom
21. Oktober 2010 ausgesetzt; die Giiltigkeit des Aussetzungsbeschlusses wurde auf 5 Jahre
befristet (BAnz. Nr. 192, 8. 4505) und die Geltungsdauer im Februar 2015 bis zum 31.
Dezember 2017 verlangert (verdffentlicht im Bundesanzeiger am 15. Mai 2015; BAnz AT
15.05.2015 B7). Gegenstandlich ist nun die VerlAngerung der Giiltigkeit der Aussetzung des
Bewertungsverfahrens.

21 Prifung der Voraussetzungen

Zur Entscheidungsfindung Uber das weitere Vorgehen nach Ablauf des bis Ende 2017
befristeten Aussetzungsbeschlusses war zundchst zu priifen,

e ob die Erwartung, dass die genannten Studien nach deren Abschluss eine
Nutzenbewertung der PET; PET/CT zum Interim-Staging erméglichen, weiterhin
besteht und wann diese Ergebnisse jeweils erwartet werden kénnen (1. Kriterium).

¢ Es war weiterhin (2. Kriterium) zu priifen, ob zwischenzeitlich Ergebnisse aus Studien
publiziert worden sind (z. B. Studien, die beim Beschluss der Aussetzung nicht bekannt
oder nicht in Studienregistern identifiziert worden waren), die zur Nutzenbewertung
ebenfalls geeignet sind und ggf. auch eine friihere Entscheidung ermdglichen.

e Es war zusatzlich zu prifen (3. Kriterium), ob weitere laufende Studien bekannt sind
oder zwischenzeitlich neue laufende Studien begonnen wurden (z. B. auch Studien,
die beim Beschluss der Aussetzung nicht bekannt oder nicht in Studienregistern
identifiziert worden waren), die ebenfalls zur Nutzenbewertung geeignete Ergebnisse
erwarten lassen. Bewertet wurden diese insbesondere im Hinblick darauf, ob
Ergebnisse frilher zu erwarten sind als die Ergebnisse der Studien, die der Aussetzung
zu Grunde gelegt wurden.

Zur Prifung der drei genannten Sachverhalte wurde die Fachberatung Medizin der
Geschéftsstelle des G-BA gebeten, geeignete Recherchen durchzufiihren. Sie hat die
Ergebnisse dieser Recherchen am 7. Juni 2017 zur Verfligung gestelit.
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2.2 Ergebnis der Priifung in Bezug auf aussetzungsbegriindende Studien

Nach den Ergebnissen dieser Recherche ist die PETAL-Studie im Marz 2017 abgeschlossen
worden (1. Kriterium). Die Verdffentlichung der Vollpublikation steht zum Zeitpunkt der
Beschlussfassung noch aus, soll aber in Kirze erfolgen. Ein diesbezlglich publizierter
Abstract’ und vorab durch den Studienverantwortlichen an den G-BA (bermittelte
Informationen zur geplanten Vollpublikation, zeigen, dass die Ergebnisse der PETAL-Studie
sich nicht als geeignet erwiesen haben, den Stellenwert von durch PET; PET/CT veranlassten
Therapieanderungen aufzuzeigen.

2.3 Ergebnis der Priufung in Bezug auf zwischenzeitlich verfugbare Ergebnisse

Die Recherche nach zwischenzeitlich publizierten Ergebnissen (2. Kriterium) hat keine
Identifizierung aktueller Publikationen hervorgebracht.

24 Ergebnis der Priifung in Bezug auf weitere laufende Studien

In den Studienregistern finden sich zusatzlich zur PETAL-Studie zwei weitere, fiir die
gegenstandliche Nutzenbewertung relevante Studien (3. Kriterium):

¢ Die OPTIMAL-Studie (NCT01478542), die den Titel ,(Verbesserung der
Therapieergebnisse und Verminderung der Toxizitat bei alteren Patienten mit CD20+
diffus grofBzelligen B-Zell-Lymphomen durch eine optimierte Gabe von Rituximab,
Ersatz von konventionellem durch liposomales Vincristin und FDG-PET basierter
Therapiereduktion®, tragt. Ein Ziel dieser in Deutschland durchgefiihrten randomisiert-
kontrollierten Studie mit 1152 Patienten ist die Priifung, ob bei fehlendem Nachweis
von vitalem Lymphomgewebe nach vier (bei glinstiger Prognose) bzw. sechs Zyklen
(bei weniger gunstiger Prognose) Chemotherapie (,PET-negativ®) auf die
nachfolgende Bestrahlung und die damit verbundenen Nebenwirkungen verzichtet
werden kann. Der Abschluss der Studie ist fiir Oktober 2019 geplant.

