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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Tragende Griinde und Beschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden ver-
tragsarztliche Versorgung (Bewertungsverfahren gemaf 8§ 135 Abs. 1 SGB V)

A-1.1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemanR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fiur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue arztliche Methoden daraufhin, ob der the-
rapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaft-
lichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen
werden konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA
daruber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) verordnet werden darf.

Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, kann der G-BA unter
Aussetzung des Bewertungsverfahrens geman 2. Kap. § 14 Abs. 1 der Verfahrensordnung
des G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung gemalf 2. Kap. § 14 Abs. 2 VerfO beschliel3en,
um die notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen.

Gemal 2. Kapitel Anlage IV 8§ 3 Abs. 1 VerfO legt der G-BA im Aussetzungsbeschluss nach
2. Kapitel § 14 Abs. 2 VerfO fest, ob § 137e Absatz 6 SGB V anzuwenden ist. Dies ist der Fall,
wenn die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode maf3geblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts beruht.

Der Antrag zur Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hy-
perplasie der Tonsillen gemal § 135 Abs. 1 und § 137c SGB V wurde von der Patientenver-
tretung am 3. September 2015 gestellt.

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen beriick-
sichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veroffentli-
chung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschliel3lich der dort benann-
ten Literatur einer Befragung von Experten sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlie-
Renden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden.

A-1.2.1 Medizinischer Hintergrund

Es sind verschiedene Erkrankungen der Tonsillen (Rachen- und Gaumenmandeln) bekannt,
die insbesondere Kinder und Jugendliche betreffen. Dabei tritt eine Tonsillenhyperplasie, die
vor allem im jingeren Alter zu Atemwegsobstruktion und zu schlafbezogenen Atmungsstorun-
gen fihren kann, haufig auf. Weitere mogliche Symptome oder Folgen einer Tonsillenhyper-
plasie sind obstruktive Dysphagien, Gedeihstérungen und chronische Mittelohrentziindungen.
Eine rezidivierende akute Tonsillitis tritt ebenfalls hdufig auf und stellt eine wiederholte Ent-
zlindung der Gaumenmandel dar, die von Viren oder Bakterien ausgeldst wird. Sie kann
Schmerzen, Schluckbeschwerden und Fieber verursachen.

Neben konservativen Behandlungsmaoglichkeiten besteht die Moglichkeit einer Tonsillektomie
(vollstandige Entfernung der Gaumenmandeln, ggf. auch zuséatzliche Entfernung der Rachen-
mandeln) sowie einer Tonsillotomie, bei der die Gaumenmandeln nur teilweise entfernt wer-
den. Je nach Ausmalf} der Resektion werden hierfir auch die Begriffe partielle, intrakapsuléare
und subtotale Tonsillektomie verwendet.
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Als mogliche Vorteile der Tonsillotomie im Vergleich zur Tonsillektomie werden der Erhalt der
immunologischen Funktion der Tonsillen, eine geringere Rate an postoperativer Komplikatio-
nen und eine kirzere Rekonvaleszenzzeit nach dem Eingriff diskutiert. Dem gegentber stehen
ein mogliches Verfehlen der angestrebten symptomatischen Verbesserung im Verlauf sowie
ein Nachwachsen des Mandelgewebes, das zum Wiederauftreten von Symptomen und zur
Notwendigkeit einer erneuten Operation flihren konnte.

Es werden unterschiedliche technische Verfahren zur Durchfiihrung des Eingriffes angewandt,
u. a. die Verwendung von Skalpellen, Laser- und Radiofrequenzgeréten.

A-1.2.2 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens

Der IQWiG-Abschlussbericht und eine erganzende Darstellung? basieren auf 19 randomisier-
ten Studien. In 15 Studien wurden Patientinnen und Patienten mit Tonsillenhyperplasie und
Indikation zur Operation eingeschlossen. In vier Studien wurden Patientinnen und Patienten
mit rezidivierender akuter Tonsillitis und Indikation zur Operation eingeschlossen (Tabelle 10.,
S. 39 ff.). Die vorliegenden Studien verglichen den Einsatz der Tonsillektomie mit dem der
Tonsillotomie. Es handelt sich dabei vorwiegend um monozentrische Studien und um Studien
mit methodischen Defiziten (z.B. hohe Drop-out Rate). Das IQWiG kommt zu dem Ergebnis,
dass sich bei der Abwagung zwischen Nutzen und Schaden der Tonsillotomie im Vergleich
zur Tonsillektomie kurzfristig eine Verringerung der prozeduralen Nebenwirkungen (Schmerz,
Schluck- und Schlafstérungen) und langfristig ein moglicherweise geringerer Nutzen (erneute
Entziindungen) gegeniiberstehen.

Direkte Vergleichsstudien zwischen einem konservativen Vorgehen und der Durchfiihrung ei-
ner Tonsillotomie lagen nicht vor. Vorliegende Ubersichtsarbeiten aus 20142 bzw. 20152 zur
Tonsillektomie zeigen jedoch deren Nutzen gegeniber einem konservativen Vorgehen auf,
sodass ein Vergleich zwischen den beiden operativen Methoden als Grundlage fir die vorlie-
gende Nutzenbewertung der Tonsillotomie herangezogen werden konnte.

Die Unterscheidung zwischen dem Vorliegen einer rezidivierenden akuten Tonsillitis oder einer
Hyperplasie der Tonsillen in Bezug auf eine Indikation zu einem Tonsilleneingriff ist meist prob-
lemlos mdglich. In den vorliegenden Studien wird diese Unterscheidung bei Studieneinschluss
auch vorgenommen.

A-1.2.2.1 Bewertung der Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen

Es ist nachvollziehbar, dass die Behebung oder Reduktion einer Obstruktion der oberen Atem-
wege durch eine Teilresektion der Tonsillen eine Linderung der schlafbezogenen Atemwegs-
stérung ermdglichen kann.

In der ergdnzenden Darstellung zum IQWiG-Abschlussbericht zur differenzierten Auswertung
der Indikationen wird deutlich, dass die Hinweise auf die positiven Effekte der Tonsillotomie
gegenuber der Tonsillektomie in Bezug auf die perioperativen Zielgré3en (Schmerz, Schluck-
und Schlafstérungen) vor allem bei Patientinnen und Patienten (Kindern und Jugendlichen)
gewonnen wurden, die aufgrund einer Tonsillenhyperplasie behandelt wurden.

Die (kurzfristigen) Ergebnisse zur Reduktion von Schmerzen, Schluck- und Schlafstérungen
kénnen nicht nur als periprozedurale Vorteile der Tonsillotomie, sondern auch als Erfolg der

1 Im Abschlussbericht wurden die Ergebnisse nur teilweise getrennt nach diesen Indikationen ausgewertet, bzw.
dargestellt. Der G-BA hatte das IQWIG daraufhin gebeten, erganzend eine alle Zielgrof3en der Bewertung um-
fassende, differenzierte Darstellung zusatzlich anzufertigen. Dieser Bitte ist das IQWiG gefolgt (s. IQWiG Ab-
schlussbericht N15-11 ,Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen®;
Erganzende Auswertungen des IQWIiG, Stand: 21.03.2017]; das Dokument ist in der Zusammenfassenden Do-
kumentation wiedergegeben). Hier und im Folgenden wird ggf. auch auf diese ,Ergdnzende Darstellung” Bezug
genommen.

2 Burton MJ, Glasziou PP, Chong LY, Venekamp RP. Tonsillectomy or adenotonsillectomy versus non-surgical
treatment for chronic/recurrent acute tonsillitis. Cochrane Database Syst Rev 2014;11:CD001802.

3 Venekamp RP et al. Tonsillectomy or adenotonsillectomy versus non-surgical management for obstructive
sleep-disordered breathing in children. Cochrane Database Syst Rev. 2015 Oct 14;(10)
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Therapie interpretiert werden, da die Schlafstérung als zentrales Symptom der Erkrankung
anzusehen ist.

Ergebnisse der Auswertung einer grof3en Zahl von durchgefiihrten Tonsillotomien in einer ret-
rospektiven Kohortenstudie* von Kindern mit Hyperplasie der Tonsillen in Schweden weisen
darauf hin, dass in den Folgejahren nach einer Tonsillotomie in 3,9% der Falle in der Regel
aufgrund nachwachsenden Gewebes eine Reoperation erforderlich war (nach einer Tonsil-
lektomie war dies in 0,6% der Félle notwendig).

In der Gesamtbetrachtung und Abwagung ist somit der Nutzen der Tonsillotomie bei Hyper-
plasie der Tonsillen aufgrund des Erreichens unmittelbarer Therapieziele, der gegenlber der
Tonsillektomie verringerten periprozeduralen Nebenwirkungen und einer geringen Rate erneut
notwendiger Eingriffe als belegt anzusehen.

Indikationskriterien und Qualitatsmerkmale

Die Indikationsstellung zur Tonsillotomie erfordert wie die Indikationsstellung zur Tonsillekto-
mie einen sorgfaltigen Abwagungsprozess.® Eine symptomatische, patientenrelevante Beein-
trachtigung, die mit hinreichender Sicherheit auf die Tonsillenhyperplasie zurtickgefihrt wer-
den kann, ist Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer Tonsillotomie. Insgesamt ist davon
auszugehen, dass eine Indikationsstellung lediglich basierend auf dem Ausmald der Vergro-
Berung der Tonsillen (z. B. bezogen auf die Brodsky-Einteilung) kein zuverlassiges Kriterium
darstellt. Vielmehr sind fir die Entscheidungsfindung symptomatische Kriterien, die sich in-
folge einer VergroRerung der Tonsillen einstellen kénnen, wie schlafbezogene Atmungssto-
rungen (hier vor allem obstruktives Schlafapnoesyndrom), gestértes Ess- und Trinkverhalten,
rezidivierende Mittelohrentziindungen und darauf basierende Folgen heranzuziehen.

Zu beachten ist, dass alle der Nutzenbewertung zugrundeliegenden Studien Kinder und Ju-
gendliche untersuchen und sich hier sowohl die Ursachen als auch die Behandlungsverfahren
von schlafbezogenen Atemstérungen von Erwachsenen grundsatzlich unterscheiden. Bei Kin-
dern unter 1 Jahr wird in der Regel keine Indikation zum Eingriff gesehen (vgl. schriftliche Ex-
pertenbefragung). Aufgrund der Komplexitat der Indikationsstellung in dieser Patientengruppe
werden keine allgemeingultigen Empfehlungen ausgesprochen®. Generell ist die Schwierigkeit
und die daher erforderliche Sorgfalt bei der Indikationsstellung zu betonen und es sind ggf.
konservative Behandlungsmoglichkeiten oder z. B. auch ein aufmerksames weiteres Beobach-
ten des Krankheitsverlaufs in Erwéagung zu ziehen, bevor ein Eingriff durchgefthrt wird.

Zur Durchfihrung der Tonsillotomie sind Facharztinnen und Facharzte fir Hals-Nasen-Ohren-
heilkunde berechtigt, da diese tber die fachliche Expertise zur Durchfiihrung von operativen
Eingriffen an den Tonsillen verfligen. Die Tonsillotomie ist geeignet fur eine ambulante Durch-
fuhrung. Hierflr ist die Genehmigung nach Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Ope-
rieren gemaf § 135 Absatz 2 SGB V erforderlich. Dort werden die fachlichen, organisatori-
schen, hygienischen, rAumlichen und apparativ-technischen Voraussetzungen fur die ambu-
lante Durchfihrung operativer Eingriffe geregelt.

Die Anforderungen an die postoperative Uberwachung nach ambulanter Operation werden in
den einschlagigen Empfehlungen und Vereinbarungen der Fachgesellschaften beschrieben.®”
Demzufolge ist im Anschluss an eine Tonsillotomie eine ausreichend lange Uberwachung un-

4 Odhagen E, Sunnergren O, Hemlin C, Hessen Soderman AC, Ericsson E, Stalfors J. Risk of reoperation after
tonsillotomy versus tonsillectomy: a population-based cohort study. Eur Arch Otorhinolaryngol 2016.

5 Der G-BA hat am 21. September 2017 eine Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren u. a. fir Tonsillenoperatio-
nen beschlossen, die zum Zeitpunkt des Abschlusses dieses Beratungsverfahrens noch nicht in Kraft getreten
ist.

6 Wissenschaftlicher Arbeitskreis Kinderanasthesie der Deutschen Gesellschaft fir Anédsthesie und Intensivme-
dizin. Empfehlungen zur ambulanten Ané&sthesie bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern. Anasth. In-
tensivmed. 48 (2007) S68 - S70.

7 Berufsverband Deutscher Anasthesisten, Deutsche Gesellschaft fir Anasthesiologie und Intensivmedizin und
Berufsverband der Deutschen Chirurgen. Vereinbarung zur Qualitatssicherung ambulante Anasthesie. Anasth.
Intensivmed. 46 (2005) 36 - 37 sowie Anasth. Intensivmed. 47 (2006) 50 — 51.
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ter Berlicksichtigung der praoperativen Einschatzung mdglicher Risiken notwendig, da die zeit-
liche Dauer einer sachgerechten Nachbeobachtung sich nicht allgemeingiltig festlegen lasst,
sondern sich nach klinischen Kriterien, insbesondere nach den Vitalparametern im Aufwach-
raum innerhalb der ersten 2 Stunden, richtet. Das Alter und Vorerkrankungen gehen in die
Beurteilung des Risikos mit ein.

Insbesondere kann bei Patientinnen und Patienten mit Schlafapnoe-Syndrom aufgrund der
Tatsache, dass es sich bei der Tonsillotomie um einen Eingriff im Rachenraum handelt und
damit schwerwiegende Komplikationen wie Blutungen und Odeme einhergehen kénnen, eine
langere Uberwachung (ggf. tber Nacht) erforderlich sein. Der kindliche Atemweg ist eng und
kann schon durch wenige Millimeter Schwellung kritisch eng werden. Kinder mit Schlafbezo-
genen Atemstorungen kdnnen auch andere Grunde fir Schlaf-Atemstérungen haben, die bei
der ersten Indikationsstellung nicht evident sind und neben der Grol3e von Tonsillen und A-
denoide unterschatzt werden. Maf3gebliche Fachgesellschaften konstatieren hier, dass im
Rahmen eines operativen Eingriffes Kinder mit OSAS ein signifikant h6heres Risiko haben,
respiratorische Komplikationen zu erleiden und dies sowohl den intra- als auch den postope-
rativen Zeitraum (z. B. Sattigungsabfélle, Apnoe, erhdhte Opioidsensitivitat) betrifft. (Eine S1-
Leitlinie, die diese Problematik aufgreift und Empfehlungen zum perioperativen Vorgehen bei
Kindern mit obstruktivem Schlafapnoe Syndrom (OSAS) und Indikation zu Tonsillenoperatio-
nen festlegen wird, ist in Vorbereitung und soll im Dezember 2018 fertiggestellt sein.®)

Die Indikationsstellung fir eine Tonsillotomie bei Patientinnen und Patienten vor dem vollen-
deten ersten Lebensjahr stellt hingegen eine Ausnahmesituation dar und benétigt im jedem
Falle eine Uberwachung im Rahmen einer vollstationaren Krankenhausbehandlung. Dies be-
grundet sich insbesondere durch den besonderen Uberwachungsbedarf in dieser Altersgruppe
sowie durch die Eingriffslokalisation und der damit verbundenen unmittelbaren N&he zu den
Atemwegen.

A-1.2.2.2 Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Das primare Therapieziel einer Tonsillenoperation aufgrund rezidivierender akuter Tonsillitis
ist die Verhinderung bzw. die Reduktion des weiteren Auftretens von Entziindungen im Hals-
bzw. Rachenbereich. Die Tonsillektomie zeigt hierbei eine moderate Wirksamkeit gegenuber
nichtinvasiven MalRhahmen*3,

Ob dies auch durch eine Tonsillotomie (bei Kinder/Jugendlichen und Erwachsenen) erreichbar
ist, ist aufgrund der geringen Ergebnissicherheit der wenigen vorliegenden Studien nicht ab-
schlieBend zu beurteilen. Es zeigt sich kurzfristig eine Verringerung der periprozeduralen Ne-
benwirkungen (Schmerz, Schluck- und Schlafstérungen) zugunsten der Tonsillotomie ver-
gleichbar mit den kurzfristigen Ergebnissen bei Patienten mit Hyperplasie der Tonsillen. Die
einzige in Bezug auf das Auftreten weiterer Episoden nach Tonsillotomie bzw. Tonsillektomie
vorliegende Studie® an insgesamt 62 Patienten berichtet hier lediglich, es seien keine Unter-
schiede zwischen den beiden Operationsverfahren nach 24 Monaten beobachtet worden, al-
lerdings fehlen hier Ereignishaufigkeiten und statistische Kennzahlen.

In der Gesamtbetrachtung und Abwagung ist somit der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidivie-
render akuter Tonsillitis aufgrund der Unsicherheit des Erreichens des primaren Therapiezie-
les einer Verringerung weiterer Episoden noch nicht hinreichend belegt, die Methode weist
aber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative auf. Dies ist gemaR 2. Kapitel
§ 14 Absatz 3 VerfO der Fall, da mit der Verringerung der periprozeduralen Belastungen ge-
genuber der Tonsillektomie — in Kombination mit Hinweisen darauf, dass es nicht zu einer
gegenuber der Tonsillektomie erhohten Rate von Tonsillitiden kommt — die Erwartung verbun-
den ist, dass fur den Patienten eine invasivere Methode ersetzt werden kann.

http://www.awmf.org/leitlinien/detail/anmeldung/1/1/001-041.html (abgerufen am 23.08.2018)
9 Nemati et al., vgl. Erganzende Darstellung, S. 2 sowie IQWiG-Abschlussbericht, Abschnitt A 3.3.2.3.2, Tabelle
19 S. 61)
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A-1.2.2.2.1 Laufende Studien

Durch das IQWiIG wurden Hinweise auf zwei laufende bzw. geplante Studien zur rezidivieren-
den akuten Tonsillitis benannt?®. Die Studien von Heersche!! und Wittlinger'? untersuchen die
Tonsillotomie im Vergleich zur Tonsillektomie bei Erwachsenen. In einer Aktualisierungs-
recherche durch die Fachberatung Medizin der Geschaftsstelle des G-BA™® wurden keine wei-
teren relevanten laufenden Studien zur Tonsillotomie identifiziert. Es wurden jedoch weitere
Informationen zu den genannten laufenden Studien eingeholt. Demnach sind die beiden lau-
fenden Studien auch in der Summe nicht geeignet, die Erwartung von relevanten Ergebnissen
zur Nutzenbewertung in ausreichendem Mal3e zu stitzen. Insbesondere die primaren End-
punkte der laufenden Studien, Rate von Frih- und Spéatnachblutungen bei Wittlinger und Vor-
handensein der urspriinglichen Beschwerden bei Heersche, erscheinen nicht zur Beantwor-
tung der zentralen Frage zur Anzahl der weiteren symptomatischen Entziindungen im Hals-
Rachenraum nach dem Eingriff geeignet. Zudem ist unklar, ob aufgrund der untersuchten Po-
pulation in der Studie Heersche eine Verwendung der Ergebnisse fur das gegenstandliche
Beratungsverfahren maglich sein wird. AuRerdem ist von einem erheblichen zeitlichen Verzug
bis zum Vorliegen von Studienergebnissen auszugehen.

Auf der genannten Grundlage kénnten daher durch den Beschluss einer Erprobung nach
8137 e SGB V bzw. 814 Abs. 2 des 2. Kapitels der VerfO und der Durchfihrung einer darauf
basierenden Erprobungsstudie die notwendigen Erkenntnisse gewonnen werden, um eine ab-
schlieBende Bewertung des Nutzens der Tonsillotomie zu ermdglichen.

A-1.2.2.2.2 MaRgeblichkeit von Medizinprodukten

Gemal 2. Kapitel Anlage IV 8§ 3 Abs. 1 VerfO legt der G-BA im Aussetzungsbeschluss nach
2. Kapitel § 14 Abs. 2 VerfO fest, ob § 137e Absatz 6 SGB V anzuwenden ist. Hierfir ist zu
prifen, ob die technische Anwendung der Methode maf3geblich auf dem Einsatz eines Medi-
zinprodukts beruht. Dies ist vorliegend in Bezug auf die Tonsillotomie zur Behandlung einer
rezidivierenden akuten Tonsillitis nicht der Fall. Es ware dann der Fall, wenn die Methode ohne
die Einbeziehung (technische Anwendung) eines spezifischen Medizinproduktes bzw. techni-
schen Verfahrens bei der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unter-
scheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde. Dies ist vorliegend
nicht der Fall, da das Wirkprinzip, welches die Tonsillotomie unterscheidbar macht und von
anderen Methoden abgrenzt, in der Teilentfernung der Tonsillen besteht. Die Abgrenzung er-
folgt somit gegeniber der vollstandigen Entfernung (Tonsillektomie). Das theoretisch-wissen-
schaftliche Konzept besagt hierbei, dass auch durch die Teilentfernung das Therapieziel er-
reicht werden kann. Auf welcher technischen Verfahrensbasis diese Teilentfernung (z. B.
durch Laserstrahlen, Radiofrequenzablation oder mit Hilfe herkdmmlicher chirurgischer Tech-
nik) erfolgt ist dagegen fur das Konzept nicht erheblich und kein Merkmal der Methode. Es
wurden auch im Rahmen der Nutzenbewertung keine Erkenntnisse im Hinblick auf Vor- oder
Nachteile einzelner technischer Verfahrensvarianten gewonnen.