Erste Ergebnisse von 187 Patienten der OPTIMAL-Studie sind in Form eines
Kongress-Abstracts verfiighar2 Dieser zeigt auf, dass bei 42 % der Patienten (alle mit
Bulky Disease) infolge einer PET-Negativitat auf Radiotherapie verzichtet werden
kann, ohne dass dabei Einbuen in Therapieerfolgen verzeichnet werden.

¢ Die in Frankreich laufende, aber nicht mehr rekrutierende, randomisiert-kontrollierte
Studie (NCT01285765) ,Evaluating the Non-inferiority of a Treatment Adapted to the
Early Response Evaluated With 18F-FDG PET Compared to a Standard Treatment,
for Patients Aged From 18 to 80 Years With Low Risk (aa IPI = 0) Diffuse Large B-cells
Non Hodgkin's Lymphoma CD 20+ priift an 650 Patienten, ob beifehlendem Nachweis
von vitalem Lymphomgewebe die Anzahl der Chemotherapie-Zyklen von sechs auf
vier reduziert werden kann. Der Abschluss der Studie ist fiir Dezember 2020 geplant.

2.5 Zusammenfassende Bewertung der Evidenzlage

Die bisher vorliegenden Ergebnisse der PETAL-Studie (s. Abschnitt 2.2.) stiitzen nicht die
Erwartung, dass mit den in Kirze zu rechnenden publizierten Ergebnissen der Studie eine
abschlieBende Nutzenbewertung mdéglich sein wird. Da die Ergebnisse zweier Studien

1 Duhrsen et al. 2016 Blood 2016 128:1857 (http:/ferww bloodjournal orgfcontent/128/22/1857?sso-checked=true [Zugriff:
10.10.2017])

2 Pfreundschuh et al, 2017 Radiotherapy to bulky disease PET-negative after immuncchemotherapy in elderly DLBCL patients:
Results of a planned interim analysis of the first 187 patients with bulky disease treated in the OPTIMAL=>60 study of the DSHNHL.,

ASCO-Abstract, hitp:/imeetinglibrary. asco.orgfrecord/147 103/ /abstract
3
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ausstehend sind, die gemalR der Anforderung nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO geeignet
sind, den Nutzenbeleg zu fiihren (s. Abschnitt 2.4), hat der G-BA entschieden, die Aussetzung
der Beschlussfassung zu verlangern und noch keine abschlieBende Nutzenbewertung
vorzunehmen. Auf Grundlage der geplanten Studienabschliisse (Oktober 2019 bzw.
Dezember 2020) verlangert der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung bis zum 31.
Dezember 2021 und andert aufgrund der Vorgehensweise in der OPTIMAL-Studie die 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.

2.6 Wiirdigung der Stellungnahmen

[Stellungnahmeverfahren noch nicht durchgefiihri]

3. Birokratiekostenermittlung

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

4. Verfahrensablauf

[Wird durch die GF noch erganzt]

8. Fazit

Die Aussetzung des Bewertungsverfahren zum Einsatz der PET; PET/CT bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis sechs Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie
zur Entscheidung lber die Fortflihrung der Therapie wird bis zum 31. Dezember 2021
verlangert.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk §91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.3.3

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
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen) vorgeschlagene Anderungen wurden in einem

Flie3text Richtlinie

FlieRtext der Richtlinie (Auszug) dargestellt.

Stand: 25.01.2018

14.

§1

§2
(1

richten sich nach der {Muster—)Welterblldungsordnung der Bundesarztekammer und schlielen
auch die Arzte ein, fiir die Ubergangsregelungen der fir sie zustandigen Arztekammern zum
Fuhren der aktuellen Bezeichnung bestehen oder bestanden haben.