A-1.2.3 Sektorentbergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

A-1.2.3.1 Hyperplasie der Tonsillen

Die Tonsillenhyperplasie ist ein haufiges Erkrankungsbild im Kindesalter, das mit schwerwie-
genden Beeintrachtigungen einhergehen kann. Aufgrund der Verengung der oberen Atem-
wege kdnnen neben Schluck- und Sprachstérungen auch schlafbezogene Atmungsstérungen
auftreten. Diese kénnen zu kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizit, Hyperak-
tivitat, kardiovaskularen Begleiterkrankungen sowie Entwicklungsverzogerungen bei Kindern
fuhren. In ihrer schwerwiegendsten Form stellen sie sich als obstruktives Schlafapnoesyndrom

10 |QWIiG-Abschlussbericht, Abschnitt A 3.1.4 Studien unklarer Relevanz (S. 38)

11 http://www.trialregister.nl/trialreg/admin/rctview.asp?TC=3010 [Zugriff: 04.10.2017]

12 http://iwww.drks.de/drks_web/navigate.do?navigationld=tria. HTML&TRIAL ID=DRKS00009640 [Zugriff:
04.10.2017]

13 das Dokument ist in der Zusammenfassender Dokumentation abgebildet
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(OSAS) dar. Die Pravalenz des kindlichen obstruktiven Schlafapnoesyndroms (OSAS) liegt
bei etwa 1 bis 6 Prozent, wobei hier keine Daten aus Deutschland Eingang finden!. In der
Uberwiegenden Mehrzahl der Falle ist dieses durch eine Hyperplasie der Tonsillen (mit-)be-
dingt. Durch verminderte und behinderte Tubenbeliiftung kénnen rezidivierende Mittelohrent-
zUndungen oder Paukenerglisse mit entsprechender Horstérung resultieren. Bei standiger
Mundatmung koénnen sich Zahnfehlstellungen und Kieferformveranderungen entwickeln. Auf-
grund dieser teilweise schwerwiegenden Gesundheitsstérungen wird eine Behandlungsnot-
wendigkeit als gegeben angesehen.

Die Notwendigkeit eines operativen Eingriffes an den Tonsillen ist in Abhéngigkeit von der
Belastung durch die akute Symptomatik und die Erwartung in Bezug auf den weiteren Verlauf
zu bewerten. Insbesondere bei geringer ausgepragter Symptomatik und Beeintrachtigung
kann auch eine abwartende, symptomorientierte bzw. konservative Therapie oder eine aktive
Beobachtung des weiteren Krankheitsverlaufs vorzuziehen sein. Bei Ausschopfen der konser-
vativen Therapiemdglichkeiten ergibt sich die Notwendigkeit einer operativen Behandlung. Bei
Vorliegen eines OSAS bei Kindern gilt das operative Vorgehen als Primartherapie,*® nur bei
leichter bis moderater Auspragung und Uberwiegend adenoider Hyperplasie kann ein Thera-
pieversuch mit lokal applizierter antiinflammatorischer Medikation unternommen werden.®

A-1.2.3.2 Rezidivierende akute Tonsillitis

Die akute Tonsillitis ist ebenfalls haufig und hat ihren Erkrankungsgipfel im Schulkindesalter,
kann aber grundsétzlich in jedem Lebensalter auftreten. Belastbare Inzidenzzahlen stehen fir
Deutschland nicht zur Verfigung. Eine durch Streptokokken ausgeldste (Pharyngo-)Tonsillitis
soll fiir rund 5% der Arztbesuche verantwortlich sein.*’

Die durch die Tonsillitis verursachten Schmerzen, Schluckbeschwerden und Fieber lassen
sich symptomatisch mit nicht-steroidalen Antiphlogistika behandeln. Bei bakterieller Ursache
ist auch eine antibiotische Therapie indiziert, um mdgliche Streptokokken-Folgeerkrankungen
wie rheumatisches Fieber, Glomerulonephritis oder Schadigung der Herzklappen zu vermei-
den.

Einige Patientinnen und Patienten erleiden in kurzen Abstédnden immer wieder erneut auftre-
tende Erkrankungsepisoden einer eitrigen Tonsillitis, die eine wiederholte Antibiotika-Ein-
nahme erfordern. Bei ausbleibendem Erfolg der konservativen Therapie ist zur Reduktion der
rezidivierenden Entziindungen die Operation der Tonsillen eine therapeutische Option.*®

Fur die operative Behandlung der rezidivierenden akuten Tonsillitis kommt eine Tonsillektomie
infrage. Ob auch eine Tonsillotomie eine operative Therapieoption darstellt, kann aufgrund der
beschriebenen Datenlage nicht abschlie3end geklart werden. Die Methode besitzt aber das
Potenzial einer Behandlungsalternative, da die Langzeitwirkung unklar ist, aber Hinweise auf
eine reduzierte periprozedurale Belastung vorhanden sind.

A-1.2.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Die Tonsillotomie ist fiir die vertragsarztliche Versorgung geeignet und ambulant durchfiihrbar.
Dabei stellt die Tonsillotomie aufgrund der oben dargestellten spezifischen Besonderheiten
eine notwendige Alternative zum bisherigen Standard dar.

A-1.2.5 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

14 American Academy of Pediatrics: Diagnosis and Management of Childhood Obstructive Sleep Apnea Syn-
drome, Pediatrics 2012; 130:e714-e755.

15 American Academy of Pediatrics: Diagnosis and Management of Childhood Obstructive Sleep Apnea Syn-
drome, Pediatrics 2012; 130:e714-e755.

16 Steuerungsgruppe der AG Padiatrie der Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin. Mo-
natsschr Kinderheilkd 2013; 161: 843-846.

17 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entzindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis

18 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entzlndlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis
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Fur eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der Tonsillotomie ist es prinzipiell notwendig,
in einem erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne diese
Methode sowie andererseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schlief3-
lich die beiden GroéRen miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationalisie-
rung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsokonomischen Evalua-
tion entwickelt worden. Da dem G-BA die erforderlichen Daten fir eine solche Prifung der
Wirtschaftlichkeit derzeit nicht zur Verfigung stehen, konnte keine Bewertung der Wirtschaft-
lichkeit vorgenommen werden.

A-1.2.6 Gesamtbewertung
Hyperplasie der Tonsillen

Im Ergebnis der Gesamtabwagung gemal} 2. Kapitel § 13 der VerfO erkennt der G-BA den
Nutzen der Methode als belegt sowie deren medizinische Notwendigkeit als gegeben an und
hat keine Erkenntnisse, die der Wirtschaftlichkeit entgegenstehen. Die Tonsillotomie bei Hy-
perplasie der Tonsillen wird daher in die vertragsarztliche Versorgung aufgenommen.

Rezidivierende akute Tonsillitis

Der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis ist noch nicht hinreichend
belegt, die Methode besitzt aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative.
Es wird nicht erwartet, dass mit Ergebnissen laufender Studien die Erkenntnisliicke geschlos-
sen werden kann. Daher beschliel3t der G-BA unter Aussetzung des Beratungsverfahrens eine
Erprobungsrichtlinie nach § 137e SGB V, um notwendige Erkenntnisse fur eine abschliel3ende
Bewertung des Nutzens generieren zu kénnen.

A-1.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA (iber die Anderung der Richtlinie vertrags-
arztliche Versorgung hat der zustdndige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am
22. Marz 2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemafR § 91 Abs. 5 und § 92
Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 26. Marz 2018 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer
Frist bis zum 23. April 2018 eingeleitet. Darliber hinaus wurde am 12. Juli 2018 vom UA MB
eine Anhdrung durchgeftihrt.

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation aus-
fuhrlich dokumentiert. Die Zusammenfassende Dokumentation (Abschlussbericht) des Verfah-
rens ist auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

A-1.4 Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-
pflichten firr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Blrokratiekosten.

A-1.5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

03.09.2015 Antrag der Patientenvertretung (PatV) auf Bewertung der Ton-
sillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tons-
illen geman § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGB V

24.09.2015 |UA MB Kenntnisnahme des Antrags
Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe

12.11.2015 |UA MB Abnahme der formalen Prifung des Antrags
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Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.11.2015

G-BA

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberprii-
fung des Nutzens der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis
und Hyperplasie der Tonsillen gemafR 8§ 135 Abs. 1 und 8§ 137c
Abs. 1 SGB V und Aufnahme des Beratungsverfahrens gemar
1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der Nutzenbe-
wertung

28.01.2016

UA MB

Beschluss zur Ankindigung des Bewertungsverfahrens zur
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemaR § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGB V und
Einholung erster Einschétzungen sowie Beauftragung des
IQWIG zur Bewertung des Nutzens gemaR 1. Kapitel § 15
Abs. 2 VerfO

01.02.2016

Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zur Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis (nachfolgend: ,rezidivierende akute Ton-
sillitis) und Hyperplasie der Tonsillen gemaR § 135 Abs. 1 und
§ 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

06.01.2017

Ubermittlung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA

29.06.2017

UA MB

Auftragsgemalie Abnahme (i. S. e. Plausibilitdtspriifung), ge-
maf 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO

29.06.2017

UA MB

Entscheidung zur Durchfihrung einer schriftlichen Expertenbe-
fragung

22.03.2018

UA MB

Beratung der Beschlussentwiirfe und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens gemali § 91 Absatz 5 sowie § 92
Absatz 7d SGB V vor abschlieRender Entscheidung des G-BA
(geman 1. Kapitel 8§ 10 VerfO) tber

e eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragséarztli-
che Versorgung (MVV-RL) und der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Tonsillotomie bei
Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter
Tonsillitis sowie

e eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei re-
zidivierender akuter Tonsillitis.

12.07.2018

UA MB

e Anhorung

o Wairdigung der schriftlichen Stellungnahmen

23.08.2018

UA MB

Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen und abschlie-
Rende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch
das Plenum

20.09.2018

G-BA

AbschlieRende Beratungen und Beschluss tber

e eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztli-
che Versorgung (MVV-RL) und der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Tonsillotomie bei
Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter
Tonsillitis sowie
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
¢ eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei re-
zidivierender akuter Tonsillitis.
26.11.2018 Nichtbeanstandung des BMG
13.12.2018 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
14.12.2018 Inkrafttreten
A-1.6 Fazit

Nach erfolgter Priifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und positiver Feststellung
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit geman § 135 Absatz 1 SGB V
wird die Tonsillotomie zur Behandlung der Hyperplasie der Tonsillen in die vertragsarztliche
Versorgung eingefuhrt.

Das Bewertungsverfahren zur Tonsillotomie zur Behandlung der rezidivierenden akuten Ton-
sillitis wird gemanR 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 1 Spiegelstrich 1 Verfahrensordnung bis zum
31. Dezember 2023 ausgesetzt und eine Erprobungsstudie auf der Grundlage einer Richtlinie
nach 8 137e SGB V zur Erprobung durchgefuhrt. Die Befristung der Aussetzung orientiert sich
an der zu erwartenden Dauer der Erprobung.




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-1.7 Beschluss iber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung (MVV-RL): Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidi-
vierender akuter Tonsillitis

Veroffentlicht im Bundesanzeiger am 13. Dezember 2018, BAnz AT 13.12.2018 B7

Gemeinsamer

BeSChIUSS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL):
Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und
bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Vom 20. September 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. September 2018
beschlossen, die Anlage | (,Anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden®) der
Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsérztlichen
Versorgung (MVV-RL) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz. S. 1523), zuletzt ge&ndert
am 16. August 2018 (BAnz AT 06.11.2018 B3), wie folgt zu andern:

I. Der Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird folgende
Nummer 28 angeflgt:

»28. Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen
§ 1 Beschreibung der Methode

Die Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen bezeichnet die operative Teil-Entfernung
von vergroRerten Gaumenmandeln.

§ 2 Indikationsstellung

Die Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen darf nur bei Patientinnen und Patienten ab
dem vollendeten ersten Lebensjahr durchgefuhrt werden, bei denen die Hyperplasie eine
symptomatische, klinisch relevante Beeintrdchtigung bewirkt und eine konservative
Behandlung nicht ausreicht.

§ 3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Zur Durchfuhrung der Tonsillotomie im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
miissen folgende Anforderungen erfllllt sein:

1. 'Zur Durchfiihrung der Tonsillotomie berechtigt sind Fachérztinnen und Fachérzte fur
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde (Hals-Nasen-Ohrendarztin/Hals-Nasen-Ohrenarzt). 2Die
Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundeséarztekammer und schlieRt auch diejenigen Arztinnen und Arzte mit ein,
welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fuhren.

2. Fir die ambulante Durchfilhrung der Tonsillotomie ist die Genehmigung nach der
Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Operieren gemal § 135 Absatz 2 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch durch die Kassenarztliche Vereinigung
erforderlich.

3. Im Anschluss an eine Tonsillotomie ist eine ausreichend lange Uberwachung unter
Berlcksichtigung der préoperativen Einschatzung méglicher Risiken notwendig.”

10




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Il. Der Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) wird folgende
Nummer 15 angefugt:

,15. Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
Beschluss gliltig bis: 31. Dezember 2023

Ill. Die technische Anwendung der gegensténdlichen Methode beruht nicht mafigeblich auf
dem Einsatz bestimmter Medizinprodukte.

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

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

Berlin, den 20. September 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-2 Tragende Griinde und Beschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden Kran-
kenhausbehandlung (Bewertungsverfahren gemaf 8§ 137c Abs. 1 SGB V)

A-2.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des 8§ 137c Abs. 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemal § 91 SGB V auf Antrag Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung ange-
wandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweck-
maRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Bericksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschliel3st der G-BA
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur Erprobung der Methode nach
§ 137e SGB V, sofern nicht aufgrund laufender Studien eine Aussetzung nach 2. Kap. § 14
Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in Frage kommt. Ergibt die Uberpriifung, dass
die Methode nach Bewertung als fiir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Ver-
sorgung der Versicherten erforderlich angesehen wird, beschliel3t der G-BA eine Aufnahme in
die Anlage 1 der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL).

Der Antrag zur Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hy-
perplasie der Tonsillen gemal § 135 Abs. 1 und § 137c SGB V wurde von der Patientenver-
tretung am 3. September 2015 gestellt.

A-2.2 Eckpunkte der Entscheidung

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen bertick-
sichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWIiG), die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veréffentli-
chung des Beratungsthemas eingegangenen Einschéatzungen einschliel3lich der dort benann-
ten Literatur einer Befragung von Experten sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlie-
Benden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden.

A-2.2.1 Medizinischer Hintergrund

Es sind verschiedene Erkrankungen der Tonsillen (Rachen- und Gaumenmandeln) bekannt,
die insbesondere Kinder und Jugendliche betreffen. Dabei tritt eine Tonsillenhyperplasie, die
vor allem im jingeren Alter zu Atemwegsobstruktion und zu schlafbezogenen Atmungsstorun-
gen fuhren kann, haufig auf. Weitere mogliche Symptome oder Folgen einer Tonsillenhyper-
plasie sind obstruktive Dysphagien, Gedeihstérungen und chronische Mittelohrentziindungen.
Eine rezidivierende akute Tonsillitis tritt ebenfalls haufig auf und stellt eine wiederholte Ent-
zlindung der Gaumenmandel dar, die von Viren oder Bakterien ausgeldst wird. Sie kann
Schmerzen, Schluckbeschwerden und Fieber verursachen.

Neben konservativen Behandlungsmaoglichkeiten besteht die Moglichkeit einer Tonsillektomie
(vollstandige Entfernung der Gaumenmandeln, ggf. auch zuséatzliche Entfernung der Rachen-
mandeln) sowie einer Tonsillotomie, bei der die Gaumenmandeln nur teilweise entfernt wer-
den. Je nach Ausmalf} der Resektion werden hierfir auch die Begriffe partielle, intrakapsuléare
und subtotale Tonsillektomie verwendet.

Als mogliche Vorteile der Tonsillotomie im Vergleich zur Tonsillektomie werden der Erhalt der
immunologischen Funktion der Tonsillen, eine geringere Rate an postoperativer Komplikatio-
nen und eine kirzere Rekonvaleszenzzeit nach dem Eingriff diskutiert. Dem gegeniber stehen
ein mogliches Verfehlen der angestrebten symptomatischen Verbesserung im Verlauf sowie
ein Nachwachsen des Mandelgewebes, das zum Wiederauftreten von Symptomen und zur
Notwendigkeit einer erneuten Operation fuhren kdnnte.

Es werden unterschiedliche technische Verfahren zur Durchfiihrung des Eingriffes angewandt,
u. a. die Verwendung von Skalpellen, Laser- und Radiofrequenzgeréaten.
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A-2.2.2 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens

Der IQWiG-Abschlussbericht und eine erganzende Darstellung®® basieren auf 19 randomisier-
ten Studien. In 15 Studien wurden Patientinnen und Patienten mit Tonsillenhyperplasie und
Indikation zur Operation eingeschlossen. In vier Studien wurden Patientinnen und Patienten
mit rezidivierender akuter Tonsillitis und Indikation zur Operation eingeschlossen (Tabelle 10.,
S. 39 ff.). Die vorliegenden Studien verglichen den Einsatz der Tonsillektomie mit dem der
Tonsillotomie. Es handelt sich dabei vorwiegend um monozentrische Studien und um Studien
mit methodischen Defiziten (z.B. hohe Drop-out Rate). Das IQWiG kommt zu dem Ergebnis,
dass sich bei der Abwagung zwischen Nutzen und Schaden der Tonsillotomie im Vergleich
zur Tonsillektomie kurzfristig eine Verringerung der prozeduralen Nebenwirkungen (Schmerz,
Schluck- und Schlafstérungen) und langfristig ein moglicherweise geringerer Nutzen (erneute
Entziindungen) gegeniiberstehen.

Direkte Vergleichsstudien zwischen einem konservativen Vorgehen und der Durchfiihrung ei-
ner Tonsillotomie lagen nicht vor. Vorliegende Ubersichtsarbeiten aus 20142° bzw. 20152* zur
Tonsillektomie zeigen jedoch deren Nutzen gegeniber einem konservativen Vorgehen auf,
sodass ein Vergleich zwischen den beiden operativen Methoden als Grundlage fir die vorlie-
gende Nutzenbewertung der Tonsillotomie herangezogen werden konnte.

Die Unterscheidung zwischen dem Vorliegen einer rezidivierenden akuten Tonsillitis oder einer
Hyperplasie der Tonsillen in Bezug auf eine Indikation zu einem Tonsilleneingriff ist meist prob-
lemlos maglich. In den vorliegenden Studien wird diese Unterscheidung bei Studieneinschluss
auch vorgenommen.

A-2.2.2.1 Bewertung der Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen

Es ist nachvollziehbar, dass die Behebung oder Reduktion einer Obstruktion der oberen Atem-
wege durch eine Teilresektion der Tonsillen eine Linderung der schlafbezogenen Atemwegs-
storung ermdglichen kann.

In der ergdnzenden Darstellung zum IQWiG-Abschlussbericht zur differenzierten Auswertung
der Indikationen wird deutlich, dass die Hinweise auf die positiven Effekte der Tonsillotomie
gegenuber der Tonsillektomie in Bezug auf die perioperativen Zielgré3en (Schmerz, Schluck-
und Schlafstdrungen) vor allem bei Patientinnen und Patienten (Kindern und Jugendlichen)
gewonnen wurden, die aufgrund einer Tonsillenhyperplasie behandelt wurden.

Die (kurzfristigen) Ergebnisse zur Reduktion von Schmerzen, Schluck- und Schlafstérungen
konnen nicht nur als periprozedurale Vorteile der Tonsillotomie, sondern auch als Erfolg der
Therapie interpretiert werden, da die Schlafstérung als zentrales Symptom der Erkrankung
anzusehen ist.

Ergebnisse der Auswertung einer grof3en Zahl von durchgefiihrten Tonsillotomien in einer ret-
rospektiven Kohortenstudie?? von Kindern mit Hyperplasie der Tonsillen in Schweden weisen
darauf hin, dass in den Folgejahren nach einer Tonsillotomie in 3,9% der Falle in der Regel
aufgrund nachwachsenden Gewebes eine Reoperation erforderlich war (nach einer Tonsil-
lektomie war dies in 0,6% der Félle notwendig).

19 Im Abschlussbericht wurden die Ergebnisse nur teilweise getrennt nach diesen Indikationen ausgewertet, bzw.
dargestellt. Der G-BA hatte das IQWIG daraufhin gebeten, ergdnzend eine alle Zielgrél3en der Bewertung um-
fassende, differenzierte Darstellung zusatzlich anzufertigen. Dieser Bitte ist das IQWIiG gefolgt (s. IQWIG Ab-
schlussbericht N15-11 ,Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen®;
Erganzende Auswertungen des IQWIiG, Stand: 21.03.2017]; das Dokument ist in der Zusammenfassenden Do-
kumentation wiedergegeben). Hier und im Folgenden wird ggf. auch auf diese ,Ergdnzende Darstellung“ Bezug
genommen.

20 Burton MJ, Glasziou PP, Chong LY, Venekamp RP. Tonsillectomy or adenotonsillectomy versus non-surgical
treatment for chronic/recurrent acute tonsillitis. Cochrane Database Syst Rev 2014;11: CD001802.

21 Venekamp RP et al. Tonsillectomy or adenotonsillectomy versus non-surgical management for obstructive
sleep-disordered breathing in children. Cochrane Database Syst Rev. 2015 Oct 14;(10)

22 Odhagen E, Sunnergren O, Hemlin C, Hessen Soderman AC, Ericsson E, Stalfors J. Risk of reoperation after
tonsillotomy versus tonsillectomy: a population-based cohort study. Eur Arch Otorhinolaryngol 2016.
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In der Gesamtbewertung der vorliegenden Evidenz ist somit der Nutzen der Tonsillotomie bei
Hyperplasie der Tonsillen aufgrund des Erreichens unmittelbarer Therapieziele, der gegen-
Uber der Tonsillektomie verringerten periprozeduralen Nebenwirkungen und einer geringen
Rate erneut notwendiger Eingriffe als belegt anzusehen.

Indikationskriterien

Die Indikationsstellung zur Tonsillotomie erfordert wie die Indikationsstellung zur Tonsillekto-
mie einen sorgfaltigen Abwagungsprozess.?® Eine symptomatische, patientenrelevante Beein-
trachtigung, die mit hinreichender Sicherheit auf die Tonsillenhyperplasie zurickgefihrt wer-
den kann, ist Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer Tonsillotomie. Insgesamt ist davon
auszugehen, dass eine Indikationsstellung lediglich basierend auf dem Ausmal der Vergro-
Berung der Tonsillen (z. B. bezogen auf die Brodsky-Einteilung) kein zuverlassiges Kriterium
darstellt. Vielmehr sind fir die Entscheidungsfindung symptomatische Kriterien, die sich in-
folge einer VergroRRerung der Tonsillen einstellen kénnen, wie schlafbezogene Atmungssto-
rungen (hier vor allem obstruktives Schlafapnoesyndrom), gestértes Ess- und Trinkverhalten,
rezidivierende Mittelohrentziindungen und darauf basierende Folgen heranzuziehen.