Anlage | MVV-RL

Positronenemissionstomographie (PET)

Zugelassene Indikationen

Die PET darf fiir die folgenden Indikationen beideriegen-derVeraussetzungennash-552-3
nach MaRgabe der folgenden Paragraphen dieser Nummer zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung als vertragsérztliche Leistung erbracht werden:

1.

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

Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem Verdacht) bei priméren 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 méglich ist.

Bestimmung des Tumorstadiums von kleinzelligen Lungenkarzinomen einschlieflich 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 iiber die Bestrahlung von mittels CT dargestellten Resttumoren eines Ho-
dgkin-Lymphoms mit einem Durchmesser von > 2,5 ¢cm nach bereits erfolgter Chemothe-
rapie.

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

Entscheidung iiber die Durchfiihrung 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 iiber 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 Qualitatssicherung der PET

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

Richtlinie Methoden vertragsérztliche 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-1 aufgefiihrten Institutionen / Organisationen

Inst./ Beschlussgegenstand Auswertung Beschluss-
Org. Anderungsvorschlag/Begriindung/Kommentar entwurf
Deutsche | Beschlussgegenstand: Zustimmende Kenntnisnahme Keine
Rontgenge Auf Grundlage der geplanten Studienabschliisse laufender Studien (Oktober 2019 Anderungen
sellschaft | bzw. Dezember 2020) verlangert der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung | per Hinweis. auch das Initialstaging/Baseline-
(DRG) zur PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging) Untersuchun:q in den Beschlussentwurf mit
bis zum 31. Dezember 2021 und andert aufgrund der Vorgehensweise in der | 5 tzunehmen. wird zur Kenntnis genommen, ist
QPTIMAL-Studie Anzahl (_jer Th?rapiezyklgn, _nach der‘len die P_ET/CT Anwerjdur!g aber fur das gegenstandli;:he
finden kann von ,zwe|_b|s vier' auf ,zwei bis sechs_ Therapiezyklen sowie die | goschiussvorhaben nicht von Relevanz. Mit
Benennung der durch die PET/CT gesteuerten Therapie. PET/CT bei Lymphomen beschaftigt sich der G-
Die Erweiterung der Indikation auf ,zwei bis sechs" Therapiezyklen wird von der | BA intensiv im Rahmen seiner
Deutschen Rontgengesellschaft befiirwortet. Wie unter Punkt 1 ,PET;PET/CT zum | Methodenbewertung, auch mit dem Initialstaging;
Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen*“S bereits angemerkt, ist | diesbeziigliche Beschlussfassungen werden
fur die Verwendung der PET;PET/CT zum Interim-Staging eine Baseline- | gesondert erfolgen.
Untersuchung bei Erstdiagnose erforderlich. Diese sollte in der Beschlussvorlage
des Gemeinsamen Bundesausschuss erganzt werden.
Deutsche | Beschlussgegenstand: Zustimmende Kenntnisnahme Keine
Gesellscha | Auf Grundlage der geplanten Studienabschliisse laufender Studien (Oktober 2019 Anderungen
ft fur | bzw. Dezember 2020) verlangert der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung | per Hinweis, auch das Initialstaging/Baseline-
Nuklearme | 2ur PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging) Untersuchung in den Beschlussentwurf mit
dizin eV bis zum 31. Dezember 2021 und andert aufgrund der Vorgehensweise in der | 5 tzunehmen. wird zur Kenntnis genommen, ist
(DGN) " | OPTIMAL-Studie Anzahl der Therapiezyklen, nach denen die PET/CT Anwendung | gpar fr das gegenstandliche

finden kann von ,zwei bis vier' auf ,zwei bis sechs' Therapiezyklen sowie die
Benennung der durch die PET/CT gesteuerten Therapie.