Zu beachten ist, dass alle der Nutzenbewertung zugrundeliegenden Studien Kinder und Ju-
gendliche untersuchen und sich hier sowohl die Ursachen als auch die Behandlungsverfahren
von schlafbezogenen Atemstérungen von Erwachsenen grundsatzlich unterscheiden. Bei Kin-
dern unter 1 Jahr wird in der Regel keine Indikation zum Eingriff gesehen (vgl. schriftliche Ex-
pertenbefragung). Aufgrund der Komplexitat der Indikationsstellung in dieser Patientengruppe
werden keine allgemeingultigen Empfehlungen ausgesprochen?*. Generell ist die Schwierig-
keit und die daher erforderliche Sorgfalt bei der Indikationsstellung zu betonen und es sind ggf.
konservative Behandlungsmoglichkeiten oder z. B. auch ein aufmerksames weiteres Beobach-
ten des Krankheitsverlaufs in Erwégung zu ziehen, bevor ein Eingriff durchgefthrt wird.

Es ist nicht auszuschlie3en, dass die Indikationsstellung fir eine Tonsillotomie bei Patientin-
nen und Patienten vor dem vollendeten ersten Lebensjahr in Ausnahmefallen erforderlich sein
kann. In diesen Féllen ist durch den besonderen Uberwachungsbedarf in dieser Altersgruppe
eine intensive Nachbeobachtung erforderlich, was im Rahmen einer stationaren Krankenhaus-
behandlung gewahrleistet ist.

A-2.2.2.2 Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Das primare Therapieziel einer Tonsillenoperation aufgrund rezidivierender akuter Tonsillitis
ist die Verhinderung bzw. die Reduktion des weiteren Auftretens von Entziindungen im Hals-
bzw. Rachenbereich. Die Tonsillektomie zeigt hierbei eine moderate Wirksamkeit gegenuber
nichtinvasiven MaRnahmen*3.

Ob dies auch durch eine Tonsillotomie (bei Kinder/Jugendlichen und Erwachsenen) erreichbar
ist, ist aufgrund der geringen Ergebnissicherheit der wenigen vorliegenden Studien nicht ab-
schlieBend zu beurteilen. Es zeigt sich kurzfristig eine Verringerung der periprozeduralen Ne-
benwirkungen (Schmerz, Schluck- und Schlafstérungen) zugunsten der Tonsillotomie ver-
gleichbar mit den kurzfristigen Ergebnissen bei Patienten mit Hyperplasie der Tonsillen. Die
einzige in Bezug auf das Auftreten weiterer Episoden nach Tonsillotomie bzw. Tonsillektomie
vorliegende Studie®® an insgesamt 62 Patienten berichtet hier lediglich, es seien keine Unter-
schiede zwischen den beiden Operationsverfahren nach 24 Monaten beobachtet worden, al-
lerdings fehlen hier Ereignishaufigkeiten und statistische Kennzahlen.

23 Der G-BA hat am 21. September 2017 eine Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren u. a. fir Tonsillenoperatio-
nen beschlossen, die zum Zeitpunkt des Abschlusses dieses Beratungsverfahrens noch nicht in Kraft getreten
ist.

24 Wissenschaftlicher Arbeitskreis Kinderanasthesie der Deutschen Gesellschaft fiir Anasthesie und Intensivme-
dizin. Empfehlungen zur ambulanten Ané&sthesie bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern. Anasth. In-
tensivmed. 48 (2007) S68 - S70.

25 Nemati et al., vgl. Erganzende Darstellung, S. 2 sowie IQWiG-Abschlussbericht, Abschnitt A 3.3.2.3.2, Tabelle
19 S. 61)
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In der Gesamtbetrachtung und Abwagung ist somit der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidivie-
render akuter Tonsillitis aufgrund der Unsicherheit des Erreichens des primaren Therapiezie-
les einer Verringerung weiterer Episoden noch nicht hinreichend belegt, die Methode weist
aber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative auf. Dies ist gemaR 2. Kapitel
§ 14 Absatz 3 VerfO der Fall, da mit der Verringerung der periprozeduralen Belastungen ge-
geniuber der Tonsillektomie — in Kombination mit Hinweisen darauf, dass es nicht zu einer
gegenuber der Tonsillektomie erhdhten Rate von Tonsillitiden kommt — die Erwartung verbun-
den ist, dass fur den Patienten eine invasivere Methode ersetzt werden kann.

A-2.222.1 Laufende Studien

Durch das IQWiG wurden Hinweise auf zwei laufende bzw. geplante Studien zur rezidivieren-
den akuten Tonsillitis benannt?®. Die Studien von Heersche?’ und Wittlinger?® untersuchen die
Tonsillotomie im Vergleich zur Tonsillektomie bei Erwachsenen. In einer Aktualisierungs-
recherche durch die Fachberatung Medizin der Geschéftsstelle des G-BA2° wurden keine wei-
teren relevanten laufenden Studien zur Tonsillotomie identifiziert. Es wurden jedoch weitere
Informationen zu den genannten laufenden Studien eingeholt. Demnach sind die beiden lau-
fenden Studien auch in der Summe nicht geeignet, die Erwartung von relevanten Ergebnissen
zur Nutzenbewertung in ausreichendem MalRe zu stitzen. Insbesondere die priméaren End-
punkte der laufenden Studien, Rate von Frih- und Spéatnachblutungen bei Wittlinger und Vor-
handensein der urspriinglichen Beschwerden bei Heersche, erscheinen nicht zur Beantwor-
tung der zentralen Frage zur Anzahl der weiteren symptomatischen Entziindungen im Hals-
Rachenraum nach dem Eingriff geeignet. Zudem ist unklar, ob aufgrund der untersuchten Po-
pulation in der Studie Heersche eine Verwendung der Ergebnisse flr das gegenstandliche
Beratungsverfahren maéglich sein wird. AuRerdem ist von einem erheblichen zeitlichen Verzug
bis zum Vorliegen von Studienergebnissen auszugehen.

Auf der genannten Grundlage kénnten daher durch einen Beschluss einer Erprobung nach
§ 137 e SGB V bzw. 8 14 Abs. 2 des 2. Kapitels der VerfO und der Durchfiihrung einer darauf
basierenden Erprobungsstudie die notwendigen Erkenntnisse gewonnen werden, um eine ab-
schlieRende Bewertung des Nutzens der Tonsillotomie zu ermdglichen.

A-2.2.2.2.2 Maf3geblichkeit von Medizinprodukten

Gemal 2. Kapitel Anlage IV § 3 Abs. 1 VerfO legt der G-BA im Aussetzungsbeschluss nach
2. Kapitel § 14 Abs. 2 VerfO fest, ob § 137e Absatz 6 SGB V anzuwenden ist. Hierfir ist zu
prifen, ob die technische Anwendung der Methode maf3geblich auf dem Einsatz eines Medi-
zinprodukts beruht. Dies ist vorliegend in Bezug auf die Tonsillotomie zur Behandlung einer
rezidivierenden akuten Tonsillitis nicht der Fall. Es wéare dann der Fall, wenn die Methode ohne
die Einbeziehung (technische Anwendung) eines spezifischen Medizinproduktes bzw. techni-
schen Verfahrens bei der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unter-
scheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde. Dies ist vorliegend
nicht der Fall, da das Wirkprinzip, welches die Tonsillotomie unterscheidbar macht und von
anderen Methoden abgrenzt, in der Teilentfernung der Tonsillen besteht. Die Abgrenzung er-
folgt somit gegeniber der vollstandigen Entfernung (Tonsillektomie). Das theoretisch-wissen-
schaftliche Konzept besagt hierbei, dass auch durch die Teilentfernung das Therapieziel er-
reicht werden kann. Auf welcher technischen Verfahrensbasis diese Teilentfernung (z. B.
durch Laserstrahlen, Radiofrequenzablation oder mit Hilfe herkdmmlicher chirurgischer Tech-
nik) erfolgt ist dagegen flir das Konzept nicht erheblich und kein Merkmal der Methode. Es
wurden auch im Rahmen der Nutzenbewertung keine Erkenntnisse im Hinblick auf Vor- oder
Nachteile einzelner technischer Verfahrensvarianten gewonnen.

26 |QWIiG-Abschlussbericht, Abschnitt A 3.1.4 Studien unklarer Relevanz (S. 38)

27 http://www.trialregister.nl/trialreg/admin/rctview.asp?TC=3010 [Zugriff: 04.10.2017]

28 http://www.drks.de/drks_web/navigate.do?navigationld=tria. HTML&TRIAL_ID=DRKS00009640 [Zugriff:
04.10.2017]

29 das Dokument ist in der Zusammenfassender Dokumentation abgebildet
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A-2.2.3 Sektorentubergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

A-2.2.3.1 Hyperplasie der Tonsillen

Die Tonsillenhyperplasie ist ein haufiges Erkrankungsbild im Kindesalter, das mit schwerwie-
genden Beeintrachtigungen einhergehen kann. Aufgrund der Verengung der oberen Atem-
wege kdnnen neben Schluck- und Sprachstérungen auch schlafbezogene Atmungsstérungen
auftreten. Diese kénnen zu kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizit, Hyperak-
tivitat, kardiovaskularen Begleiterkrankungen sowie Entwicklungsverzégerungen bei Kindern
fuhren. In ihrer schwerwiegendsten Form stellen sie sich als obstruktives Schlafapnoesyndrom
(OSAS) dar. Die Pravalenz des kindlichen obstruktiven Schlafapnoesyndroms (OSAS) liegt
bei etwa 1 bis 6 Prozent, wobei hier keine Daten aus Deutschland Eingang finden®°. In der
Uberwiegenden Mehrzahl der Falle ist dieses durch eine Hyperplasie der Tonsillen (mit-)be-
dingt. Durch verminderte und behinderte Tubenbellftung kénnen rezidivierende Mittelohrent-
zindungen oder Paukenerglisse mit entsprechender Horstérung resultieren. Bei standiger
Mundatmung kénnen sich Zahnfehlstellungen und Kieferformveranderungen entwickeln. Auf-
grund dieser teilweise schwerwiegenden Gesundheitsstérungen wird eine Behandlungsnot-
wendigkeit als gegeben angesehen.

Die Notwendigkeit eines operativen Eingriffes an den Tonsillen ist in Abh&ngigkeit von der
Belastung durch die akute Symptomatik und die Erwartung in Bezug auf den weiteren Verlauf
zu bewerten. Insbesondere bei geringer ausgepragter Symptomatik und Beeintrachtigung
kann auch eine abwartende, symptomorientierte bzw. konservative Therapie oder eine aktive
Beobachtung des weiteren Krankheitsverlaufs vorzuziehen sein. Bei Ausschépfen der konser-
vativen Therapiemdglichkeiten ergibt sich die Notwendigkeit einer operativen Behandlung. Bei
Vorliegen eines OSAS bei Kindern gilt das operative Vorgehen als Primartherapie,®! nur bei
leichter bis moderater Auspragung und Uberwiegend adenoider Hyperplasie kann ein Thera-
pieversuch mit lokal applizierter antiinflammatorischer Medikation unternommen werden.?

A-2.2.3.2 Rezidivierende akute Tonsillitis

Die akute Tonsillitis ist ebenfalls h&ufig und hat ihren Erkrankungsgipfel im Schulkindesalter,
kann aber grundsatzlich in jedem Lebensalter auftreten. Belastbare Inzidenzzahlen stehen fir
Deutschland nicht zur Verfigung. Eine durch Streptokokken ausgeldste (Pharyngo-)Tonsillitis
soll fur rund 5% der Arztbesuche verantwortlich sein.3® Die durch die Tonsillitis verursachten
Schmerzen, Schluckbeschwerden und Fieber lassen sich symptomatisch mit nicht-steroidalen
Antiphlogistika behandeln. Bei bakterieller Ursache ist auch eine antibiotische Therapie indi-
ziert, um mogliche Streptokokken-Folgeerkrankungen wie rheumatisches Fieber, Glomerulo-
nephritis oder Schadigung der Herzklappen zu vermeiden.

Einige Patientinnen und Patienten erleiden in kurzen Abstédnden immer wieder erneut auftre-
tende Erkrankungsepisoden einer eitrigen Tonsillitis, die eine wiederholte Antibiotika-Ein-
nahme erfordern. Bei ausbleibendem Erfolg der konservativen Therapie ist zur Reduktion der
rezidivierenden Entziindungen die Operation der Tonsillen eine therapeutische Option.3

Fur die operative Behandlung der rezidivierenden akuten Tonsillitis kommt eine Tonsillektomie
infrage. Ob auch eine Tonsillotomie eine operative Therapieoption darstellt, kann aufgrund der
beschriebenen Datenlage nicht abschlie3end geklart werden. Die Methode besitzt aber das
Potenzial einer Behandlungsalternative, da die Langzeitwirkung unklar ist, aber Hinweise auf
eine reduzierte periprozedurale Belastung vorhanden sind.

30 American Academy of Pediatrics: Diagnosis and Management of Childhood Obstructive Sleep Apnea Syn-
drome, Pediatrics 2012; 130:e714-e755.

31 American Academy of Pediatrics: Diagnosis and Management of Childhood Obstructive Sleep Apnea Syn-
drome, Pediatrics 2012; 130:e714-e755.

82 Steuerungsgruppe der AG Padiatrie der Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin. Mo-
natsschr Kinderheilkd 2013; 161: 843-846.

33 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entztindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis

34 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entztindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis
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A-2.2.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Die Tonsillotomie kann im Rahmen einer stationaren Krankenhausbehandlung angewendet
werden. Insbesondere kann unter Berlcksichtigung der praoperativen Einschatzung maogli-
cher Risiken (Alter, Vorerkrankungen, Begleitsymptome) eine stationare Uberwachung im An-
schluss an eine Tonsillotomie notwendig sein.

A-2.2.5 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fur eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der Tonsillotomie ist es prinzipiell notwendig,
in einem erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne diese
Methode sowie andererseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schliel3-
lich die beiden GroéRen miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationalisie-
rung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsokonomischen Evalua-
tion entwickelt worden. Da dem G-BA die erforderlichen Daten fir eine solche Prufung der
Wirtschaftlichkeit derzeit nicht zur Verfigung stehen, konnte keine Bewertung der Wirtschaft-
lichkeit vorgenommen werden.

A-2.2.6 Gesamtbewertung
Hyperplasie der Tonsillen

Im Ergebnis der Gesamtabwagung gemal 2. Kapitel 8§ 13 der VerfO erkennt der G-BA den
Nutzen der Methode als belegt sowie deren medizinische Notwendigkeit als gegeben an und
hat keine Erkenntnisse, die der Wirtschaftlichkeit entgegenstehen. Die Tonsillotomie bei Hy-
perplasie der Tonsillen wird daher in die Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit Kran-
kenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung auf-
genommen.

Rezidivierende akute Tonsillitis

Der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis ist noch nicht hinreichend
belegt, die Methode besitzt aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative.
Es wird nicht erwartet, dass mit Ergebnissen laufender Studien die Erkenntnisliicke geschlos-
sen werden kann. Daher beschlie3t der G-BA unter Aussetzung des Beratungsverfahrens eine
Erprobungsrichtlinie nach 8 137e SGB V, um notwendige Erkenntnisse fir eine abschliel3ende
Bewertung des Nutzens generieren zu kénnen.

Bei der Tonsillotomie handelt es um einen Eingriff, der keine spezielleren intra- oder peripro-
zeduralen Voraussetzungen erfordert als andere, bereits in der Anwendung befindliche ope-
rative Verfahren bei rezidivierender akuter Tonsillitis und das Potenzial der Methode begriindet
sich insbesondere durch die Verringerung von periprozeduralen Risiken. Daher sieht der G-BA
im gegenstandlichen Verfahren kein Erfordernis fir die Formulierung von aussetzungsbeglei-
tenden QualitatssicherungsmafRnahmen fur nicht an der Erprobung teilnehmende Kranken-
hauser nach § 137e Abs. 2 Satz 3 SGB V.

A-2.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA uber die Anderung der Richtlinie vertrags-
arztliche Versorgung hat der zustéandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am
22. Méarz 2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemafl § 91 Abs. 5 und § 92
Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 26. Marz 2018 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer
Frist bis zum 23. April 2018 eingeleitet. Dartiber hinaus wurde am 12. Juli 2018 vom UA MB
eine Anhdrung durchgefihrt.

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation aus-
fuhrlich dokumentiert. Die Zusammenfassende Dokumentation (Abschlussbericht) des Verfah-
rens ist auf der Internetseite des G-BA abrufbar.
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A-2.4 Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-

chend keine Birokratiekosten.

A-2.5 Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

03.09.2015

Antrag der Patientenvertretung (PatV) auf Bewertung der Ton-
sillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tons-
illen geman § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGB V

24.09.2015

UA MB

Kenntnisnahme des Antrags
Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe

12.11.2015

UA MB

Abnahme der formalen Prifung des Antrags

27.11.2015

G-BA

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberprii-
fung des Nutzens der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis
und Hyperplasie der Tonsillen gemafR § 135 Abs. 1 und § 137c
Abs. 1 SGB V und Aufnahme des Beratungsverfahrens gemaf
1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der Nutzenbe-
wertung

28.01.2016

UA MB

Beschluss zur Anklindigung des Bewertungsverfahrens zur
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemaf § 135 Abs. 1 und 8 137c Abs. 1 SGB V und
Einholung erster Einschatzungen sowie Beauftragung des
IQWIG zur Bewertung des Nutzens gemaR 1. Kapitel § 15
Abs. 2 VerfO

01.02.2016

Ankindigung des Bewertungsverfahrens zur Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis (nachfolgend: ,rezidivierende akute Ton-
sillitis) und Hyperplasie der Tonsillen gemal § 135 Abs. 1 und
§ 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

06.01.2017

Ubermittlung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA

29.06.2017

UA MB

Auftragsgemalie Abnahme (i. S. e. Plausibilitdtsprifung), ge-
mal 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO

29.06.2017

UA MB

Entscheidung zur Durchflhrung einer schriftlichen Expertenbe-
fragung

22.03.2018

UA MB

Beratung der Beschlussentwiirfe und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 91 Absatz 5 sowie § 92
Absatz 7d SGB V vor abschlieRender Entscheidung des G-BA
(gemanR 1. Kapitel § 10 VerfO) uber

e eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztli-
che Versorgung (MVV-RL) und der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Tonsillotomie bei
Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter
Tonsillitis sowie

e eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei re-
zidivierender akuter Tonsillitis.
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
12.07.2018 |UA MB e Anhoérung
¢ Wairdigung der schriftlichen Stellungnahmen
23.08.2018 |UA MB Wirdigung der miuindlichen Stellungnahmen und abschlie-
Rende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch
das Plenum
20.09.2018 |G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss Uber
e eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragséarztli-
che Versorgung (MVV-RL) und der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Tonsillotomie bei
Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter
Tonsillitis sowie
e eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei re-
zidivierender akuter Tonsillitis.
26.11.2018 Nichtbeanstandung des BMG
13.12.2018 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
14.12.2018 Inkrafttreten
A-2.6 Fazit

Die Tonsillotomie zur Behandlung der Hyperplasie der Tonsillen ist fir eine ausreichende,
zweckmanige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des all-
gemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse (gemafd 8§ 137c SGB V) erfor-
derlich und bleibt damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung.

Das Bewertungsverfahren zur Tonsillotomie zur Behandlung der rezidivierenden akuten Ton-
sillitis wird gemaf 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Satz 1 Spiegelstrich 1 Verfahrensordnung bis zum
31. Dezember 2023 ausgesetzt und eine Erprobungsstudie auf der Grundlage einer Richtlinie
nach § 137e SGB V zur Erprobung durchgefiihrt. Die Befristung der Aussetzung orientiert sich
an der zu erwartenden Dauer der Erprobung. Der G-BA sieht im gegenstandlichen Verfahren
von einer Formulierung von aussetzungsbegleitenden Qualitatssicherungsmafinahmen fir
nicht an der Erprobung teilnehmende Krankenhauser nach § 137e Abs. 2 Satz 3 SGB V ab.
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A-2.7 Beschluss uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehand-
lung (KHME-RL): Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidi-
vierender akuter Tonsillitis

Veroffentlicht im Bundesanzeiger am 13. Dezember 2018, BAnz AT 13.12.2018 B6

Gemeinsamer

BeSChll.ISS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):
Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und
bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Vom 20. September 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. September 2018
beschlossen, die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung), in der Fassung vom 21. Méarz
2006 (BAnz. S. 4466), zuletzt gedndert am 17. Mai 2018 (BAnz AT 29.08.2018 B4), wie folgt
Zu andern:

I.  Der Anlage | (Methoden, die fur die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) wird folgende Nummer 11 angefugt:

.11 Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen”
Il. Der Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird in Abschnitt B

(Aussetzung im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e SGB V) folgende Nummer
5 angefigt:

.5 Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
Beschluss gultig bis 31. Dezember 2023

lll. Die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode beruht nicht mafgeblich auf
dem Einsatz bestimmter Medizinprodukte.

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

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

Berlin, den 20. September 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-3 Tragende Griinde und Beschluss fiir eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillo-
tomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis

A-3.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage der 88 135 Abs. 1 und 137c Abs. 1 SGB V Uberprift der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) gemalR 8 91 SGB V Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizini-
schen Erkenntnisse erforderlich sind.

Ergibt eine Uberpriifung nach § 135 Abs. 1 SGB V, dass der Nutzen einer Methode noch nicht
hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bie-
tet, kann der G-BA gemal 2. Kap. 8 14 Abs. 2 VerfO unter Aussetzung des Bewertungsver-
fahrens gemal 2. Kap. § 14 Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) eine Richtlinie
zur Erprobung beschlie3en, um die notwendigen Erkenntnisse fur die Bewertung des Nutzens
der Methode zu gewinnen. Richtet sich das Bewertungsverfahren auch oder ausschlie3lich
nach 8§ 137c¢ Absatz 1 SGB V, muissen in einem solchen Fall Beratungen zu einer entspre-
chenden Erprobungs-Richtlinie aufgenommen werden.