Die Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin begriif3t, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss nach jahrelanger Bewertungsarbeit den Aussetzungsbeschluss

Beschlussvorhaben nicht von Relevanz. Mit
PET/CT bei Lymphomen beschéftigt sich der G-
BA intensiv im Rahmen seiner
Methodenbewertung, auch mit dem Initialstaging;

5 Zeitgleiches Stellungnahmeverfahren zur Anderung der KHMe-RL und MVV-RL
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Inst./
Org.

Beschlussgegenstand

Anderungsvorschlag/Begriindung/Kommentar

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
guantitativer Vergleich der in der PET; PET/CT anhand von SUV-Messungen
ermittelten Anreicherungsintensitat von initialer PET und Interim-PET erfolgt. Dies
war wohl auch die Motivation des G-BA, in die ,Malinahmen 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 Uber die Fortfiihrung der
Therapie" die Vorgabe aufzunehmen, dass die ,Mdéglichkeit zur semi-quantitativen
Auswertung (SUV-Wert)“ vorhanden sein muss.

Die aktuelle Beschlusslage fuhrt dazu, dass gesetzlich Versicherte nicht
protokollgemaf in den vom G-BA genannten Studien versorgt werden kénnen.

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.

Anmerkung GF: der ,weiter unten 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 hei3t es mit Bezug auf den
BE zu fortgeschrittenen HL:

-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
diesbeziglich um Klarstellung im vorgesehenen Beschluss.

Dazu schlagen wir folgende Formulierung fiir die nachstehend in Anlage Il Nummer

9.1 aufzulistenden Indikationsbereichen, sofern den Vorschlagen zum
Interimstaging nicht generell nachgekommen wird:

Auswertung

diesbeziigliche Beschlussfassungen werden

gesondert erfolgen.

Das Interimstaging bei frihen und intermediaren
Stadien wird nicht in den Beschlussentwurf
aufgenommen, da die Evidenzlage aus Sicht des
G-BA fir eine abschlieRende Nutzenbewertung
nicht ausreicht. Daher bleibt fir diese Stadien der
Einsatz von PET beim Interimstaging die
Aussetzung der Beschlussfassung
weiterbestehen.

Beschluss-
entwurf

40




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst./
Org.

Beschlussgegenstand

Anderungsvorschlag/Begriindung/Kommentar

. Zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis
vier Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung Uber die
Fortfiihrung der Chemotherapie/Chemoimmuntherapie einschlie3lich des im
Hinblick darauf als Ausgangsbefund erforderlichen initialen Stagings;

. zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im intermedidren oder
fortgeschrittenen Stadium nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie zur
Entscheidung Uber die Fortfihrung der Therapie einschlie3lich des im
Hinblick darauf als Ausgangsbefund erforderlichen initialen Stagings,

. zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im frilhen Stadium nach zwei
bis vier zZyklen Chemotherapie zur Entscheidung Uber die Fortfihrung der
Therapie einschlieRlich des im Hinblick darauf als Ausgangsbefund
erforderlichen initialen Stagings.”

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Beschlussgegenstand:

Die in Anlage Il der KHMe-RL (,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 |l
Abschnitt A Nummer 9.1 vorgezogen und geben dort einen Verweis auf den zuletzt
geanderten Beschluss.

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

Kenntnisnahme

Keine
Anderungen

Beschlussgegenstand:

Anderungen in 8 1 (QS-Beschluss): 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

Kenntnisnahme

Keine
Anderungen

6 Anmerkung GF: zeitgleich durchgefihrte Stellungnahmeverfahren: (PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging), PET; PET/CT

zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen Hodgkin-Lymphomen und PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen)
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Inst./
Org.

Beschlussgegenstand

Anderungsvorschlag/Begriindung/Kommentar

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.

Auswertung

Beschluss-
entwurf

Anderungen in § 5 (QS-Beschluss): In § 5 (Giiltigkeitsdauer der QS-MaRnahmen)
wird in Spiegelpunkt 1 entsprechend dem Vorgehen in 81 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.

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 85 erfordern.

Kenntnisnahme

Keine
Anderungen

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 MVV-RL)

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.