Der G-BA regelt in der Richtlinie nach § 137e Abs. 1 Satz 1 SGB V die in die Erprobung ein-
bezogenen Indikationen und die sachlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an die
Quialitat der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an
die Durchfuhrung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest
(8 137e Abs. 2 Satz 1 und 2 SGB V). Die durch den G-BA in der Richtlinie festzulegenden
Eckpunkte der Studie sind in 2. Kap. § 22 Abs. 2 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)
festgelegt.

A-3.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-3.2.1 Hintergrund

Der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis ist noch nicht hinreichend
belegt, die Methode besitzt aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative.
Es sind keine laufenden Studien bekannt (vgl. Ausfiihrungen zu § 3), mit deren Ergebnissen
die Erkenntnislicke geschlossen werden kdnnte. Daher beschlie3t der G-BA unter Ausset-
zung des Beratungsverfahrens eine Erprobungsrichtlinie (Erp-RL) nach § 137e SGB V, um die
notwendigen Erkenntnisse fir eine abschlieRende Bewertung des Nutzens gewinnen zu kon-
nen.

A-3.2.2 Zu 8 1 Zielsetzung

Die in Satz 1 formulierte Zielsetzung dieser Erp-RL verdeutlicht, dass die entsprechend der
Vorgaben dieser Erp-RL zu konzipierende Erprobungsstudie geeignet sein soll, die in § 2 kon-
kretisierte Fragestellung beantworten zu kénnen. Damit soll dem G-BA eine Bewertung des
Nutzens dieser Methode auf einem fir eine spéatere Richtlinienentscheidung ausreichend si-
cheren Erkenntnisniveau ermoglicht werden.

Mit Satz 2 wird vorgeschrieben, dass eine wissenschaftliche Institution mit der Studienplanung,
-durchfiihrung und -auswertung beauftragt werden soll, die den Vorgaben dieser Erp-RL ent-
sprechen.

Die unabhangige wissenschaftliche Institution wird mit Satz 3 verpflichtet, aus Griinden der
Objektivierbarkeit und Nachvollziehbarkeit samtliche Festlegungen der Parameter des Stu-
diendesigns nach wissenschaftlichen Kriterien zu treffen; damit wird sichergestellt, dass die
Zielsetzung nach § 1 Satz 1 erreicht werden kann.

35 vgl. Tragende Griinde zum Aussetzungsbeschluss zur Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis zur
Anderung der MVV-RL und der KHMe-RL vom 20. September 2018
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Das Wirtschaftlichkeitsprinzip ist gemaR § 1 Satz 4 bereits bei der Erstellung des Studienpro-
tokolls zu beachten, da sich die spateren Studienkosten unmittelbar oder mittelbar aus den im
Studienprotokoll spezifizierten Eckdaten und Parametern (z. B. der bendtigten Patientenzahl,
der Studiendauer, der Anzahl der Studienzentren, der Studienvisiten und der Qualitatssiche-
rung) ergeben. Daruber hinaus ist gemaf 2. Kapitel § 25 Absatz 3 Spiegelstrich 3 VerfO neben
der fachlichen Eignung sowie der Geeignetheit des Angebots der angebotene Preis der wis-
senschaftlichen Begleitung und Auswertung ein Kriterium fur die Beauftragung der unabhéan-
gigen wissenschaftlichen Institution.

A-3.2.3 Zu § 2 Fragestellung

Mit der hier definierten Fragestellung wird die in Bewertungsverfahren nach 8§ 135,137c
SGB V aufgezeigte Erkenntnisliicke adressiert. Die Methode der Tonsillotomie bei rezidivie-
render akuter Tonsillitis hat das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative i.S.v. 2.
Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO hinsichtlich der Verringerung der periprozeduralen Belastung ge-
genlber der Tonsillektomie in Kombination mit Hinweisen darauf, dass es nicht zu einer ge-
genlber der Tonsillektomie erhéhten Rate von Tonsillitiden innerhalb von 24 Monaten nach
dem Eingriff kommt.

Die Studie soll daher den Nachweis ermdglichen, dass die Tonsillotomie der Tonsillektomie im
Hinblick auf das priméare Therapieziel der Reduktion der Anzahl der symptomatischen Entzin-
dungen im Hals-Rachenraum hdchstens irrelevant unterlegen ist, da zum Nachweis des Nut-
zens neben einer geringeren Invasivitat auch eine vergleichbare Wirksamkeit gezeigt werden
muss. Hierzu ist durch die unabhéngige wissenschaftliche Institution eine begriindete Irrele-
vanzgrenze festzulegen. Diese soll sich an den von der Tonsillektomie gegentber einem kon-
servativen Vorgehen erreichten Ergebnissen orientieren, die als relevanter Effekt anzusehen
sind.

Mit dieser Vorgabe wird i.S. der Zielsetzung in § 1 die Basis fir die Studienplanung gelegt.

A-3.2.4 Zu § 3 Population
Zu Absatz 1

In die Erprobungsstudie sollen sowohl Kinder und Jugendliche als auch Erwachsene einge-
schlossen werden, bei denen ein operativer Eingriff an den Tonsillen aufgrund einer rezidivie-
renden akuten Entziindung indiziert ist. Die Kriterien zur Indikationsstellung sind durch die un-
abhangige wissenschaftliche Institution im Studienprotokoll festzulegen und sollen sich dabei
inbesondere nach den in der gegenwartigen deutschen Leitlinie*® empfohlenen Kriterien ori-
entieren (insbesondere bezogen auf die Ausschopfung konservativer Behandlung), wobei be-
grindete Abweichungen méglich sind. Diese Abweichungen dirfen jedoch das Ziel der Uber-
tragbarkeit der Ergebnisse auf die Zielpopulation nicht gefahrden (vgl. Absatz 2)

Zu Absatz 2

Zur Sicherung der externen Validitat der Studienergebnisse wird in Absatz 2 gefordert, dass
die Ein- und Ausschlusskriterien (z. B. Alter, Komorbiditaten, Vorerkrankungen) so festzulegen
sind, dass eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse in der Studienpopulation auf die Zielpopulation
ermdglicht wird.

A-3.2.5 Zu 8 4 Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)
Zu Absatz 1

Die Studienintervention ist die Tonsillotomie (Teilentfernung der Gaumenmandeln) und kann
zusatzlich eine Adenotomie (Entfernung der Rachenmandeln) umfassen. Da haufig zusatzlich
zur Tonsillotomie eine Adenotomie indiziert ist, ist die zusatzliche Durchfihrung einer Adeno-
tomie im Rahmen des Eingriffs zulassig.

36 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entzuindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis (aktueller Stand:
08/2015); AWMF-Register Nr. 017/024
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Eine Einschrankung auf bestimmte technische Verfahren, mit denen der Eingriff jeweils durch-
gefuhrt wird, wird vom G-BA nicht vorgegeben und ist im Falle einer Einschrankung durch die
unabhangige wissenschaftliche Institution zu begriinden und im Studienprotokoll festzulegen.
Bestimmungen zum zulassigen Umfang der Teilentfernung sind ebenfalls zu begriinden und
im Studienprotokoll festzulegen.

Zu Absatz 2

Die Vergleichsintervention ist die Tonsillektomie (vollstdndige Entfernung der Gaumenman-
deln) und kann zusétzlich eine Adenotomie (Entfernung der Rachenmandeln) umfassen. Da
haufig zusatzlich zur Tonsillektomie eine Adenotomie indiziert ist, ist die zusatzliche Durchfih-
rung einer Adenotomie im Rahmen des Eingriffs zulassig. Die Vergleichsintervention ist somit
die derzeitige operative Standardbehandlung bei rezidivierender akuter Tonsillitis.

A-3.2.6 Zu 8 5 Endpunkte
Zu Absatz 1 Satz 1

Als priméarer Endpunkt wird die Anzahl der symptomatischen Entziindungen im Hals-Rachen-
raum innerhalb von 24 Monaten nach Durchfiihrung des Eingriffs bestimmt. Diese Bestimmung
ist durch die Fragestellung begrindet (vgl. Ausfihrungen zu § 2). Der G-BA geht aufgrund
vorliegender Erkenntnisse®’ davon aus, dass erst nach diesem Zeitraum aussagekraftige Er-
gebnisse fur eine abschlieende Nutzenbewertung vorliegen.

Zu Absatz 1 Satze 2 und 3

Als ein sekundarer Endpunkt wird die Anzahl der symptomatischen Entzindungen im Hals-
Rachenraum innerhalb von 12 Monaten nach Durchfihrung des Eingriffs bestimmt. Bei Vor-
liegen von aussagekraftigen Ergebnissen nach 12 Monaten wird der G-BA Uber eine Wieder-
aufnahme der Beratungen nach 8§ 135 Abs. 1, 137c Abs. 1 SGB V entscheiden. Bei einer
Teilentfernung der Tonsillen besteht das Risiko erneuter Infektionen durch verbleibendes Ge-
webe; daher ist als sekundarer Endpunkt die Anzahl der notwendigen Re-operationen zu er-
fassen. AuRerdem sind intra- und postoperative Komplikationen (z. B. Blutungen) und weitere
ZielgréRen zu Symptomatik (z. B. Schmerzen und Schluckbeschwerden) und zur gesundheits-
bezogenen Lebensqualitat zu erheben. Die Erhebung der sekundaren Zielgro3en soll die Da-
tenlage zu den Vorteilen der Tonsillotomie erweitern und dem G-BA eine fundierte Entschei-
dung ermoglichen. Die Operationalisierung der einzelnen Endpunkte obliegt der unabhangi-
gen wissenschaftlichen Institution, die diese jeweils zu begriinden hat. Es kénnen weitere se-
kundare Endpunkte durch die unabhangige wissenschaftliche Institution im Studienprotokoll
festgelegt werden, z. B. das Auftreten besonders schwerer rezidivierender Episoden. Auch die
Festlegung weiterer Endpunkte ist dann jeweils zu begriinden.

Zu Absatz 2

Grundsatzlich sind, wo immer moglich, validierte Erhebungsinstrumente zu den Endpunkten
einzusetzen. Von besonderer Bedeutung ist dies bei subjektiven Endpunkten, d. h. solchen,
die auf Befragung von Studienteilnehmern, an der Behandlung beteiligten Personen oder Drit-
ten beruhen. Diese sollen auch so gewahlt werden, dass eine Vergleichbarkeit zu bereits vor-
liegenden Ergebnissen bei der Population nach § 3 gewabhrleistet ist.

A-3.2.7 Zu § 6 Studientyp und Beobachtungszeitraum

Zu Absatz 1

In Absatz 1 ist geregelt, dass der Studientyp eine randomisierte, kontrollierte Studie sein muss,
da nur dieser Studientyp hier ein ausreichend sicheres Erkenntnisniveau fur eine spatere Sys-
tementscheidung bietet. Hierflr ist es entscheidend, dass die gemessenen Effekte sicher auf

37 vgl. Tragende Griinde zum Aussetzungsbeschluss zur Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis zur
Anderung der MVV-RL und der KHMe-RL vom 20. September 2018
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die jeweilige Intervention zuriickzuflihren sind und entsprechend ein Unterschied in den Effek-
ten auch tatsachlich den jeweiligen Behandlungen zuzurechnen ist.

Es wird dartiber hinaus auch festgelegt, dass die Studie multizentrisch durchgefuhrt werden
soll. Die Aussagekraft multizentrischer Studien istim Allgemeinen héher als bei unizentrischen
Studien. Das liegt nicht nur daran, dass dadurch der Gesamtstichprobenumfang schneller er-
reicht werden kann, sondern auch daran, dass eine Beeinflussung des Ergebnisses durch lo-
kale Besonderheiten vermieden wird. Mit der durch die verschiedenen Zentren erreichbaren
Streubreite der Merkmale der Patienten und Patientinnen und der behandelnden Personen
kann eine mdgliche verdeckte faktische Homogenisierung der eingeschlossenen Patienten
und Patientinnen vermieden werden.

Zu Absatz 2

Die Personen, die die Endpunkte erheben, sollen bestmdglich gegen die Intervention verblin-
det sein, um mogliche Verzerrungen des Studienergebnisses, die aufgrund der Kenntnis der
Gruppenzuordnung entstehen kénnen, zu vermeiden. Dieser Grundsatz ist zumindest auf alle
Endpunkterhebungen anzuwenden, die nicht mit einer unmittelbaren korperlichen Untersu-
chung einhergehen, bei der die Gruppenzuordnung klar erkennbar wird.

Zu Absatz 3

Der Beobachtungszeitraum wird auf 24 Monate festgelegt (vgl. Ausfiihrungen zu 85).

A-3.2.8 Zu 8 7 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat
Zu Absatz 1

Eine Einrichtung ist als Studienzentrum qualifiziert, wenn an diesem sowohl die Intervention
als auch die Vergleichintervention in der notwendigen, fachlichen Qualitat durchgefuhrt und
die erforderliche Nachbetreung und -beobachtung sichergestellt werden kdnnen. Dies kann
auch durch einrichtungstibergreifende Kooperationen gewahrleistet werden. N&aheres zur
Quialifikation der beteiligten Leistungserbringer sowie zur organisatorischen Verantwortlichkeit
fur die Studiendurchfiihrung wird durch die unabhéngige wissenschaftliche Institution geregelt.

Zu Absatz 2

Die International Committee on Harmonisation (ICH)-GCP-Prinzipien sollen, soweit auf Nicht-
Arzneimittelstudien Ubertragbar, auch in den Erprobungsstudien des G-BA angewendet wer-
den.

Die Gute Klinische Praxis (GCP, Good Clinical Practice) ist ein internationaler ethischer und
wissenschaftlicher Standard fur Planung, Durchfiihrung, Dokumentation und Berichterstattung
von Klinischen Studien am Menschen. Die Einhaltung dieses Standards schafft 6ffentliches
Vertrauen, dass die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Teilnehmenden gemal der De-
klaration von Helsinki geschutzt werden und die bei der klinischen Studie erhobenen Daten
glaubhaft sind.

Zu Absatz 3

In Bezug auf die Begriindung der Ausgestaltung der Erprobungsstudie sowie deren Ergeb-
nisse ist Transparenz herzustellen: Die Methoden und Ergebnisse der Erprobungsstudie sind
umfassend o6ffentlich zuganglich zu machen.

Die Registrierung der Studien soll in einem einschlagigen Register klinischer Studien erfolgen.
Die Veroffentlichung des Studienprotokolls ist vorzusehen. Die Erstellung eines vollstandigen
Studienberichts (entsprechend der ICH-E3 Guideline®) ist notwendig. Eine Vollpublikation der
(zentralen) Ergebnisse in einer referenzierten Fachzeitschrift, deren Beitrdge einem wissen-
schaftlichen Begutachtungsprozess (sog. Peer-Review) unterzogen werden, ist vorzusehen.

38 ICH (International Committee on Harmonisation) Harmonised Tripartite Guideline. Structure and Content of
Clinical Study Report. E3
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Zu Absatz 4

Néhere Bestimmungen bzw. vertragliche Vereinbarungen zu Durchflihrung, wissenschaftli-
cher Begleitung und Auswertung kdnnen im Rahmen der Ausschreibung einer unabhéngigen
wissenschaftlichen Institution vor der Beauftragung entsprechend 2. Kapitel § 25 VerfO fest-
gelegt werden. Weiterreichende Konkretisierungen der danach vorliegenden Vorgaben fir die
Erprobung, die keine Rechte Dritter betreffen, sind der unabhé&ngigen wissenschaftlichen In-
stitution bei deren Erstellung des Studienkonzepts und des darauf beruhenden Studienproto-
kolls vorbehalten; sie bedirfen der Begriindung anhand wissenschaftlicher Maf3stabe.

A-3.2.9 Verhaltnis zwischen G-BA und wissenschaftlicher Institution

Der G-BA wird die Einhaltung der in der Richtlinie definierten Parameter des Studiendesigns
und die Begrundungen fir die jeweilige Ausgestaltung im Rahmen der Abnahme des Studien-
protokolls und wahrend der Durchfiihrung der Studie Uberprifen.

A-3.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA uber die Anderung der Richtlinie vertrags-
arztliche Versorgung hat der zustdndige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am
22. Méarz 2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemafd § 91 Abs. 5 und § 92
Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 26. Marz 2018 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer
Frist bis zum 23. April 2018 eingeleitet. Dariber hinaus wurde am 12. Juli 2018 vom UA MB
eine Anhorung durchgefihrt.

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation aus-
fuhrlich dokumentiert. Die Zusammenfassende Dokumentation (Abschlussbericht) des Verfah-
rens ist auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

A-3.4 Biurokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten In-formations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.

A-3.5 Einschétzung zur Fallzahlplanung und Kostenschatzung

Die vorlaufige Schatzung der fir die Studie erforderlichen Fallzahl® beruht auf einer einseitig
formulierten Nicht-Unterlegenheitsfragestellung und folgenden Festlegungen und Annahmen:
Als Signifikanzniveau wird a= 2,5 % einseitig festgelegt. Die Wahrscheinlichkeit fir den Fehler
2. Art, B, wird auf 10 % festgelegt, so dass die Power bei 90 % liegt.

Die Annahmen zum primaren Endpunkt ,Anzahl symptomatischer Entziindungen im Hals-Ra-
chenraum® beruhen auf der systematischen Ubersichtsarbeit von Burton et al. (2014)°, worin
fur Kinder nach Tonsillektomie eine mittlere Anzahl von 3 Episoden im Vergleich zu 3,6 Episo-
den in 12 Monaten nach konservativer Behandlung gefunden wurden (Differenz von 0,6 Epi-
soden/Jahr; 95%KI: -0,1 - -1,0).

Es wird angenommen, dass kein Unterschied in den Effekten zwischen Tonsillotomie und Ton-
sillektomie besteht und die priméare Analyse auf Basis der PerProtocol-Population durchgefuhrt
werden wird. Geht man von einer Nicht-Unterlegenheitsschwelle von 0,4 und einem mittleren
Effekt von 3,6 (und damit einer Standardabweichung von 1,9) aus, ergibt sich bei einem
15 prozentigen Dropout eine Fallzahl von 1.095. Wird alternativ von einer Nicht-Unterlegen-
heitsschwelle von 0,5 ausgegangen, ergibt sich bei sonst gleichen Annahmen eine Fallzahl
von 702.

3% Die nachfolgenden Berechnungen wurden mit nQuery8 durchgefihrt.
40 Burton MJ, Glasziou PP, Chong LY, Venekamp RP. Tonsillectomy or adenotonsillectomy versus non-surgical
treatment for chronic/recurrent acute tonsillitis. Cochrane Database Syst Rev 2014; 11: CD001802.
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Fur groRe Studien (= 500 Teilnehmer) sind bei geringem bis normalem studienspezifischem
Mehraufwand Kosten von 2.000 bis 3.000 Euro pro Teilnehmer einzuplanen. Auf Basis dieser
Annahmen lassen sich Studienkosten in Hohe von 1,4 bis 3,3 Millionen Euro schatzen.

Da bezuglich der Annahmen Unsicherheiten bestehen, kann es sich hierbei nur um eine vor-
laufige Fallzahlplanung und Kostenschatzung handeln. Durch die unabhangige wissenschaft-
liche Institution ist zu prifen, ob ein adaptives Studiendesign, welches die Rekalkulation des
Stichprobenumfangs auf Basis von Interimsanalysen ermdglicht, erforderlich ist.

A-3.6 Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

03.09.2015

Antrag der Patientenvertretung (PatV) auf Bewertung der Ton-
sillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tons-
illen geman § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGB V

24.09.2015

UA MB

Kenntnisnahme des Antrags
Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe

12.11.2015

UA MB

Abnahme der formalen Prifung des Antrags

27.11.2015

G-BA

Aufnahme der Beratungen gemaR 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO
Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberprii-
fung des Nutzens der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis
und Hyperplasie der Tonsillen gemaf § 135 Abs. 1 und § 137c
Abs. 1 SGB V

28.01.2016

UA MB

Beschluss zur Anklindigung des Bewertungsverfahrens zur
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemal § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGB V im
Bundesanzeiger

Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anlasslich der Anktindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO)

Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des Nutzens der Ton-
sillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tons-
illen geman 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

01.02.2016

Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zur Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis (nachfolgend: ,rezidivierende akute Ton-
sillitis) und Hyperplasie der Tonsillen gemafR § 135 Abs. 1 und
§ 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

06.01.2017

Abschlussbericht des IQWIG an G-BA

29.06.2017

UA MB

Auftragsgemalie Abnahme (i. S. e. Plausibilitdtsprifung), ge-
mal 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO

29.06.2017

UA MB

Entscheidung zur Durchflhrung einer schriftlichen Expertenbe-
fragung

22.03.2018

UA MB

Beratung des Beschlussentwurfs zur Erprobungsrichtlinie und
Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman
§ 91 Absatz 5 sowie 8§ 92 Absatz 7d SGB V vor abschlie3ender
Entscheidung des G-BA (gemafR 1. Kapitel § 10 VerfO) tber

e eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragséarztli-
che Versorgung (MVV-RL) und der Richtlinie Methoden
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Tonsillotomie bei
Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter
Tonsillitis sowie
¢ eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei re-
zidivierender akuter Tonsillitis.
12.07.2018 |UA MB e Anhoérung
¢ Wairdigung der schriftlichen Stellungnahmen
23.08.2018 |UA MB Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen und abschlie-
Bende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch
das Plenum
20.09.2018 |G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss tber
e eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztli-
che Versorgung (MVV-RL) und der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Tonsillotomie bei
Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter
Tonsillitis sowie
¢ eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei re-
zidivierender akuter Tonsillitis.
26.11.2018 Nichtbeanstandung des BMG
13.12.2018 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
14.12.2018 Inkrafttreten
A-3.7 Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t die Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie
bei rezidivierender akuter Tonsillitis.
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A-3.8

Beschluss Uber eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei rezidivie-
render akuter Tonsillitis

Veroffentlicht im Bundesanzeiger am 13. Dezember 2018, BAnz AT 13.12.2018 B5

Gemeinsamer
BeSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie
bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Vom 20. September 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. September 2018,
folgende Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis (Erp-
RL Tonsillotomie) beschlossen:

-Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Erprobung der Tonsillotomie zur Behandlung der rezidivierenden akuten Tonsillitis
(Erprobungs-Richtlinie Tonsillotomie)

§1 Zielsetzung

'Um den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in die Lage zu versetzen, eine
abschlieRende Bewertung des Nutzens der Tonsillotomie zur Behandlung der rezidivierenden
akuten Tonsillitis durchzufihren, sollen im Wege der Erprobung die hierfiir nach § 135 Absatz
1, § 137c Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in Verbindung mit den
Vorgaben der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) notwendigen Erkenntnisse flr die
Bewertung des Nutzens der Methode gewonnen werden. 2Die hierfur notwendige Studie soll
durch eine unabhdngige wissenschaftliche Institution nach Mafligabe dieser Richtlinie
entworfen, durchgefiihrt und ausgewertet werden. *Die Ausgestaltung des Studiendesigns ist
— soweit nicht im Folgenden naher bestimmt — von der unabhangigen wissenschaftlichen
Institution auf der Basis des Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse vorzunehmen und
zu begriuinden. “Bei der Erstellung des Studienprotokolls ist das Wirtschaftlichkeitsprinzip zu
beachten.