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

Keine
Anderungen
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B-6.2 Auswertung der verfristet eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-1 aufgefihrten Institutionen / Organisationen

Inst./ Beschlussgegenstand Auswertung Beschluss-
Org. Anderungsvorschlag/Begriindung/Kommentar entwurf
Deutsche | Beschlussgegenstand: Kenntnisnahme. Der G-BA hat die PETAL-Studie | Keine
Gesellscha | Auf Grundlage der geplanten Studienabschliisse laufender Studien (Oktober 2019 | bereits anhand eines publizierten Abstracts und | Anderungen
ft fur | bzw. Dezember 2020) verlangert der G-BA die Aussetzung der Beschlussfassung | eines vertraulichen Manuskripts der geplanten
Hamatolog zur PET; PET/CT bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen (Interim-Staging) | Vollpublikation im Rahmen seines
ie und bis zum 31. Dezember 2021 und andert aufgrund der Vorgehensweise in der | Bewertungsverfahrens bericksichtigt. Er st

. OPTIMAL-Studie Anzahl der Therapiezyklen, nach denen die PET/CT Anwendung | dabei zu der Erkenntnis gekommen, dass die
Onkologie finden kann von ,zwei bis vier' auf ,zwei bis sechs' Therapiezyklen sowie die | Ergebnisse der PETAL-Studie sich nicht als
(DGHO) Benennung der durch die PET/CT gesteuerten Therapie. geeignet erwiesen haben, den Stellenwert von

Grundsatzlich kénnen wir den Vorschlag des G-BA, die Beschlussfassung bei den
aggressiven Lymphomen bis Ende 2021 auszusetzen, nachvollziehen. Die aktuelle
Entwicklung lasst auch andere Optionen zu:

- Frihere Entscheidung des G-BA

Beiliegend Uibersenden wir das Manuskript zur PETAL-Studie. Es ist zur Publikation
im Journal of Clinical Oncology zur Publikation angenommen. In dieser Studie
wurde nach 2 Zyklen R-CHOP ein Interim-PET durchgefiihrt. Die anschlieRende
Randomisierung bei PET-negativen Patienten untersuchte 4xR-CHOP vs 4xR-
CHOP + 2R. Es fand sich kein Unterschied zwischen den beiden Armen. Auf Basis
der PET-Untersuchung besteht der Therapie-Standard bei den PET-negativen
Patienten jetzt aus 6xR-CHOP statt 8xR-CHOP oder 6xR-CHOP + 2xR. Das
bedeutet weniger Toxizitdt und friihere Wiedereingliederung in ein ,normales"”
Leben.

Seitens des G-BA ist zu Uberlegen, ob diese Daten nicht fur eine Entscheidung
ausreichen.

- Initiales PET

Ein Interim-PET ist nur sinnvoll, wenn die ,leuchtenden’ Befunde initial angemessen
dokumentiert werden.

durch PET,; PET/CT veranlassten
Therapiednderungen aufzuzeigen. Da
insbesondere die Ergebnisse zweier Studien
ausstehend sind, die gemaR der Anforderung
nach 2. Kapitel 8 14 Absatz 1 VerfO geeignet
sind, den Nutzenbeleg zu fuhren, hat der G-BA
entschieden, die Aussetzung der
Beschlussfassung zu verlangern und noch keine
abschlieRende Nutzenbewertung vorzunehmen.
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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 des Beschlusses iiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.
B-8.3 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 Rontgengesellschaft (DRG)

Gemeinsamer
Bundesausschuss

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

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

20.02.2018

A. Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung 2

B. Anderung des Beschlusses liber MaBnahmen 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 liber die Fortfiihrung der Therapie 6
C. Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung 9
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
tiber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen
wird als erforderlich fir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung angesehen und deshalb in § 4
Nummer 4.3 KHMe-RL als Aushahme 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, 1l und I1l).

Die Anerkennung der PET;PET/CT fir die genannte Indikation wird von der
Deutschen Réntgengesellschaft 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 erganzen: ,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 fur die
Versorgung mit Krankenhausbehandlung angesehen und
deshalb in § 4 Nummer 4.3 KHMe-RL als Ausnahme vom
Ausschluss und in Anlage | aufgenommen sowie Anlage ||
der KHMe-RL entsprechend angepasst.

s. Anlage 4: BE-TG-KHMe-RL-KuJ (im Beschlussentwurf
unter Nummer |, Il und Il1)

Die Deutsche Réntgengesellschaft unterstiitzt den Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses. Die DRG weist jedoch darauf hin, dass eine
Differenzierung zwischen Kindern/Jugendlichen und Erwachsenen internationalen
Empfehlungen widerspricht.