§2 Fragestellung

Die Erprobung soll der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen und Patienten mit
rezidivierender akuter Tonsillitis und einer Indikationsstellung fiir ein operatives Vorgehen eine
Tonsillotomie gegenlber einer Tonsillektomie nicht unterlegen ist.

§3 Population

(1 'In die Erprobungsstudie sollen sowohl Kinder und Jugendliche, als auch Erwachsene
eingeschlossen werden, bei denen ein operativer Eingriff an den Tonsillen aufgrund einer
rezidivierenden akuten Entziindung indiziert ist. 2Die Kriterien der Indikationsstellung sind im
Studienprotokoll festzulegen und zu begriinden.

(2) Ein- und Ausschlusskriterien sind so festzulegen, dass eine Ubertragbarkeit der
Ergebnisse auf die Zielpopulation gemaR Absatz 1 ermdglicht wird.
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§4 Intervention und Vergleichsintervention (Kontrolle)

(1) Die Studienintervention ist die Tonsillotomie (Teilentfernung der Gaumenmandeln) und
kann zusatzlich eine Adenotomie (Entfernung der Rachenmandeln) umfassen.

(2) Die Vergleichsintervention ist die Tonsillektomie (vollstidndige Entfernung der
Gaumenmandeln) und kann zusétzlich eine Adenotomie (Entfernung der Rachenmandeln)
umfassen.

§5 Endpunkte

(1 "Primarer Endpunkt ist die Anzahl der symptomatischen Entziindungen im Hals-
Rachenraum innerhalb von 24 Monaten nach dem Eingriff. 2Als sekundére Endpunkte sind die
Anzahl der symptomatischen Entziindungen im Hals-Rachenraum innerhalb von 12 Monaten
nach dem Eingriff, die Anzahl der notwendigen Reoperationen nach dem Eingriff, intra- und
postoperative Komplikationen und weitere Zielgroten zu Symptomatik und zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitét zu erheben. *Die Operationalisierung der sekundaren
Endpunkte nach Satz 2 sowie die Erhebung und die Operationalisierung weiterer sekundarer
Endpunkte sind jeweils zu begriinden.

(2) Sofern vorhanden, sind fiir alle Endpunkte validierte Erhebungsinstrumente zu
verwenden.

§6 Studientyp und Beobachtungszeitraum

(1 'Die Erprobungsstudie ist als randomisierte, kontrollierte Studie (RCT) zu konzipieren
und durchzufithren. ?Die Studie ist multizentrisch durchzufiihren.

(2) Die Personen, die die Endpunkte erheben und auswerten, sowie das weitere
Studienpersonal sollen gegen die Intervention verblindet sein, soweit dies mdglich ist.

(3) Der Beobachtungszeitraum betragt 24 Monate.

§7 Séachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat

(1) Es ist sicherzustellen, dass in jedem Studienzentrum die Voraussetzungen fiir die
Betreuung von Patientinnen und Patienten mit rezidivierender akuter Tonsillitis Uber den
gesamten Beobachtungszeitraum gegeben sind.

(2) Die Behandlung erfolgt geman dem Studienprotokoll, welches unter Berticksichtigung
aller erforderlichen anerkannten, nach ethischen und wissenschaftlichen Gesichtspunkten
aufgestellten Regeln fiir die Durchfiihrung von klinischen Studien erstellt wurde.

(3) 'Das Studienprotokoll ist zu ver&ffentlichen. ?Die Registrierung der Studie muss in
mindestens einem einschldgigen Register fur klinische Studien erfolgen. *Die Ergebnisse der
Erprobungsstudie sind umfassend offentlich zugénglich zu machen. “Hierzu sind die
Ergebnisse der Erprobung spatestens drei Monate nach Abnahme des Studienberichts durch
den G-BA von der unabhangigen wissenschaftlichen Institution zur Veréffentlichung in einer
referenzierten Fachzeitschrift, deren Beitrdge einem wissenschaftlichen Begutachtungs-
prozess (sogenannte Peer-Review) unterzogen werden, einzureichen.

(4) Néhere Bestimmungen zu Durchfilhrung, wissenschaftlicher Begleitung und
Auswertung konnen im Rahmen der Beauftragung einer unabhangigen wissenschaftlichen
Institution entsprechend 2. Kapitel § 25 VerfO vertraglich festgelegt werden.”

Il. Die 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 veréffentlicht.

2
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Berlin, den 20. September 2018
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemanr § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-4 Anhang

A-4.1 Antrag zur Beratung der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyper-
plasie der Tonsillen nach 8§ 135 und § 137c SGB V

Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB)
Antrag der Patientenvertretung nach § 140f SGB V
auf Uberprifung der Methode Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen
nach § 135 und § 137¢ SGB V
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1. Medizinische Relevanz der chronischen Tonsillitis und

Hyperplasie der Tonsillen

Die chronische oder rezidivierende Tonsillitis ist eine sténdige entziindliche
Erkrankung der Gaumen- oder Rachenmandeln, welche Hauptursache fir eine
unphysiclogische  VergroRerung  (Hyperplasie) der Tonsillen ist. Die
Tonsillenhyperplasie tritt zumeist im Kindesalter auf und wird therapeutisch durch
eine teilweise (Tonsillotomie) oder vollstdndige Entfernung (Tonsillektomie) der

Rachen- bzw. Gaumenmandeln mit oder ohne Entfernung der Rachen- und/oder

1
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Zungenmandeln (Adenotomie) behandelt. Die Tonsillektomie ist die héaufigste
stationdr unter Vollnarkose durchgefilhrte Operation im Kindes- und Jugendalter
{Nolting at al. 2013)

Bei einer chronischen Tonsillitis ist das Ziel der Behandlung, weitere
Krankheitsepisoden, den  Verlust von Lebensgualitdt und  mdogliche
Folgeerkrankungen wie ein Peritonsillarabszess zu vermeiden. Bei der Hyperplasie
steht die Behandlung der Symptome wie z. B. schlafbezogene Atmungsstérungen
(obstruktives Schlafapnoe-Syndrom, OSAS) und die daraus maéglicherweise
resultierenden kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizite,
Hyperaktivitdt sowie Entwicklungsverzégerungen bei Kindern als auch rezidivierende
Mittelohrentziindungen oder Paukenergisse durch die verminderte und behinderte
Tubenbeliftung im Mittelpunkt.

Die Entscheidung fUr eine Operation bzw. Uber eine bestimmte Operationsmethode
héngt dabei hauptséchlich von der Indikation ab, sodass dariber im jeweiligen
Einzelfall entschieden werden muss. In Deutschland als auch international bestehen
in der Haufigkeit durchgeflihrter Tonsillenoperationen enorme regionale
Unterschiede, ohne dass hierfir plausible Grinde oder ein unterschiedlich
medizinischer Handlungsbedarf gefunden werden kénnen, wie der Faktencheck
Gesundheit der Bertelsmann Stiftung belegt. Nach Alter- und
Geschlechtsstandardisierung unterschieden sich die Bundeslénder 2010 zum Teil um
den Faktor drei in der Operationshaufigkeit. Auf Kreisebene zeigte sich zudem eine
Spannweite von 10 bis 116 Tonsillektomien je 10.000 Kinder und Jugendliche. Als
mogliche Begriindung wird z.B. die unterschiedliche Einstellung beziglich der
Indikationsstellung diskutiert, die vor allem auf einen Mangel an verbindlichen
Handlungsocrientierungen zurlckzuflhren ist (Nolting et al. 2013).

2. Diagnose

Die Diagnose der chronischen Tonsillitis und Tonsillenhyperplasie wird anhand der
Anamnese sowie der optischen Darstellung des pathologischen Befundes im

Nasopharynx mittels Postrhinoskopien gestellt:

» Spatel + Spiegel oder
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e Transorale Lupenendoskop oder

e« Transnasales Endoskop

Darlber hinaus kann zusatzlich die polysomnographische Untersuchung zur
Diagnosesicherung bei obstruktiver Schlafapnoe zur Anwendung kommen (Bellussi
et al. 2008).

In Abh&ngigkeit der Schwere und Auspragung der Erkrankungen kann sich ein sehr

unterschiedliches Krankheitsbild zeigen und folgende Symptome umfassen:

« Halsschmerzen

» Schluckbeschwerden

s Fieber

= Schittelfrost

 Husten

e Eiter-, Fibrinbelag ("Stippchen")
« Hyperplasie der Tonsillen

« Atembehinderung (insbesondere in Riickenlage)
« Schnarchen

« KloRige Sprache

» Appetitmangel

¢ Gedeihstérungen

Als Differenzialdiagnosen miissen Juveniles Nasenrachenfibrom, Malignes

Lymphom, Fremdkérper oder Kraniopharyngeom ausgeschlossen werden.

3. Therapie

Primar sollten konservative und medikamentdése Behandlungsméglichkeiten (z.B.
Gurgeln, Antibiotika- und Penecillintherapie) ausgeschépft werden, bevor eine
operative Behandlung in Betracht gezogen wird. Um unnétige Operationen und
deren Risiken zu vermeiden, wird in der Literatur flr eine Tonsillenoperation eine
strenge Indikationsstellung beschrieben. Im Gegensatz zu anderen Landern existiert
in Deutschland fir die zwei Hauptindikatoren, chronische Tonsillitis und Hyperplasie
der Tonsillen, keine gesicherte Entscheidungsgrundlage (Haufigkeit, Schweregrad,

Grad der Einschrankung der Lebensqualitat etc.), wann eine konservative und/ oder
3
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medikamentdse Therapie in Verbindung mit einer Strategie des ,watchful waiting®

einer Operation bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen vorzuziehen ist (Nolting

et al.2013). Im Entscheidungsprozess fiir oder gegen eine Tonsillenoperation wird in

vielen Publikationen auf die Paradise-Kriterien (Paradise et al. 1984) verwiesen:

Al wie vielen schwereren Hals- oder Mandelentziindungen eine OP erwogen werden sollte:

in einem Jahr |

in zwei aufeinander
@ folgenden Jahren

lahr 1 Jahr 2

Quelle: Faktencheck Gesundheit 2013, IGES nach Paradise et al. 1984,

in drei aufeinander
folgenden Jahren

Jahr 1 Jahr 2 Jahr 3

mindestens mindestens mindestens

3 Hals- 3 Hals- 3 Hals-
infektionen infektionen infektionen

Werden die Hals- oder Mandelentziindungen von Fieber tiber 38,3 °C, vergréBerten Lymphknaten, Belgen auf den Mandeln begleitet und sind
bestimmie Bakterien (Gruppe-A-Streptokokken) durch einen Test nachgewiesen, spricht man von schwereren Entziindungen.

| BartelsmannStiftung

Wie bei jedem operativen Eingriff sind bei der Tonsillektomie, ganz besonders im

Kindesalter, die Vor- und Nachteile einer Operation abzuwdagen. In der Literatur wird

darauf verwiesen, dass die Tonsillotomie bei entzindungsfreier Anamnese als

sichere, effektive und im Langzeitverlauf komplikationsatme Methode der

Tonsillektomie bei Kindern vorzuziehen ist (Eisfeld et al. 2010). Auch fiir erwachsene

Patienten mit milder bzw. moderater Symptomatik einer Tonsillitis ist der Nutzen

einer Tonsillektomie nicht eindeutig belegt (Nolting et al. 2013; Baugh et al. 2011,
Lock et al. 2010; SIGN 2010; Burton et al. 2009). Als Alternative ist daher auch hier

die Tonsillotomie zu favorisieren (HNO et al. 2007). Diese weist folgende Vorteile auf:

e Miglw. Vermeidung eines stationdren Aufenthalts

e FErhalt der Tonsillen mit ihrer immunologischen Funktion

e Geringere Blutungsrate
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« (Geringere postoperative Schmerzen

« Zigige Rickkehr zu den normalen Erndhrungsgewohnheiten
(Acevedo et al. 2012, Hoppe et al. 2012, Sarny et al. 2012a)

Fur die Tonsillotomie stehen verschiedene operative Techniken zur Verflgung, wie
die Lasertechnik, die Radiofrequenztechnik, der Einsatz einer bipolaren
Koagulationsschere oder monopolaren Nadel sowie Coblationsmethode und die
endoskopische Microdebridertechnik (HNO et al. 2007). Im Gegensatz zur
Tonsillektomie kann die Tonsillotomie auch ambulant durchgefihrt werden.

4. Prévalenz der Erkrankungen

Aufgrund der Vielschichtigkeit der mdéglichen Symptomatik und deren Auspragung

sind Angaben zur Pravalenz beider Erkrankungen kaum maéglich.

Die Diagnosen chronische Tonsillitis oder Hyperplasie der Tonsillen wurden im Jahr
2011 insgesamt flr 126.920 Patienten im ambulanten und stationdren Sektor in
Deutschland gestellt. Die DurchfUhrung einer Tonsillektomie oder Tonsillotomie
erfolgte im gleichen Jahr 117.684-mal. Die Tonsillektomie ist dabei die haufigste
vollstationére Leistung in den Fachabteilungen fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde in
deutschen Krankenh&usern und darliber hinaus die haufigste unter Vollnarkose
stationar durchgefuhrte Operation im Kindes- und Jugendalter (Nolting et al. 2013).

Nach den Analyseergebnissen der Routinedaten der Krankenkassen sind die
Tonsillotomien von 8.598 Operationen im Jahr 2010 auf 10.817 Operationen im Jahr
2012 angestiegen. Dies bestatigen auch die Daten des Statistischen Bundesamtes
2u stationar durchgefihrten Tonsillotomien (Destatis 2013b).

5. Studien zur Tonsillotomie

Windfuhr und Kollegen fulhrten 2014 ein systematisches Review durch, um zu kléaren,
welche validen Informationen in der Literatur zu Indikationen, Operationstechniken,
Komplikationen und Ergebnissen der subtotale/intrakapsulare/partielle Tonsillektomie
(SIPT) oder Tonsillotomie (TT) vorliegen. Insgesamt wurden 86 Studien in die

Analyse inkludiert mit 10.499 Patienten in der Studiengruppe und 10.448 Patienten in
ol
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der Kontroligruppe. Die Operationstechniken beinhalteten die Nutzung der
Microdebrider, Coblation, CO2-Laser, chirurgische Scheren, Radiofrequenz,
interstitielle Thermotherapie mit verschiedenen Instrumenten, Dioden-Laser und
andere Instrumente. Im Gegensatz zur totalen oder extrakapsularen Tonsillektomie
(TE) konnte gezeigt werden, dass die SIPT und TT mit einer geringeren
postoperativen Morbiditat der Patienten einhergeht. Trotz variabler Studienqualitat,
welche die Vergleichbarkeit der eingeschlossenen Publikationen erschwerte, zeigten
sich statistisch signifikante Verbesserungen hinsichtlich bei der Operationszeit,
intraoperative Blutungen, Ruckkehr zur normalen Diat sowie der postoperativen
Schmerzmitteleinnahme zugunsten der SIPT und TT. Ein Nachwachsen der
Tonsillen oder rezidivierende Tonsillitiden traten im Durchschnitt bei weniger als 6 %
der Patienten auf. Eine sekundare Operation wurde bei nur jedem dritten Patienten in
der Interventionsgruppe notwendig. Weder Tonsillitiden in der Vorgeschichte noch
ein Alter > 8 Jahre bestéatigten sich in dieser Untersuchung als Kontraindikation fur
SIPT, TT oder Ablationsverfahren.

Hultcrantz et al. {2013) untersuchten mit Hilfe der Daten aus dem nationalen
Tonsillenoperationsregister (National Tonsil Surgery Register) in Schweden Kinder
im Alter von 1-15 Jahren mit einer Tonsillenhypertrophie (Gesamtfalle 24.083).
Betrachtet wurden die Parameter chirurgisches Verfahren, Operationstechniken und
postoperative Blutungen. Mittels eines Fragebogens erfassten die Autoren 30 Tage
nach der Operation ungeplante Arztkontakte aufgrund von Blutungen, Infektionen
oder Schmerzen, ebenso wie die Linderung der Symptome nach 6 Monaten. Von
den 10.826 Kindern erhielten 64% eine Tonsillotomie (TT) oder eine Tonsillotomie
mit Adenotomie (TT+A), und 34% eine Tonsillektomie (TE) oder eine Tonsillektomie
mit Adenotomie (TE + A). Im Ergebnis kam es bei 1,38% der Patienten zu
postoperativen Blutungen im Rahmen des Krankenhausaufenthalts und bei 2,06% zu
Spatblutungen. Hiervon hatten 3,7% zuvor eine TE+A und 08% eine TT + A
erhalten. Statistisch zeigten sich signifikante Unterschiede in den Wiederaufnahmen
aufgrund von spaten Blutungen, Anzahl der Tage mit Schmerzmittelbedarf und
Arztkontakte aufgrund von Schmerzen und nosokomialen Infektionen zwischen TT
und TE (p<0.0001), jedoch nicht hinsichilich der Linderung der Symptome nach 6

Monaten.
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Zu ahnlichen Ergebnissen gelangten auch Eisfeld et al. {(2010), welche retrospektiv
181 Patienten nach einer CO 2 -Laser-Tonsillotomie (Alter: 46 Jahre; SD = 1,9)
erfassten. Mittels standardisierter Fragebdgen konnten 145 Patienten Uber einen
Beobachtungszeitraum von bis zu 6 Jahren (Mittelwert 3,0 Jahre) hinsichtlich
postoperativer Komplikationen sowie entziindlicher Folgeerkrankungen beurteilt
werden. Hiervon wurden 131 Patienten hinsichtlich des Langzeitverlaufes der
obstruktiven Symptomatik ausgewertet. Im Ergebnis kam es innerhalb der
Nachbeobachtungszeit zu keiner Abszessbildung und bei weniger als 3 % der
Patienten wurden rezidivierende Tonsillitiden beobachtet. Versorgungspflichtige
Nachblutungen traten bei llckenloser Erfassung des postoperativen Verlaufes von
145 Patienten in keinem Fall auf. Die obstruktive Symptomatik in Form von
Schnarchen, Atemaussetzern, Tagessymptomatik bzw. Dysphagie konnte auch
langfristig signifikant reduziert werden (p < 0,001). 95 % der Eltern bewerteten den
Gesamterfolg der Operation mit , gut “ oder , sehr gut “. Die Autoren
schlussfolgerten, dass die CO 2 -Laser-Tonsillotomie zur Behandlung der
obstruktiven Tonsillenhyperplasie im Kleinkindesalter unter Beachtung einer
entziindungsfreien Anamnese eine sichere, effektive und auch im Langzeitverlauf

komplikationsarme Methode darstelit.

6. Schaden-Nutzen Abwagung

Im Rahmen des operativen Eingriffs sind unabhéngig von der Frage der Art der
Tonsillenoperation intra- und postoperative Komplikationen wie Herzstillstand,
Kreislaufstorungen, Larynxédem, Verletzungen der Kehlkopf-/Rachen-Wand oder
des weichen Gaumens, Verletzungen der Zahne, Kiefergelenksluxation,
Nervenschadigung (Nervus hypoglossus), eine Verletzung der Eustachischen Réhre
oder postoperative Schmerzen, Dehydration, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schmeck — und Schluckstérungen nicht auszuschlielen (Baugh et al. 2011, Stuck et
al, 2008h).

Zu den haufigsten postoperativen Kemplikationen einer Tonsillenoperation gehéren
die Nachblutungen, die sich aufgrund der offenen Wundflache ergeben. Die
Pravalenz hierfir schwankt je nach Einschlusskriterien. Einer Analyse von

Routinedaten der Krankenkassen zufolge kommt es bei 2,3% der Patienten mit einer

7
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Tonsillektomie zu postoperativen Blutungen innerhalb von 30 Tagen, wahrend nur
0,3% bei Patienten mit Tonsillotomie betroffen sind (DG HNO KHC 2009; HNO et al.
2007).

Dies bestatigen auch die Ergebnisse der Autoren Windfuhr et al. (2014), Hultcrantz et
al. (2013) und Eisfeld et al. (2010), welche signifikante Verbesserungen hinsichtlich
der Operationszeit, intra- und postoperativer Blutungen, Rickkehr zur normalen Diat
sowie der postoperativen Schmerzmitteleinnahme, Arztkontakten als auch

obstruktiver Symptomatik und Abszessbildung belegten.

Bei einer Tonsillotomie besteht darliber hinaus das Risiko, dass die Tonsillen
nachwachsen und eventuell erneut operiert werden missen. Durchschnittlich sind
4.42% der Patienten davon betroffen (Windfuhr et al. 2014).

7. Kosten-Nutzen Bewertung

Bei der Literaturrecherche wurden keine Angaben zur Kosteneinschatzung der
Methoden bzw. Studien zur Kosten-Nutzen-Bewertung gefunden, daher sind dazu

keine validen Aussagen maglich.