46




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

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

51



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 Richtlinienidnderungen und Anderungen des QS-
Beschlusses, die den Einsatz der Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen
betreffen

Deutsche Gesellschaft fiur Nuklearmedizin e.V. (DGN)

28. Februar 2018

A. Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung.......c.ccccooeviiieiiiiiinnecnnnne eaeateeeeeensmesaseesssssareeessssssesessesnesaseesasnatesensansnntaneansanaranessannnns 2

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

C. Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung .........cccccciciinenaninnnnns

D. Anlagen.... S —— S IU—
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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.

59




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

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 Deutschen Gesellschaft fir Himatologie und Onkologie (DGHO)

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

DGHO Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie

3. April 2018

A.
B.

Richtlinie Methoden KrankenhausbehandIUnNg ... s s s e s e e s e s s e s an e me s e as s en s resan e e s anssaneranesanes

Anderung des Beschlusses liber 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 Uber die FortfUhrung der Therapie.........coo it s s s sr s n s anes B
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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
PET; PET/CT zum Interim-Staging bei fortgeschrittenen

Anderungsvorschlag / Begriindung

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
Krankenhausbehandlung angesehen und deshalbin § 4
Nummer 4.3 KHMe-RL als Aushahme 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, |l und Il1).

Die DGHO begruf3t die Anpassung der Entscheidungen an die zunehmend
evidenzbasierte Datenbasis. Wir sehen 3 unterschiedliche Indikationen:

1. PET, PET/CT bei Erstdiagnose

Diesbeziiglich verweisen wir auf das von uns in lhrem Auftrag erstellte Gutachten
zum Stellenwert der Methode (,Stellenwert der Positronenemissionstomographie
beim Hodgkin-Lymphom"). Zusammengefasst ist der negative pradiktive Wert der
initialen FDG-PET/CT gemessen an der initialen KMP (Knhochenmarkpunktion) mit
99,9% deutlich und signifikant Gber dem prospektiv definierten Grenzwert von 95%.
Damit bestatigt diese Analyse kontrolliert erhobener Daten die initiale FDG-PET/CT
als héchst sensitive Methode zum Ausschluss eines Knochenmarkbefalls in der
Diagnostik des HL. Die primére Frage dieser Analyse, ob bei negativer FDG-
PET/CT auf eine Knochenmarkbiopsie verzichtet werden kann, ist daher klar zu
bejahen. Dieses Ergebnis ist aus unserer Sicht sehr belastbar. Die Anwendung der
FDG-PET/CT kénnte also den Patienten den invasiven Eingriff der KMP ersparen.

2. PET, PET/CT im Verlauf bei fortgeschrittenen Stadien

Wir stimmen dem Beschluss zu.
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3. PET, PET/CT im Verlauf bei frilhen und intermediaren Stadien

Grundsatzlich stimmen wir hier auch dem vorliegenden Beschluss zu, da die
Datenlage eine allgemeine Empfehlung zur Durchflhrung einer PET/CT zur
Anpassung der systemischen Therapie oder konsolidierenden Strahlentherapie
nicht erlaubt. Allerdings wird der generelle Ausschluss der PET/CT der klinischen
Wiirklichkeit nicht gerecht. Dies gilt vor allem fiir die intermedigren Stadien.