Langfristig ist moglicherweise durch die Tonsillotomie mit einer Senkung der Kosten
durch die Reduktion von Folgeschaden bzw. Vermeidung von Komplikationen
{Blutungen, Revisions-OPs), kurzerem Krankenhausaufenthalt (bzw. ambulanter
Eingriffe), im Gegensatz zur Tonsillektomie, zu rechnen.

Bei eindeutigen Entscheidungskriterien und der Anwendung des ,watchfull-waiting”

kénnten die operativen Eingriffe reduziert werden.
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Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 20. September 2018

hier: 1. Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):
» Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender aluter Tonsillitis

2. Anderung der Richtlinie Methoden vertragsrztliche Versorgung (MVV-RL):
» Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von Thnen geméft § 94 SGB V vorgelegten o.a. Beschliisse vom 20. September 2018 iiber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung und Anderung der Richtlinie
Methoden vertragsirztliche Versorgung werden nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

) Tau

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U & Qranienburger Tor
§-Bahn 51, S2, 55, 57: Friedrichstrale
Steaenbahn M 1
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 20, September 2018
hier: Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Sehr geehrte Damen und Herren,
der von Thnen gemaf § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vom 20. September 2018 fiber eine
Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bej rezidivierender akuter Tonsillitis wird nicht

beanstandet.

Mit freundlichen Griiften
Im Auftrag

0 leuty

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U & Oranlenburger Tor
§-Bahn 51,52, 53, 57 Friedrichstrake
Straenbahn M 1
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A-4.3

A-4.3.1

Beschlussunterlagen der nicht vom Plenum angenommenen Position

Beschlussentwurf der Patientenvertretung iiber eine Anderung der
MVV-RL: Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyper-
plasie der Tonsillen

Patientenvertretung
Stand: 23.08.2018

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesusaohuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL):
Tonsillotomie bei rezidivierender akuter
Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen

Vom 20. September 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. September 2018
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsarztichen Versorgung  (Richtlinie  Methoden
vertragsarztliche Versorgung), in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz 2006 S. 1523),
zuletzt geéndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT T.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer]), wie
folgt zu &ndern:

I. Der Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird folgende
Nummer [Y] angeflgt:

J[Y.]Tonsillotornie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen
§ 1 Beschreibung der Methode

Die Tonsillotomnie bei

a) rezidivierender akuter Tonsillitis oder bei
b) Hyperplasie der Tonsillen

bezeichnet die operative Teil-Entfernung der Gaumenmandeln.

§ 2 Indikation
Die Indikation zur Tonsillotomie bei

a) rezidivierender akuter Tonsillitis ist gegeben, wenn folgende Voraussetzungen
vorliegen:
o Tonsillengréte =Brodsky Grad 1 sowie
e =6 arztlich diagnostizierte und mit Antibiotika therapierte eitrige Tonsillitiden in

den letzten 12 Monaten

b) Hyperplasie der Tonsillen ist bei Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten
ersten Lebensjahr gegeben, wenn mindestens zwei der folgenden
Voraussetzungen vorliegen:
e Schlafbezogene Atmungsstdérungen

Obstruktive Schlafapnoe

Nachgewiesene Gedeihstérung

Nachgewiesen gestdrtes Ess- und Trinkverhalten

Chronische Mittelohrentztindung

Paukenerguss
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« Erfolglose konservative Therapie beim HNO-Arzt

§ 3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

(1) Zur Durchfuhrung der Tonsillotomie berechtigt sind Facharztinnen und Fachéarzte fir
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde (Hals-Nasen-Ohrenéarztin/Hals-Nasen-Ohrenarzt). Die
Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlielt auch diejenigen Arztinnen und Arzte mit ein, welche
eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.

(2) FUr die ambulante Durchfihrung der Tonsillotomie ist die Genehmigung nach der
Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Operieren gemaf § 135 Absatz 2 SGB V
durch die Kassendarztliche Vereinigung erforderlich.

(3) Die durchfihrende Arztin oder der durchfihrende Arzt hat in der Patientenakte zu

dokumentieren:
a) die Indikationsstellung anhand der in § 2 genannten Kriterien und

b) das zur Anwendung gekommene Operationsverfahren.

(4) Die Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenarztlichen Vereinigungen fiir
Qualitétssicherungsmafinahmen vorzulegen.”

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.d-ba.de vertffentlicht.

Berlin, den 20. September 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-4.3.2 Tragende Grunde zum Beschlussentwurf der Patientenvertretung tber eine
Anderung der MVV-RL: Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
und bei Hyperplasie der Tonsillen

Patientenvertretung
Stand: 23.08.2018

Gemeinsamer

Tl'agende Grﬁnde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung (MVV-RL): Tonsillotomie bei
rezidivierender akuter Tonsillitis und bei
Hyperplasie der Tonsillen

Vom 20. September 2018
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalt gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue &rztliche Methoden daraufhin, ob der
therapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfllt
angesehen werden koénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung
entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Der Antrag zur Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei
Hyperplasie der Tonsillen geman §135 und §137c SGB V wurde von der Patientenvertretung
am 3. September 2015 gestellt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen
berlcksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA anlasslich
der Veréffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschlieflich der
dort benannten Literatur sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlieenden Entscheidung
des G-BA eingeholt wurden.

2.1 Medizinischer Hintergrund

Die Entfernung der Gaumenmandeln ist die haufigste Operation, die im Kindes- und
Jugendalter durchgefihrt wird. Fir die Entfernung stehen zwei operative
Behandlungsoptionen zur Verfigung, die Tonsillektomie (TE) und die Tonsillotomie (TT). Bei
der TE werden die Gaumenmandeln vollstandig entfernt, bei der TT nur teilweise. Die TT kann
im Gegensatz zur TE auch ambulant durchgefiihrt werden. Als mégliche Vorteile der TT
werden in der Literatur eine verringerte postoperative Morbiditat, insbesondere geringere
Nachblutungsraten sowie eine schnellere Genesung angefiihrt. Die h&ufigsten Indikationen fur
eine (Teil-)Entfernung der Gaumenmandeln im Kindes- und Jugendalter sind die
rezidivierende akute Tonsillitis und die Hyperplasie der Tonsillen.

Die Tonsillitis ist eine Entziindung der Gaumenmandeln, die von Viren oder Bakterien
ausgel&st wird und Symptome wie Schmerzen und Schluckbeschwerden hervorrufen kann.
Die Tonsillenhyperplasie ist eine Vergréferung der Gaumenmandeln, die unter anderem zu
Symptomen wie Schlafapnoe und schlafbezogene Atmungsstérungen filhren kann. Eine
alleinige Hyperplasie stellt in der Regel keine ausreichende Indikation fiir eine Operation dar,
sondern geht mit assoziierten klinischen Symptomen einher. Eine Abgrenzung der
rezidivierenden akuten Tonsillitis und der Hyperplasie der Tonsillen ist zueinander nicht immer
problemlos méglich. Patienten mit hyperplastischen Tonsillen kénnen auch an rezidivierenden
akuten Tonsillitiden leiden und umgekehrt (schriftliche Expertenbefragung).

2.2 Bewertung des medizinischen Nutzens

Fir die Bewertung des Nutzens hat der G-BA den 1QWiG-Bericht Nr.475 herangezogen. In
dem Bericht sind 19 randomisierte kontrollierte Studien fir die Fragestellung der
Nutzenbewertung relevant. Als patientenrelevanten Endpunkte wurden Mortalitadt, Morbiditat,
darunter insbesondere Blutungen, Schmerz, rezidivierende Tonsillitis und HNO-Infektionen,
Schluck- und Schlafstérungen, Krankenhausaufenthaltsdauer und (erneute) Hospitalisierung,
erneute Tonsillenoperation sowie die gesundheitshezogene Lebensqualitat betrachtet. Fur die
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Indikation Hyperplasie lagen 15 Studien vor. Fur die Indikation rezidivierender Tonsillitiden
konnten 4 Studien identifiziert werden. In der Nutzenbewertung wurden die Ergebnisse der
Studien — mit Ausnahme fUr den Endpunkt rezidivierende Tonsillitis und HNO-Infektionen -
nicht nach Indikation getrennt betrachtet. Es wird davon ausgegangen, dass die Ergebnisse
zu patientenrelevanten Endpunkten unabhangig davon sind, welche Indikation dem Eingriff
zugrunde lag. Eine gesonderte Auswertung des [QWiGs differenziert nach der
zugrundeliegenden Indikation zeigte keine wesentlichen Anderungen in der Gesamtaussage.

Blutungen

In 14 Studien finden sich Angaben zu postoperativen Blutungen. Allerdings traten nur in 6
Studien mit maRkiger qualitativer Ergebnissicherheit Ereignisse auf (Bender 2015, Chang 2008,
Frampton 2012, Kordeluk 2016, Sobol 2006, Wilson 2009). Zudem klassifiziert die Studie
Bender 2015 als einzige die aufgetretenen Blutungen nach Stammberger. Die librigen Autoren
machen dazu keine Angaben. Daher bleibt es unklar, ob die Ereignisse nur Blutspuren im
Speichel oder ftransfusionspflichtige und lebensbedrohliche Blutungen umfassen. Die
Berechnung des OR nach dem Beta-Binomial-Modell zeigt einen nicht statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen.

Somit ergibt sich flir den Endpunkt Blutungen kein Anhaltspunkt fur einen hdheren oder
geringeren Nutzen der TT gegenuber der TE.

Schmerz

Hinsichtlich des patientenrelevanten Endpunkts Schmerz liegen Daten aus 14 Studien vor, die
zumeist einen statistisch signifikanten Effekt zugunsten der TT zeigen. Es konnte eine Meta-
Analyse aus 5 Studien mit Angaben zur Anzahl der Tage, bis die Patienten schmerzfrei sind,
gerechnet werden. Eine weitere Meta-Analyse schliefdt 7 Studien mit Angaben zu Schmerzen
am 3. Tag ein. Infolge der Heterogenitét konnte fur beide Meta-Analysen kein gemeinsamer
Effekt dargestellt werden. Es zeigte sich jedoch, dass die Effekte mafig gleichgerichtet sind.
Die Studie Lister (2006) mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit konnte hinsichtlich des
postoperativen Auftretens einer Otalgie ein statistisch signifikantes Ergebnis zugunstender TT
zeigen. Insgesamt wird aus den Ergebnissen ein Anhaltspunkt fur einen héheren Nutzen
zugunsten der TT geschlussfolgert.

Schiluck- und Schiafstérungen

Zum patientenrelevanten Endpunkt Schluck- und Schilafstorungen liefern 13 Studien
Ergebnisse. Aus einer Meta-Analyse aus 7 Studien ergibt sich hinsichtlich der Tage bis zur
normalen Nahrungsaufnahme ein Anhaltspunkt fir einen kurzfristigen Effekt zugunsten der TT
gegeniber der TE. Die weiteren Studien widersprechen dem Ergebnis nicht. Ein Gesamteffekt
wurde nicht dargestellt. Der gepoolte Gesamteffekt auf Grundlage einer Meta-Analyse mit 2
Studien zum Endpunkt Prozentsatz der normalen Menge an Nahrung an Tag 1 bis 2 ist
statistisch signifikant. Die Studie Pfaar (2007) weist einen statistisch signifikanten Effekt
beziiglich Schwierigkeiten beim Sprechen nach einer Woche zugunsten der TT nach. Die
Ergebnisse zu Schluckstérungen nach 3 bis 4 Wochen sowie Schwierigkeiten beim Sprechen
nach 24 Wochen liefern keine statistisch signifikanten Ergebnisse. Damit konnte bei den
mittelfristigen Effekten kein Anhaltspunkt fiir einen héheren oder geringeren Nutzen der TT
gegenuber der TE gezeigt werden.

Rezidivierenden Tonsillitis und HNO-Infektionen

Zwei Studien liefern Ergebnisse zum Endpunkt rezidivierende Tonsillitis. In der Studie Nemati
2010, die Patienten mit rezidivierender akuter Tonsillitis einschloss, gibt es keinen statistisch
signifikanten Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen, allerdings bleibt die Anzahl der
Ereignisse nach 12 bis 24 Monaten unklar. Flr die Studie Chaidas 2013 wurden Patienten mit
einer Hyperplasie der Tonsillen rekrutiert. Nach 6 Jahren traten rezidivierende Tonsillitiden
ausschlieilich bei 5 der 43 Patienten auf, bei denen eine Teilentfernung der Tonsillen erfolgte.
Der Unterschied zwischen den Gruppen ist zuungunsten der TT statistisch signifikant. Ein
gemeinsamer Effekt fur die beiden Studien lielt sich aufgrund der unzureichenden
Berichterstattung nicht berechnen. Auch bleibt aufgrund insgesamt unzureichender
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Langzeitdaten unklar, ob dies nur in der Indikation Tonsillenhyperplasie (erfasst nach 6
Jahren) oder auch in der Indikation rezidivierende akute Tonsillitis gilt (erfasst nach 12 bis 24
Monaten). Die Datenlage zur erneuten Tonsillenoperation war in beiden Indikationen
unzureichend, sodass sich hier kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden ergab.

Fur die reduzierten Haufigkeiten der HNO-Infektionen nach 6 Jahren im praoperativen
Vergleich zeigen die Studien Chaidas 2013 und Hultcrantz 1999 sowie der gemeinsame Effekt
keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Therapien. Daher ergibt sich fur die
reduzierten Haufigkeiten der HNO-Infektionen kein Anhaltspunkt fiir einen Effekt der TT
gegeniiber der TE.

Erneute Tonsillenoperation

Zwei Studien (Hultcrantz 1999, Chaidas 2013) berichten von erneuten Tonsillenoperationen
nach TT. Als Grund fir den zweiten Eingriff fuhren beide Autoren an, dass die
schlafbezogenen Atmungsstérungen erneut auftraten. Sowohl die einzelnen Effekte als auch
die gemeinsamen Effekte sind nicht statistisch signifikant.

Daher zeigt sich fiir diesen Endpunkt kein Anhaltspunkt fir einen héheren oder geringeren
Nutzen der TT gegeniiber der TE. Die Datenlage ist insgesamt unzureichend, da der
Gesamteffekt aufgrund der geringen Ereignis- und Patientenzahl sehr unprézise ist und weder
eine Halbierung noch eine Verdopplung des Reoperationsrisikos ausschlieen kann.

Ergdnzend verweist das IQWiG beziglich des patientenrelevanten Endpunkts erneute
Tonsillenoperation auf eine Registerauswertung aus Schweden. Diese Auswertung fand nach
TT im Vergleich zur TE ein mehr als 7-mal héheres Risiko (adjustiertes Hazard Ratio 7,16; 95
%-Kl [5,52; 9,13], p < 0,001) fur eine erneute Tonsillenoperation. In der Analyse wurden 27
535 Kinder im Alter zwischen 1 und 12 Jahren berilcksichtigt, bei denen aufgrund der
Obstruktion der oberen Atemwege eine teilweise oder komplette Entfernung der Tonsillen
erfolgte. Die durchschnittliche Nachbeobachtungszeit betrug 2,36 Jahre fiir die TT-Gruppe und
3,30 Jahre fur die TE-Gruppe. Ein zweiter Eingriff war nach TT bei 609 (3,9 %) der 15 794
Kinder und nach TE bei 75 (0,6 %) der 11 741 Kinder nétig. Der hdufigste Grund flir eine
erneute Tonsillenoperation war die Obstruktion der oberen Atemwege mit jeweils 504 (82,3 %)
und 49 (66,2 %) Fallen, gefolgt von Infektionen bei jeweils 73 (12.0 %) und 11 (14,9 %)
Patienten sowie anderen Indikationen bei 35 (5,7 %) und 14 (18,9 %) Kindern.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

In der Studie Derkay 2006 wurde der Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt nach
einem Monat mit dem Obstructive-Sleep-Disorders-6(0OSD-6)-Instrument gemessen. Die
Autoren fanden keinen statistisch signifikanten Effekt zwischen den Gruppen. Es zeigt sich
somit fur den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt kein Anhaltspunkt fir einen
héheren oder geringeren Nutzen der TT im Vergleich zur TE.

2.3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Unter Einhaltung der aufgefuhrten Indikationskriterien stellt die Tonsillotomie eine
mdogliche Therapie bei rezidivierender Tonsillitis und Tonsillenhyperplasie dar.

Bei einer rezidivierenden akuten Tonsillitis ist das Ziel der Behandlung, weitere
Krankheitsepisoden, den Verlust von Lebensqualitdt und mdgliche Folgeerkrankungen zu
vermeiden. Bei der Hyperplasie steht die Behandlung der Symptome und die daraus
moglicherweise resultierenden kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizite,
Hyperaktivitdt sowie Entwicklungsverzégerungen bei Kindern als auch rezidivierende
Mittelohrentzindungen oder Paukenergiisse durch die verminderte und behinderte
Tubenbeliftung im Mittelpunkt.
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24 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Priifung der Wirtschaftlichkeit nicht zur
Verfigung stehen, konnte Kkeine dieser Methode entsprechende Bewertung der
Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden.

Langfristig ist moglicherweise durch die Tonsillotomie mit einer Senkung der Kosten durch die
Reduktion von Folgeschaden bzw. Vermeidung von Komplikationen (Blutungen, Revisions-
OPs), kirzerem Krankenhausaufenthalt (bzw. ambulanter Eingriffe), im Gegensatz zur
Tonsillektomie, zu rechnen.

25  Gesamtabwégung

In der Abwagung zwischen Nutzen und Schaden der Tonsillotomie im Vergleich zur
Tonsillektomie stehen sich kurzfristig eine Verringerung der prozeduralen Nebenwirkungen
(Schmerz, Schluck- und Schlafstérungen) und langfristig ein moglicherweise geringerer
Nutzen (rezidivierende Tonsillitis und HNO-Infektionen) gegeniiber.

Fir die patientenrelevanten Endpunkte postoperative Blutungen, Krankenhaus-
aufenthaltsdauer  und (erneute) Hospitalisierung, erneute  Tonsillenoperation,
gesundheitsbezogene Lebensqualitat und sonstige erwiinschte Wirkungen der Therapie fand
sich kein Anhaltspunkt fir einen héheren oder geringeren Nutzen oder Schaden zwischen den
Behandlungen. Fir den Endpunkt Mortalitdt konnte keine Aussage abgeleitet werden, da
hierfir keine Daten verfughar waren.

Damit ergibt sich in der Gesamtabwagung des medizinischen Nutzens, der medizinischen
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit, dass von einer Gleichwertigkeit der Verfahren fiir die
beiden Indikationen rezidivierende Tonsillitis und Hyperplasie ausgegangen werden kann.

3. Qualitatssicherung

Als MaBnahmen zur Qualitétssicherung wird auf die Geltung der Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren (Zm-RL) verwiesen.

Das Zweitmeinungsverfahren hat u.a. zum Ziel, medizinisch nicht notwendige
Indikationsstellungen bei planbaren Eingriffen und die Durchfiihrung von medizinisch nicht
gebotenen  planbaren  Eingriffen zu vermeiden. Die Indikationsstellung zur
Tonsillektomie/Tonsillotomie als geplante Operation ist dabei Gegenstand des Zweit-
meinungsverfahrens.

Gemafh der Zm-RL hat die indikationsstellende Arztin oder der indikationsstellende Arzt die
Patientin oder der Patient Gber das Recht, eine unabhangige arztliche Zweitmeinung einholen
zu kdnnen, aufzukldren. Um den Patientinnen und Patienten und bei Minderjahrigen den
Erziehungsberichtigten eine informierte Entscheidung Uber die Durchfihrung oder Nicht-
Durchflhrung des Eingriffs, einschlieflich der Erlduterung weiterer Behandlungsoptionen zu
ermdglichen, soll ihnen die vom IQWIG erstellte Entscheidungshilfe zu Mandeloperationen
ausgehandigt werden.

Ergénzend wird an dieser Stelle auf die in der Literatur beschriebene Indikationskriterien
verwiesen. Die S2k-Leitlinie ,Therapie entziindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln —
Tonsillitis* verweist auf die in vielen Publikationen erwahnten Paradise-Kriterien (Paradise et
al. 1984). Die Aussagen zur TT-Indikation bei rezidivierender Tonsillitis flr Kinder und
Jugendliche sind im Vergleich zur TE-Indikation bis auf eine weitere Bedingung identisch.
Zuséatzlich soll fur eine TT-Indikation der Oropharynx um mindestens 25% (entsprechend
Brodsky-Grad 2 bis 4) eingeengt sein.

Fur die Tonsillotomie-Indikation bei Hyperplasie der Tonsillen werden in der Literatur Kriterien
erwahnt, von denen mehrere Beschwerden vorliegen sollen (Lescanne et al. 2012). Bei
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Kindern unter 1 Jahr wird in der Regel keine Indikation zum Eingriff gesehen (vgl. mindliche
Stellungnahme).

Die Operation ist von Fachérztinnen und Fachérzten flr Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde mit der
Genehmigung zum ambulanten Operieren durchzufiihren, da diese Gber die fachliche
Expertise zur Durchfihrung von operativen Eingriffen an den Tonsillen verfigen.

Die durchfihrende Arztin oder der durchfiihrende Arzt hat die Indikationsstellung anhand der
in § 2 genannten Kriterien und das zur Anwendung gekommene Operationsverfahren in der
Patientenakie zu dokumentieren. Die Dokumentationen sind auf Verlangen den
Kassendrztlichen Vereinigungen fur Qualitdtssicherungsmafinahmen vorzulegen.

4, Wiirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA iber die Anderung der Richtlinie
vertragsarztiche Versorgung hat der zustdndige Unterausschuss Methodenbeweriung
(UA MB) am 22. M&rz 2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman § 91 Abs. 5
und § 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 26. Méarz 2018 wurde das Stellungnahmeverfahren
mit einer Frist bis zum 23. April 2018 eingeleitet. Dariiber hinaus wurde am 12. Juli 2018 vom
UA MB eine Anhérung durchgefihrt.

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation
ausfihrlich dokumentiert. Die Zusammenfassende Dokumentation (Abschlussbericht) des
Verfahrens ist auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

5. Biirokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten

Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

6, Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
03.09.2015 Antrag der Patientenvertretung (PatV) auf Bewertung der

Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemaft § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGBV

24.09.2015 |UA MB Kenntnisnahme des Antrags
Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe

12.11.2015 |UA MB Abnahme der formalen Prifung des Antrags

27.11.2015 | G-BA Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur
Uberprifung des Nutzens der Tonsillotomie bei chronischer
Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen gemaf § 135 Abs. 1
und §137c¢ Abs. 1 SGBV und Aufnahme des
Beratungsverfahrens gemarn 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der
Nutzenbewertung
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Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

28.01.2016

UA MB

Beschluss zur Ankindigung des Bewertungsverfahrens zur
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemal § 135 Abs. 1 und § 137¢ Abs. 1 SGB V und
Einholung erster Einschatzungen sowie Beauftragung des
IQWIG zur Bewertung des Nutzens gemaR 1. Kapitel § 15
Abs. 2 VerfO

01.02.2016

Ankundigung des Bewertungsverfahrens zur Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis (nachfolgend: ,rezidivierende akute
Tonsillitis) und Hyperplasie der Tonsillen geman § 135 Abs. 1
und § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

06.01.2017

Ubermittlung des 1QWiG-Abschlussberichtes an den G-BA

29.06.2017

UA MB

Auftragsgemélie Abnahme (i. S.e. Plausibilititsprifung),
gemal 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO

29.06.2017

UA MB

Entscheidung  zur  Durchfiihrung  einer  schriftlichen
Expertenbefragung

22.03.2018

UA MB

Beratung der Beschlussentwiirfe und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens geman § 91 Absatz 5 sowie § 92
Absatz 7d SGB V vor abschlieender Entscheidung des G-BA
(gemaf 1. Kapitel § 10 VerfQ) tber

+ eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) und der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-
RL): Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei
rezidivierender akuter Tonsillitis sowie

e eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei
rezidivierender akuter Tonsillitis.

12.07.2018

UA MB

e Anhdrung

« Wiardigung der schriftlichen Stellungnahmen

23.08.2018

20.09.2018

UA MB

G-BA

Wirdigung der  muindlichen Stellungnahmen und
abschlielende Beratung zur Vorbereitung der
Beschlussfassung durch das Plenum

Abschlieftende Beratungen und Beschluss (ber

» eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsérztliche Versorgung (MVV-RL) und der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandiung (KHMe-
RL): Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei
rezidivierender akuter Tonsillitis sowie

« eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei
rezidivierender akuter Tonsillitis.

TT.MM.JJJJ

Mitteilung des Ergebnisses der gemal § 94 Abs. 1 SGBV
erforderlichen Priifung des Bundesministeriums fir Gesundheit
/ Auflage

TT.MM.JJJJ

Veroffentlichung im Bundesanzeiger
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten
7. Fazit

Nach erfolgter Priifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und positiver Feststellung
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gemat § 135 Absatz 1 SGB V
wird die Tonsillotomie zur Behandlung der rezidivierenden Tonsillitis und der Hyperplasie der
Tonsillen in die vertragsarztliche Versorgung eingefuhrt.

Berlin, den 20. September 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-4.3.3

Beschlussentwurf der Patientenvertretung iiber eine Anderung der
KHMe-RL: Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hy-
perplasie der Tonsillen

Patientenvertretung
Stand: 23.08.2018

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Richtlinie zu Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(KHMe-RL): Tonsillotomie bei rezidivierender
akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der
Tonsillen

Vom 20. September 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. September 2018
heschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung), in
der Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz 2006 S. 4466), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ
(BAnz AT T.MM.JJJJ V [Verdffentlichungsnummer]), wie folgt zu andern:

I. Der Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) wird folgende Nummer [Y] angefugt:

WY Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen®

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 veréffentlicht.

Berlin, den 20. September 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-4.3.4 Tragende Grunde zum Beschlussentwurf der Patientenvertretung tber eine
Anderung der KHMe-RL: Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
und bei Hyperplasie der Tonsillen

Patientenvertretung
Stand: 23.08.2018

Gemeinsamer

Tragende G rl.:l n de Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(KHMe-RL): Tonsillotomie bei rezidivierender
akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der
Tonsillen

Vom 20. September 2018
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpriift gemaR gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fur die ambulante vertragsérztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue é&rztliche Methoden daraufhin, ob der
therapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfullt
angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung
entscheidet der G-BA darlber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Der Antrag zur Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei
Hyperplasie der Tonsillen gemal §135 und §137¢ SGB V wurde von der Patientenvertretung
am 3. September 2015 gestellt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen
bertcksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts flir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA anldsslich
der Verdffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschlieftlich der
dort benannten Literatur sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlieffenden Entscheidung
des G-BA eingeholt wurden.

21 Medizinischer Hintergrund

Die Entfernung der Gaumenmandeln ist die haufigste Operation, die im Kindes- und
Jugendalter  durchgefihrt wird. FOr die Entfernung stehen zwei operative
Behandlungsoptionen zur Verfiigung, die Tonsillektomie (TE) und die Tonsillotomie (TT). Bei
der TE werden die Gaumenmandeln vollstdndig entfernt, bei der TT nur teilweise. Die TT kann
im Gegensatz zur TE auch ambulant durchgefihrt werden. Als mégliche Vorteile der TT
werden in der Literatur eine verringerte postoperative Morbiditat, insbesondere geringere
Nachblutungsraten sowie eine schnellere Genesung angefiihrt. Die haufigsten Indikationen fur
eine (Teil-)Entfernung der Gaumenmandeln im Kindes- und Jugendalter sind die
rezidivierende akute Tonsillitis und die Hyperplasie der Tonsillen.

Die Tonsillitis ist eine Entziindung der Gaumenmandeln, die von Viren oder Bakterien
ausgeldst wird und Symptome wie Schmerzen und Schluckbeschwerden hervorrufen kann.
Die Tonsillenhyperplasie ist eine Vergroferung der Gaumenmandeln, die unter anderem zu
Symptomen wie Schlafapnoe und schlafbezogene Atmungsstérungen fihren kann. Eine
alleinige Hyperplasie stellt in der Regel keine ausreichende Indikation fiir eine Operation dar,
sondern geht mit assoziierten klinischen Symptomen einher. Eine Abgrenzung der
rezidivierenden akuten Tonsillitis und der Hyperplasie der Tonsillen ist zueinander nicht immer
problemlos méglich. Patienten mit hyperplastischen Tonsillen kénnen auch an rezidivierenden
akuten Tonsillitiden leiden und umgekehrt (schriftliche Expertenbefragung).

2.2 Bewertung des medizinischen Nutzens

Fir die Bewertung des Nutzens hat der G-BA den IQWIiG-Bericht Nr.475 herangezogen. In
dem Bericht sind 19 randomisierte kontrollierte Studien fur die Fragestellung der
Nutzenbewertung relevant. Als patientenrelevanten Endpunkte wurden Mortalitat, Morbiditat,
darunter insbesondere Blutungen, Schmerz, rezidivierende Tonsillitis und HNO-Infektionen,
Schluck- und Schlafstérungen, Krankenhausaufenthaltsdauer und (erneute) Hospitalisierung,
erneute Tonsillenoperation sowie die gesundheitsbezogene Lebensqualitat betrachtet. Fir die
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Indikation Hyperplasie lagen 15 Studien vor. Fur die Indikation rezidivierender Tonsillitiden
konnten 4 Studien identifiziert werden. In der Nutzenbewertung wurden die Ergebnisse der
Studien — mit Ausnahme fUr den Endpunkt rezidivierende Tonsillitis und HNO-Infektionen -
nicht nach Indikation getrennt betrachtet. Es wird davon ausgegangen, dass die Ergebnisse
zu patientenrelevanten Endpunkten unabhangig davon sind, welche Indikation dem Eingriff
zugrunde lag. Eine gesonderte Auswertung des [QWiGs differenziert nach der
zugrundeliegenden Indikation zeigte keine wesentlichen Anderungen in der Gesamtaussage.

Blutungen

In 14 Studien finden sich Angaben zu postoperativen Blutungen. Allerdings traten nur in 6
Studien mit maRkiger qualitativer Ergebnissicherheit Ereignisse auf (Bender 2015, Chang 2008,
Frampton 2012, Kordeluk 2016, Sobol 2006, Wilson 2009). Zudem klassifiziert die Studie
Bender 2015 als einzige die aufgetretenen Blutungen nach Stammberger. Die librigen Autoren
machen dazu keine Angaben. Daher bleibt es unklar, ob die Ereignisse nur Blutspuren im
Speichel oder ftransfusionspflichtige und lebensbedrohliche Blutungen umfassen. Die
Berechnung des OR nach dem Beta-Binomial-Modell zeigt einen nicht statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den Gruppen.

Somit ergibt sich flir den Endpunkt Blutungen kein Anhaltspunkt fur einen hdheren oder
geringeren Nutzen der TT gegenuber der TE.

Schmerz

Hinsichtlich des patientenrelevanten Endpunkts Schmerz liegen Daten aus 14 Studien vor, die
zumeist einen statistisch signifikanten Effekt zugunsten der TT zeigen. Es konnte eine Meta-
Analyse aus 5 Studien mit Angaben zur Anzahl der Tage, bis die Patienten schmerzfrei sind,
gerechnet werden. Eine weitere Meta-Analyse schliefdt 7 Studien mit Angaben zu Schmerzen
am 3. Tag ein. Infolge der Heterogenitét konnte fur beide Meta-Analysen kein gemeinsamer
Effekt dargestellt werden. Es zeigte sich jedoch, dass die Effekte mafig gleichgerichtet sind.
Die Studie Lister (2006) mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit konnte hinsichtlich des
postoperativen Auftretens einer Otalgie ein statistisch signifikantes Ergebnis zugunstender TT
zeigen. Insgesamt wird aus den Ergebnissen ein Anhaltspunkt fur einen héheren Nutzen
zugunsten der TT geschlussfolgert.

Schiluck- und Schiafstérungen

Zum patientenrelevanten Endpunkt Schluck- und Schilafstorungen liefern 13 Studien
Ergebnisse. Aus einer Meta-Analyse aus 7 Studien ergibt sich hinsichtlich der Tage bis zur
normalen Nahrungsaufnahme ein Anhaltspunkt fir einen kurzfristigen Effekt zugunsten der TT
gegeniber der TE. Die weiteren Studien widersprechen dem Ergebnis nicht. Ein Gesamteffekt
wurde nicht dargestellt. Der gepoolte Gesamteffekt auf Grundlage einer Meta-Analyse mit 2
Studien zum Endpunkt Prozentsatz der normalen Menge an Nahrung an Tag 1 bis 2 ist
statistisch signifikant. Die Studie Pfaar (2007) weist einen statistisch signifikanten Effekt
beziiglich Schwierigkeiten beim Sprechen nach einer Woche zugunsten der TT nach. Die
Ergebnisse zu Schluckstérungen nach 3 bis 4 Wochen sowie Schwierigkeiten beim Sprechen
nach 24 Wochen liefern keine statistisch signifikanten Ergebnisse. Damit konnte bei den
mittelfristigen Effekten kein Anhaltspunkt fiir einen héheren oder geringeren Nutzen der TT
gegenuber der TE gezeigt werden.

Rezidivierenden Tonsillitis und HNO-Infektionen

Zwei Studien liefern Ergebnisse zum Endpunkt rezidivierende Tonsillitis. In der Studie Nemati
2010, die Patienten mit rezidivierender akuter Tonsillitis einschloss, gibt es keinen statistisch
signifikanten Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen, allerdings bleibt die Anzahl der
Ereignisse nach 12 bis 24 Monaten unklar. Flr die Studie Chaidas 2013 wurden Patienten mit
einer Hyperplasie der Tonsillen rekrutiert. Nach 6 Jahren traten rezidivierende Tonsillitiden
ausschlieilich bei 5 der 43 Patienten auf, bei denen eine Teilentfernung der Tonsillen erfolgte.
Der Unterschied zwischen den Gruppen ist zuungunsten der TT statistisch signifikant. Ein
gemeinsamer Effekt fur die beiden Studien lielt sich aufgrund der unzureichenden
Berichterstattung nicht berechnen. Auch bleibt aufgrund insgesamt unzureichender
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Langzeitdaten unklar, ob dies nur in der Indikation Tonsillenhyperplasie (erfasst nach 6
Jahren) oder auch in der Indikation rezidivierende akute Tonsillitis gilt (erfasst nach 12 bis 24
Monaten). Die Datenlage zur erneuten Tonsillenoperation war in beiden Indikationen
unzureichend, sodass sich hier kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden ergab.

Fur die reduzierten Haufigkeiten der HNO-Infektionen nach 6 Jahren im praoperativen
Vergleich zeigen die Studien Chaidas 2013 und Hultcrantz 1999 sowie der gemeinsame Effekt
keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Therapien. Daher ergibt sich fur die
reduzierten Haufigkeiten der HNO-Infektionen kein Anhaltspunkt fiir einen Effekt der TT
gegeniiber der TE.

Erneute Tonsillenoperation

Zwei Studien (Hultcrantz 1999, Chaidas 2013) berichten von erneuten Tonsillenoperationen
nach TT. Als Grund fir den zweiten Eingriff fuhren beide Autoren an, dass die
schlafbezogenen Atmungsstérungen erneut auftraten. Sowohl die einzelnen Effekte als auch
die gemeinsamen Effekte sind nicht statistisch signifikant.

Daher zeigt sich fiir diesen Endpunkt kein Anhaltspunkt fir einen héheren oder geringeren
Nutzen der TT gegeniiber der TE. Die Datenlage ist insgesamt unzureichend, da der
Gesamteffekt aufgrund der geringen Ereignis- und Patientenzahl sehr unprézise ist und weder
eine Halbierung noch eine Verdopplung des Reoperationsrisikos ausschlieen kann.

Ergdnzend verweist das IQWiG beziglich des patientenrelevanten Endpunkts erneute
Tonsillenoperation auf eine Registerauswertung aus Schweden. Diese Auswertung fand nach
TT im Vergleich zur TE ein mehr als 7-mal héheres Risiko (adjustiertes Hazard Ratio 7,16; 95
%-Kl [5,52; 9,13], p < 0,001) fur eine erneute Tonsillenoperation. In der Analyse wurden 27
535 Kinder im Alter zwischen 1 und 12 Jahren berilcksichtigt, bei denen aufgrund der
Obstruktion der oberen Atemwege eine teilweise oder komplette Entfernung der Tonsillen
erfolgte. Die durchschnittliche Nachbeobachtungszeit betrug 2,36 Jahre fiir die TT-Gruppe und
3,30 Jahre fur die TE-Gruppe. Ein zweiter Eingriff war nach TT bei 609 (3,9 %) der 15 794
Kinder und nach TE bei 75 (0,6 %) der 11 741 Kinder nétig. Der hdufigste Grund flir eine
erneute Tonsillenoperation war die Obstruktion der oberen Atemwege mit jeweils 504 (82,3 %)
und 49 (66,2 %) Fallen, gefolgt von Infektionen bei jeweils 73 (12.0 %) und 11 (14,9 %)
Patienten sowie anderen Indikationen bei 35 (5,7 %) und 14 (18,9 %) Kindern.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

In der Studie Derkay 2006 wurde der Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt nach
einem Monat mit dem Obstructive-Sleep-Disorders-6(0OSD-6)-Instrument gemessen. Die
Autoren fanden keinen statistisch signifikanten Effekt zwischen den Gruppen. Es zeigt sich
somit fur den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt kein Anhaltspunkt fir einen
héheren oder geringeren Nutzen der TT im Vergleich zur TE.

2.3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Unter Einhaltung der aufgefuhrten Indikationskriterien stellt die Tonsillotomie eine
mdogliche Therapie bei rezidivierender Tonsillitis und Tonsillenhyperplasie dar.

Bei einer rezidivierenden akuten Tonsillitis ist das Ziel der Behandlung, weitere
Krankheitsepisoden, den Verlust von Lebensqualitdt und mdgliche Folgeerkrankungen zu
vermeiden. Bei der Hyperplasie steht die Behandlung der Symptome und die daraus
moglicherweise resultierenden kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizite,
Hyperaktivitdt sowie Entwicklungsverzégerungen bei Kindern als auch rezidivierende
Mittelohrentzindungen oder Paukenergiisse durch die verminderte und behinderte
Tubenbeliftung im Mittelpunkt.
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24 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Priifung der Wirtschaftlichkeit nicht zur
Verfigung stehen, konnte Kkeine dieser Methode entsprechende Bewertung der
Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden.

Langfristig ist moglicherweise durch die Tonsillotomie mit einer Senkung der Kosten durch die
Reduktion von Folgeschaden bzw. Vermeidung von Komplikationen (Blutungen, Revisions-
OPs), kirzerem Krankenhausaufenthalt (bzw. ambulanter Eingriffe), im Gegensatz zur
Tonsillektomie, zu rechnen.

25  Gesamtabwégung

In der Abwégung zwischen Nutzen und Schaden der Tonsillotomie im Vergleich zur
Tonsillektomie stehen sich kurzfristig eine Verringerung der prozeduralen Nebenwirkungen
(Schmerz, Schluck- und Schlafstérungen) und langfristig ein mdglicherweise geringerer
Nutzen (rezidivierende Tonsillitis und HNO-Infektionen) gegeniber.

Fir die patientenrelevanten Endpunkte postoperative Blutungen, Krankenhaus-
aufenthaltsdauer  und (erneute) Hospitalisierung, erneute  Tonsillenoperation,
gesundheitsbezogene Lebensqualitédt und sonstige erwlinschte Wirkungen der Therapie fand
sich kein Anhaltspunkt fir einen héheren oder geringeren Nutzen oder Schaden zwischen den
Behandlungen. Fir den Endpunkt Mortalitét konnte keine Aussage abgeleitet werden, da
hierfuir keine Daten verfiigbar waren.

Damit ergibt sich in der Gesamtabwéagung des medizinischen Nutzens, der medizinischen
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit, dass von einer Gleichwertigkeit der Verfahren fir die
beiden Indikationen rezidivierende Tonsillitis und Hyperplasie ausgegangen werden kann.

3. Qualitatssicherung

Als MaRnahmen zur Qualitdtssicherung wird auf die Geltung der Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren (Zm-RL) verwiesen.

Das Zweitmeinungsverfahren hat u. a. zum Ziel, medizinisch nicht notwendige
Indikationsstellungen bei planbaren Eingriffen und die Durchfiilhrung von medizinisch nicht
gebotenen  planbaren  Eingriffen zu  vermeiden. Die Indikationsstellung zur
Tonsillektomie/Tonsillotomie als geplante Operation ist dabei Gegenstand des
Zweitmeinungsverfahrens.

Gemahk der Zm-RL hat die indikationsstellende Arztin oder der indikationsstellende Arzt die
Patientin oder den Patienten Uber das Recht, eine unabhéngige &arztliche Zweitmeinung
einholen zu kénnen, aufzuklaren. Um den Patientinnen und Patienten und bei Minderjahrigen
den Sorgeberechtigten eine informierte Entscheidung Gber die Durchfiihrung oder Nicht-
Durchftihrung des Eingriffs, einschliellich der Erlduterung weiterer Behandlungsoptionen zu
erméglichen, soll ihnen die vom IQWIG erstellte Entscheidungshilfe zu Mandeloperationen
ausgehéandigt werden.

Ergénzend wird an dieser Stelle auf die in der Literatur beschriebene Indikationskriterien
verwiesen. Die S2k-Leitlinie ,Therapie entziindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln —
Tonsillitis* verweist auf die in vielen Publikationen erwdhnten Paradise-Kriterien (Paradise et
al. 1984). Die Aussagen zur TT-Indikation bei rezidivierender Tonsillitis fir Kinder und
Jugendliche sind im Vergleich zur TE-Indikation bis auf eine weitere Bedingung identisch.
Zusétzlich soll fiir eine TT-Indikation der Oropharynx um mindestens 25% (entsprechend
Brodsky-Grad 2 bis 4) eingeengt sein.

Fir die Tonsillotomie-Indikation bei Hyperplasie der Tonsillen werden in der Literatur Kriterien
erwahnt, von denen mehrere Beschwerden vorliegen sollen (Lescanne et al. 2012). Bei
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Kindern unter 1 Jahr wird in der Regel keine Indikation zum Eingriff gesehen (vgl. mindliche
Stellungnahme).

4. Wiirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA iber die Anderung der Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung hat der zustdndige Unterausschuss Methodenbewertung
(UA MB) am 22. Méarz 2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemafi § 91 Abs. 5
und § 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 26. Marz 2018 wurde das Stellungnahmeverfahren
mit einer Frist bis zum 23. April 2018 eingeleitet. Dariiber hinaus wurde am 12. Juli 2018 vom
UA MB eine Anhérung durchgefiihrt.

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation
ausfihrlich dokumentiert. Die Zusammenfassende Dokumentation (Abschlusshericht) des
Verfahrens ist auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

5. Biirokratiekostenermittiung
Durch den wvorgesehenen Beschluss entstenen keine neuen bzw. geédnderien

Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

6. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

03.09.2015 Antrag der Patientenvertretung (PatV) auf Bewertung der
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemaft § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGBV

24.09.2015 |UAMB Kenntnisnahme des Antrags
Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe

12.11.2015 |UA MB Abnahme der formalen Prifung des Antrags

27.11.2015 |G-BA Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur
Uberprifung des Nutzens der Tonsillotomie bei chronischer
Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen geman § 135 Abs. 1
und §137c Abs. 1 SGBV und Aufnahme des
Beratungsverfahrens geman 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO
Beauftragung des UA MB mit der Durchfihrung der
Nutzenbewertung

28.01.2016 |UAMB Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zur
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemafn § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGB V und
Einholung erster Einschatzungen sowie Beauftragung des
IQWIG zur Bewertung des Nutzens geman 1. Kapitel § 15
Abs. 2 VerfO

01.02.2016 Anklundigung des Bewertungsverfahrens zur Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis (nachfolgend: ,rezidivierende akute
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Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

Tonsillitis) und Hyperplasie der Tonsillen gemaf § 135 Abs. 1
und § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

06.01.2017

Ubermittlung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA

29.06.2017

UA MB

Auftragsgeméfte Abnahme (i. S.e. Plausibilitatspriifung),
geman 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfOQ

29.06.2017

UA MB

Entscheidung  zur schriftlichen

Expertenbefragung

Durchftihrung  einer

22.03.2018

UA MB

Beratung der Beschlussentwiirfe und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 91 Absatz 5 sowie § 92
Absatz 7d SGB V vor abschliefender Entscheidung des G-BA
(geman 1. Kapitel § 10 VerfO) lber

e eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) und der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandiung (KHMe-
RL): Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei
rezidivierender akuter Tonsillitis sowie

e eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei
rezidivierender akuter Tonsillitis.