Hier ist mittlerweile ein groRe, kontrollierte Phase 3 Studie zum Stellenwert der
PET/CT nach 2 Zyklen Chemotherapie der EORTC publiziert worden (EORTC H10
Studie), die nicht ausreichend gewiirdigt wird.! Patienten mit persistierender
Stoffwechselaktivitdt im Interimstaging (PET/CT-positiv) nach 2 Zyklen ABVD
profitiert hinsichtlich des PFS von einer Therapieintensivierung mit 2 Zyklen
BEACOPPeskaliert im Vergleich zur Fortfliihrung mit ABVD (5-Jahres PFS 90,6%
vs. 77,4%). Dies ist sogar vorteilhaft fir das Gesamtliberleben nach 5 Jahren. Dies
ist klinisch auch in Deutschland relevant, denn es gibt in der Patientenversorgung
immer wieder Falle, in denen die Standardempfehlung (2x BEACOPPeskaliert + 2x
ABVD + IF-RT ad 30Gy) aufgrund der Intensitdt mit h6heren Risiken verbunden ist.
Dies gilt zum Beispiel flr Patienten mit vorbestehender schweren
Begleiterkrankungen, fiir die das Risiko einer Therapie mit BEACOPPeskaliert
hinsichtlich der Therapie-assoziierten Morbiditat und Mortalitat inakzeptabel hoch
sein kann. Klare Richtlinien gibt es hier nicht, dies ist unveréandert eine klinische
Einschatzung, die im Einzelfall zu treffen ist. Eine ahnliche Situation liegt bei
Frauen im Alter iiber 30 Jahren mit Kinderwunsch vor, bei denen mit einer héheren
gonadalen Toxizitat durch die Alkylantien-haltige Therapie mit BEACOPPeskaliert
gerechnet werden muss. Auch hier kann eine Therapie mit ABVD in der Nutzen-
Risiko Abwagung im Einzelfall durchaus medizinisch vertretbar sein. Diese
Patientengruppen werden leider nicht in unseren GHSG Studien, auf denen die
Standard-Empfehlung basieren, abgebildet. Diese Patienten existieren jedoch
durchaus.
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Es ware deshalb aus medizinischer Sicht sinnvoll, wenn die PET/CT zur
Therapiesteuerung wie in der H10 Studie publiziert nicht ausgeschlossen wiirde.
Dies wiirde den Patienten mit besonderen zusatzlichen Problemen erlauben, eine
Therapiestrategie verfolgen zu kdnnen, bei der die Therapie nur bei schlechtem
Ansprechen auf ABVD auf BEACOPPeskaliert umgestellt werden miisste, um eine
ahnlich effektive Therapie hinsichtlich des PFS und OS wir mit der
Standardempfehlung (GHSG HD14 analog) zu erhalten.

Die Interim PET/CT erlaubt flUr Patienten, bei denen eine relative Kontraindikation
gegen BEACOPPeskaliert vorliegt, eine individuelle Anpassung von Nutzen und
Risiken und daher nach aktuellem Wissensstand bestmdgliche Therapie. Die
interim PET/CT sollte deshalb nicht generell ausgeschlossen werden.

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 Aushahme 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)

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

Auf Grundlage der geplanten Studienabschlisse 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

Grundsatzlich kénnen wir den Vorschlag des G-BA, die Beschlussfassung bei den
aggressiven Lymphomen bis Ende 2021 auszusetzen, nachvollziehen. Die aktuelle
Entwicklung lasst auch andere Optionen zu:

- Frihere Entscheidung des G-BA
Beiliegend libersenden wir das Manuskript zur PETAL-Studie. Es ist zur
Publikation im Journal of Clinical Oncology zur Publikation angenommen. In dieser
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sechs' Therapiezyklen sowie die Benennung der durch die
PET/CT gesteuerten Therapie.

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

Studie wurde nach 2 Zyklen R-CHOP ein Interim-PET durchgefiihrt. Die
anschlieRende Randomisierung bei PET-negativen Patienten untersuchte 4xR-
CHOP vs 4xR-CHOP + 2R. Es fand sich kein Unterschied zwischen den beiden
Armen. Auf Basis der PET-Untersuchung besteht der Therapie-Standard bei den
PET-negativen Patienten jetzt aus 6xR-CHOP statt 8xR-CHOP oder 6xR-CHOP +
2xR. Das bedeutet weniger Toxizitdt und friihere Wiedereingliederung in ein
Jnormales” Leben.

Seitens des G-BA ist zu lberlegen, ob diese Daten nicht fiir eine Entscheidung
ausreichen.

- Initiales PET
Ein Interim-PET ist nur sinnvoll, wenn die ,leuchtenden’' Befunde initial
angemessen dokumentiert 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 1)

Umstrukturierung § 4 Nummer 4.3

In § 4 Nummer 4.3 werden Ausnahmen vom Ausschluss der
PET bei malighen 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 (liber die notwendige Anzahl von
Chemotherapiezyklen” aufgenommen.
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Die bisherige Ausnahme vom Ausschluss, die das ,Interim-
Staging bei Hodgkin-Lymphomen und bei aggressiven Non-
Hodgkin-Lymphomen nach 2wei bis vier Zyklen
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung
Uber die FortfUhrung 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 aufgeteilt und wie
nachstehend in Anlage Il Nummer 9.1 aufgenommen:

s Zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung Uber die Fortfihrung der
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie,

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

» zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im
frihen Stadium nach 2z2wei bis vier Zyklen
Chemotherapie zur Entscheidung (ber die
Fortfiihrung der Therapie.

Diese Regelungen wurden inklusive der im ersten Absatz
dargesteliten 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 flr die WVersorgung mit

Krankenhausbehandlung erforderlich sind und
anschlieend die Ausnahmen vom Ausschluss aufgrund
von Entscheidungen, die zugehdrigen
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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 1.2).
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B. Anderung des Beschlusses tliber 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 Fortflihrung 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 liber 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
die Angabe ,Hodgkin-Lymphomen" durch die Angabe
Jfrihen und intermediaren Stadien des Hodgkin-
Lymphoms" ersetzt und in Spiegelpunkt 2 die Worter ,,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
nach §§ 137 Absatz 3, 275a SGB V fir Prifungen des
MDK

s. Anlage 2: BE-TG-QS-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.2 und 1II)
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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)

Anderungen in Anlage | und II; In Anlage | Nummer A.2
des Beschlusses wird das Wort  dezidierten” und in
Anlage Il Nummer A.2 des Beschlusses wird das \Wort
.dezidiertes" gestrichen.

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

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

Anderungen in § 1: Auf Grundlage der geplanten
Studienabschlusse 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

s. Anlage 7: BE-TG-QS-NHL (im Beschlussentwurf unter
Nummer 1.1)

Anderungen in § 5: In § 5 (Giiltigkeitsdauer der QS-
MafBnahmen) wird in Spiegelpunkt 1 entsprechend dem
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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 geéandert 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 1.2)

10
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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
liber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen
wird in den Leistungskatalog der vertragséarztlichen
Versorgung als anerkannte Untersuchungs- und
Behandlungsmethode (Anlage | der MVV-RL)
aufgenommen und Anlage Ill der MVV-RL entsprechend
angepasst

s. Anlage 3: BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten (im
Beschlussentwurf unter Nummer 1.1 und Il)

Fir die PET; PET/CT bei Hodgkin-Lymphomen im
fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zyklen
leitliniengerechter Chemotherapie zur Entscheidung
liber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen
werden mit dem in Anlage | Nummer 14 eingefligten
Paragraphen 7 Zusiétzliche 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 malighen 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

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

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

Auf Grundlage der geplanten Studienabschliusse 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 (Anlage Il der MVVV-RL)

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

Anderung von § 1 Satz 1

In § 1 wird in Satz 1 die Angabe ,bei Vorliegen der
Voraussetzungen nach §§ 2, 3" durch die Angabe ,nach
Malgabe der folgenden Paragraphen dieser Nummer"
ersetzt.
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s. Anlage 3: BE-TG-MVV-RL-HL-fortgeschritten (im
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)
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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. FlieRtext-KHMe-RL-Auszug
10. FlieRtext-QS
11. FlieRtext-MVV-RL-Auszug

1 Andre MPE, Girinsky T, Federico M, et al. Early FPositron Emission Tomography Response-Adapted Treatment in Stage | and 1l Hodgkin Lymphoma:
Final Results of the Randomized ECORTC/LYSA/FIL H10 Trial. J Clin Oncol. 2017; 35(16): 1786-94.
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