12.07.2018

UA MB

e Anhdrung
« Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen

23.08.2018

UA MB

Wirdigung der  mindlichen
abschlieende Beratung zur
Beschlussfassung durch das Plenum

Stellungnahmen  und
Vorbereitung der

20.09.2018

G-BA

AbschlieRende Beratungen und Beschluss Gber

* eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) und der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-
RL): Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei
rezidivierender akuter Tonsillitis sowie

* eine Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei
rezidivierender akuter Tonsillitis.

TT.MM.JJJJ

Mitteilung des Ergebnisses der gemal § 94 Abs. 1 SGBV
erforderlichen Priifung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
/ Auflage

TT.MM.JJJJ

Verdffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ

Inkrafttreten

7. Fazit

Die Tonsillotomie zur Behandlung der rezidivierenden Tonsillitis und der Hyperplasie der
Tonsillen ist fur eine ausreichende, zweckmafiige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Erkenntnisse (geman § 137¢ SGB V) erforderlich und bleibt damit Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung.

Berlin, den 20. September 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalt § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B Sektorentbergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwen-
digkeit

I Position GKV-SV, KBV, DKG (B-1 bis B-4)

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung

Die Patientenvertretung (PatV) hat mit Schreiben vom 3. September 2015 den Antrag auf Be-
wertung der Methode , Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen®
nach § 135 und 8 137c SGB V gestellt. Am 27. November 2015 wurde der Antrag vom G-BA
angenommen und das Beratungsverfahren eingeleitet. Das Beratungsthema wurde im Bun-
desanzeiger BAnz AT 01.02.2016 B4 am 1. Februar 2016 zur Einholung von ersten Einschét-
zungen anhand eines Fragebogens verdffentlicht.

Am 28. Januar 2016 beauftragte der G-BA das Institut fur Qualitéat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) gemal § 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V mit der Recherche, Darstel-
lung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes fir die Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis (nachfolgend: ,rezidivierende akute Tonsillitis*) und bei Hyperplasie der
Tonsillen.

Das IQWIG hat am 6. Januar 2017 den Abschlussbericht ,Tonsillotomie bei rezidivierender
akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen* (Version 1.0) Gbermittelt. Entsprechend
der Bitte der AG hat das IQWIG am 21. Méarz 2017 erganzende Auswertungen mit einer Diffe-
renzierung zwischen der Indikationen Hyperplasie der Tonsillen und rezidivierende akute Ton-
sillitis Ubermittelt. Der IQWiG-Abschlussbericht wurde am 29. Juni 2017 durch den UA MB als
Grundlage fir die weiteren Beratungen angenommen. Der UA MB hat am 29. Juni 2017 einer
schriftlichen Expertenbefragung zu offenen Fragen zugestimmt.

In den weiteren Abschnitten des Kapitels B werden die sektorenilibergreifende einheitliche Be-
wertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit dargestellt.

Fir die Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis umfassen die Abschnitte B.3.2 und
B.4.2 Ausfuihrungen zur Bewertung des Potentials gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO.

B-2 Medizinische Grundlagen

Es sind verschiedene Erkrankungen der Tonsillen (Rachen- und Gaumenmandeln) bekannt,
die insbesondere Kinder und Jugendliche betreffen. Dabei tritt eine Tonsillenhyperplasie, die
vor allem im jingeren Alter zu Atemwegsobstruktion und zu schlafbezogenen Atmungsstorun-
gen fuhren kann, haufig auf. Weitere mogliche Symptome oder Folgen einer Tonsillenhyper-
plasie sind obstruktive Dysphagien, Gedeihstérungen und chronische Mittelohrentziindungen.
Eine rezidivierende akute Tonsillitis tritt ebenfalls haufig auf und stellt eine wiederholte Ent-
zindung der Gaumenmandel dar, die von Viren oder Bakterien ausgeldst wird. Sie kann
Schmerzen, Schluckbeschwerden und Fieber verursachen.

Neben konservativen Behandlungsmadglichkeiten besteht die Moglichkeit einer Tonsillektomie
(vollstandige Entfernung der Gaumenmandeln, ggf. auch zusétzliche Entfernung der Rachen-
mandeln) sowie einer Tonsillotomie, bei der die Gaumenmandeln nur teilweise entfernt wer-
den. Je nach Ausmalfd der Resektion werden hierfiir auch die Begriffe partielle, intrakapsulare
und subtotale Tonsillektomie verwendet.

Als mdgliche Vorteile der Tonsillotomie im Vergleich zur Tonsillektomie werden der Erhalt der
immunologischen Funktion der Tonsillen, eine geringere Rate an postoperativer Komplikatio-
nen und eine kirzere Rekonvaleszenzzeit nach dem Eingriff diskutiert. Dem gegenuber stehen
ein mogliches Verfehlen der angestrebten symptomatischen Verbesserung im Verlauf sowie
ein Nachwachsen des Mandelgewebes, das zum Wiederauftreten von Symptomen und zur
Notwendigkeit einer erneuten Operation flihren kbnnte.
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Es werden unterschiedliche technische Verfahren zur Durchfiihrung des Eingriffes angewandt,
u. a. die Verwendung von Skalpellen, Laser- und Radiofrequenzgeréten.

B-3 Sektorenibergreifende Bewertung des Nutzens

Der IQWiG-Abschlussbericht und eine erganzende Darstellung*! basieren auf 19 randomisier-
ten Studien. In 15 Studien wurden Patientinnen und Patienten mit Tonsillenhyperplasie und
Indikation zur Operation eingeschlossen. In vier Studien wurden Patientinnen und Patienten
mit rezidivierender akuter Tonsillitis und Indikation zur Operation eingeschlossen (Tabelle 10.,
S. 39 ff.). Die vorliegenden Studien verglichen den Einsatz der Tonsillektomie mit dem der
Tonsillotomie. Es handelt sich dabei vorwiegend um monozentrische Studien und um Studien
mit methodischen Defiziten (z.B. hohe Drop-out Rate). Das IQWIG kommt zu dem Ergebnis,
dass sich bei der Abwagung zwischen Nutzen und Schaden der Tonsillotomie im Vergleich
zur Tonsillektomie kurzfristig eine Verringerung der prozeduralen Nebenwirkungen (Schmerz,
Schluck- und Schlafstérungen) und langfristig ein moglicherweise geringerer Nutzen (erneute
Entziindungen) gegeniiberstehen.

Direkte Vergleichsstudien zwischen einem konservativen Vorgehen und der Durchfiihrung ei-
ner Tonsillotomie lagen nicht vor. Vorliegende Ubersichtsarbeiten aus 201442 bzw. 2015 zur
Tonsillektomie zeigen jedoch deren Nutzen gegeniiber einem konservativen Vorgehen auf,
sodass ein Vergleich zwischen den beiden operativen Methoden als Grundlage fir die vorlie-
gende Nutzenbewertung herangezogen werden konnte.

Die Unterscheidung zwischen dem Vorliegen einer rezidivierenden akuten Tonsillitis oder einer
Hyperplasie der Tonsillen in Bezug auf eine Indikation zu einem Tonsilleneingriff ist meist prob-
lemlos mdglich. In den vorliegenden Studien wird diese Unterscheidung bei Stu-dienein-
schluss auch vorgenommen.

B-3.1 Bewertung der Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen

Es ist nachvollziehbar, dass die Behebung oder Reduktion einer Obstruktion der oberen Atem-
wege durch eine Teilresektion der Tonsillen eine Linderung der schlafbezogenen Atemwegs-
stérung ermdglichen kann.

In der ergdnzenden Darstellung zum IQWiG-Abschlussbericht zur differenzierten Auswertung
der Indikationen wird deutlich, dass die Hinweise auf die positiven Effekte der Tonsillotomie
gegeniber der Tonsillektomie in Bezug auf die perioperativen Zielgrol3en (Schmerz, Schluck-
und Schlafstérungen) vor allem bei Patientinnen und Patienten (Kindern und Jugendlichen)
gewonnen wurden, die aufgrund einer Tonsillenhyperplasie behandelt wurden.

Die (kurzfristigen) Ergebnisse zur Reduktion von Schmerzen, Schluck- und Schlafstérungen
kénnen nicht nur als periprozedurale Vorteile der Tonsillotomie, sondern auch als Erfolg der
Therapie interpretiert werden, da die Schlafstérung als zentrales Symptom der Erkrankung
anzusehen ist.

Ergebnisse der Auswertung einer gro3en Zahl von durchgeftihrten Tonsillotomien in einer ret-
rospektiven Kohortenstudie** von Kindern mit Hyperplasie der Tonsillen in Schweden weisen
darauf hin, dass in den Folgejahren nach einer Tonsillotomie in 3,9% der Falle in der Regel

41 Im Abschlussbericht wurden die Ergebnisse nur teilweise getrennt nach diesen Indikationen ausgewertet, bzw.
dargestellt. Der G-BA hatte das IQWIG daraufhin gebeten, ergdnzend eine alle Zielgréf3en der Bewertung um-
fassende, differenzierte Darstellung zusatzlich anzufertigen. Dieser Bitte ist das IQWIG gefolgt (s. IQWIG Ab-
schlussbericht N15-11 ,Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen®;
Erganzende Auswertungen des IQWIiG, Stand: 21.03.2017]; das Dokument ist in der Zusammenfassenden Do-
kumentation wiedergegeben). Hier und im Folgenden wird ggf. auch auf diese ,,Ergdnzende Darstellung“ Bezug
genommen.

42 Burton MJ, Glasziou PP, Chong LY, Venekamp RP. Tonsillectomy or adenotonsillectomy versus non-surgical
treatment for chronic/recurrent acute tonsillitis. Cochrane Database Syst Rev 2014;11:CD001802.

4 Venekamp RP et al. Tonsillectomy or adenotonsillectomy versus non-surgical management for obstructive
sleep-disordered breathing in children. Cochrane Database Syst Rev. 2015 Oct 14;(10)

44 Odhagen E, Sunnergren O, Hemlin C, Hessen Soderman AC, Ericsson E, Stalfors J. Risk of reoperation after
tonsillotomy versus tonsillectomy: a population-based cohort study. Eur Arch Otorhinolaryngol 2016.
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aufgrund nachwachsenden Gewebes eine Reoperation erforderlich war (nach einer Tonsil-
lektomie war dies in 0,6% der Félle notwendig).

In der Gesamtbetrachtung und Abwagung ist somit der Nutzen der Tonsillotomie bei Hyper-
plasie der Tonsillen aufgrund des Erreichens unmittelbarer Therapieziele, der gegeniber der
Tonsillektomie verringerten periprozeduralen Nebenwirkungen und einer geringen Rate erneut
notwendiger Eingriffe als belegt anzusehen.

Indikationskriterien

Die Indikationsstellung zur Tonsillotomie erfordert wie die Indikationsstellung zur Tonsillekto-
mie einen sorgfaltigen Abwagungsprozess. Eine symptomatische, patientenrelevante Beein-
trachtigung, die mit hinreichender Sicherheit auf die Tonsillenhyperplasie zurtckgefihrt wer-
den kann, ist Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer Tonsillotomie. Insgesamt ist davon
auszugehen, dass eine Indikationsstellung lediglich basierend auf dem Ausmald der Vergro-
Rerung der Tonsillen (z. B. bezogen auf die Brodsky-Einteilung) kein zuverlassiges Kriterium
darstellt. Vielmehr sind fir die Entscheidungsfindung symptomatische Kriterien, die sich in-
folge einer VergroRerung der Tonsillen einstellen kénnen, wie schlafbezogene Atmungssto-
rungen (hier vor allem obstruktives Schlafapnoesyndrom), gestértes Ess- und Trinkverhalten,
rezidivierende Mittelohrentziindungen und darauf basierende Folgen heranzuziehen.

Zu beachten ist, dass alle der Nutzenbewertung zugrundeliegenden Studien Kinder und Ju-
gendliche untersuchen und sich hier sowohl die Ursachen als auch die Behandlungsverfahren
von schlafbezogenen Atemstérungen von Erwachsenen grundsatzlich unterscheiden. Bei Kin-
dern unter 1 Jahr wird in der Regel keine Indikation zum Eingriff gesehen (vgl. schriftliche Ex-
pertenbefragung). Aufgrund der Komplexitat der Indikationsstellung in dieser Patientengruppe
werden keine allgemeingultigen Empfehlungen ausgesprochen*®. Generell ist die Schwierig-
keit und die daher erforderliche Sorgfalt bei der Indikationsstellung zu betonen und es sind ggf.
konservative Behandlungsmaglichkeiten oder z. B. auch ein aufmerksames weiteres Beobach-
ten des Krankheitsverlaufs in Erwagung zu ziehen, bevor ein Eingriff durchgefthrt wird.

Es ist nicht auszuschlief3en, dass die Indikationsstellung fir eine Tonsillotomie bei Patientin-
nen und Patienten vor dem vollendeten ersten Lebensjahr in Ausnahmefallen erforderlich sein
kann. In diesen Fallen ist durch den besonderen Uberwachungsbedarf in dieser Altersgruppe
eine intensive Nachbeobachtung erforderlich, was im Rahmen einer stationaren Krankenhaus-
behandlung gewahrleistet ist.

Qualitatsanforderungen fiir die vertragsarztliche Versorgung

Zur Durchfihrung der Tonsillotomie sind Facharztinnen und Facharzte fur Hals-Nasen-Ohren-
heilkunde berechtigt, da diese Utber die fachliche Expertise zur Durchfiihrung von operativen
Eingriffen an den Tonsillen verfiigen. Die Tonsillotomie ist geeignet fir eine ambulante Durch-
fuhrung. Hierfur ist die Genehmigung nach Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Ope-
rieren gemaf 8§ 135 Absatz 2 SGB V erforderlich. Dort werden die fachlichen, organisatori-
schen, hygienischen, rdumlichen und apparativ-technischen Voraussetzungen fir die ambu-
lante Durchfiihrung operativer Eingriffe geregelt.

Die Anforderungen an die postoperative Uberwachung nach ambulanter Operation werden in
den einschlagigen Empfehlungen und Vereinbarungen der Fachgesellschaften beschrie-
ben.*¢4” Demzufolge ist im Anschluss an eine Tonsillotomie eine ausreichend lange Uberwa-
chung unter Berlcksichtigung der praoperativen Einschatzung mdaglicher Risiken notwendig,

45 Wissenschaftlicher Arbeitskreis Kinderanasthesie der Deutschen Gesellschaft fir Anasthesie und Intensivme-
dizin. Empfehlungen zur ambulanten Anésthesie bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern. Anasth. In-
tensivmed. 48 (2007) S68 - S70.

46 Wissenschaftlicher Arbeitskreis Kinderanasthesie der Deutschen Gesellschaft fir Anasthesie und Intensivme-
dizin. Empfehlungen zur ambulanten Ané&sthesie bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern. Anasth. In-
tensivmed. 48 (2007) S68 - S70.

47 Berufsverband Deutscher Anasthesisten, Deutsche Gesellschaft fir Anasthesiologie und Intensivmedizin und
Berufsverband der Deutschen Chirurgen. Vereinbarung zur Qualitatssicherung ambulante Anasthesie. Anasth.
Intensivmed. 46 (2005) 36 - 37 sowie Anasth. Intensivmed. 47 (2006) 50 — 51.
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da die zeitliche Dauer einer sachgerechten Nachbeobachtung sich nicht allgemeingiiltig fest-
legen lasst, sondern sich nach klinischen Kriterien, insbesondere nach den Vitalparametern
im Aufwachraum innerhalb der ersten 2 Stunden, richtet. Das Alter und Vorerkrankungen ge-
hen in die Beurteilung des Risikos mit ein.

Insbesondere kann bei Patientinnen und Patienten mit Schlafapnoe-Syndrom aufgrund der
Tatsache, dass es sich bei der Tonsillotomie um einen Eingriff im Rachenraum handelt und
damit schwerwiegende Komplikationen wie Blutungen und Odeme einhergehen kénnen, eine
langere Uberwachung (ggf. tiber Nacht) erforderlich sein. Der kindliche Atemweg ist eng und
kann schon durch wenige Millimeter Schwellung kritisch eng werden. Kinder mit Schlafbezo-
genen Atemstdrungen kdnnen auch andere Griinde fir Schlaf-Atemstdrungen haben, die bei
der ersten Indikationsstellung nicht evident sind und neben der Grdl3e von Tonsillen und A-
denoide unterschatzt werden. Maf3gebliche Fachgesellschaften konstatieren hier, dass im
Rahmen eines operativen Eingriffes Kinder mit OSAS ein signifikant hdheres Risiko haben,
respiratorische Komplikationen zu erleiden und dies sowohl den intra- als auch den postope-
rativen Zeitraum (z. B. Sattigungsabfélle, Apnoe, erhdhte Opioidsensitivitat) betrifft. (Eine S1-
Leitlinie, die diese Problematik aufgreift und Empfehlungen zum perioperativen Vorgehen bei
Kindern mit obstruktivem Schlafapnoe Syndrom (OSAS) und Indikation zu Tonsillenoperatio-
nen festlegen wird, ist in Vorbereitung und soll im Dezember 2018 fertiggestellt sein.*®)

B-3.2 Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Das primare Therapieziel einer Tonsillenoperation aufgrund rezidivierender akuter Tonsillitis
ist die Verhinderung bzw. die Reduktion des weiteren Auftretens von Entziindungen im Hals-
bzw. Rachenbereich. Die Tonsillektomie zeigt hierbei eine moderate Wirksamkeit gegenuber
nichtinvasiven MalRhahmen*3,

Ob dies auch durch eine Tonsillotomie (bei Kinder/Jugendlichen und Erwachsenen) erreichbar
ist, ist aufgrund der geringen Ergebnissicherheit der wenigen vorliegenden Studien nicht ab-
schlieBend zu beurteilen. Es zeigt sich kurzfristig eine Verringerung der periprozeduralen Ne-
benwirkungen (Schmerz, Schluck- und Schlafstérungen) zugunsten der Tonsillotomie ver-
gleichbar mit den kurzfristigen Ergebnissen bei Patienten mit Hyperplasie der Tonsillen. Die
einzige in Bezug auf das Auftreten weiterer Episoden nach Tonsillotomie bzw. Tonsillektomie
vorliegende Studie*® an insgesamt 62 Patienten berichtet hier lediglich, es seien keine Unter-
schiede zwischen den beiden Operationsverfahren nach 24 Monaten beobachtet worden, al-
lerdings fehlen hier Ereignishaufigkeiten und statistische Kennzahlen.

In der Gesamtbetrachtung und Abwégung kann somit der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidi-
vierender akuter Tonsillitis aufgrund der Unsicherheit des Erreichens des primaren Therapie-
Zieles einer Verringerung weiterer Episoden als noch nicht hinreichend belegt gelten, die Me-
thode weist aber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative auf. Dies ist gemaf
2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO der Fall, da mit der Verringerung der periprozeduralen Belas-
tungen gegenuber der Tonsillektomie — in Kombination mit Hinweisen darauf, dass es nicht zu
einer gegenuber der Tonsillektomie erhéhten Rate von Tonsillitiden kommt — die Erwartung
verbunden ist, dass fur den Patienten eine invasivere Methode ersetzt werden kann.

B-3.3 Laufende Studien

Durch das IQWIiG wurden Hinweise auf zwei laufende bzw. geplante Studien zur rezidivieren-
den akuten Tonsillitis benannt®. Die Studien von Heersche®! und Wittlinger®? untersuchen die

48 http://www.awmf.org/leitlinien/detail/anmeldung/1/11/001-041.html (abgerufen am 23.08.2018)

49 Nemati et al., vgl. Erganzende Darstellung, S. 2 sowie IQWiG-Abschlussbericht, Abschnitt A 3.3.2.3.2,
Tabelle 19 S. 61)

50 |QWIiG-Abschlussbericht, Abschnitt A 3.1.4 Studien unklarer Relevanz (S. 38)

51 http://www.trialregister.nl/trialreg/admin/rctview.asp?TC=3010 [Zugriff: 04.10.2017]

52 http://www.drks.de/drks_web/navigate.do?navigationld=tria. HTML&TRIAL_ID=DRKS00009640
[Zugriff: 04.10.2017]
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Tonsillotomie im Vergleich zur Tonsillektomie bei Erwachsenen. In einer Aktualisierungs-
recherche durch die Fachberatung Medizin der Geschaftsstelle des G-BA>3 wurden keine wei-
teren relevanten laufenden Studien zur Tonsillotomie identifiziert. Es wurden jedoch weitere
Informationen zu den genannten laufenden Studien eingeholt. Demnach sind die beiden lau-
fenden Studien auch in der Summe nicht geeignet, die Erwartung von relevanten Ergebnissen
zur Nutzenbewertung in ausreichendem Mal3e zu stitzen. Insbesondere die priméren End-
punkte der laufenden Studien, Rate von Frih- und Spéatnachblutungen bei Wittlinger und Vor-
handensein der urspriinglichen Beschwerden bei Heersche, erscheinen nicht zur Beantwor-
tung der zentralen Frage zur Anzahl der weiteren symptomatischen Entziindungen im Hals-
Rachenraum nach dem Eingriff geeignet. Zudem ist unklar, ob aufgrund der untersuchten Po-
pulation in der Studie Heersche eine Verwendung der Ergebnisse fur das gegenstandliche
Beratungsverfahren maglich sein wird. AuRerdem ist von einem erheblichen zeitlichen Verzug
bis zum Vorliegen von Studienergebnissen auszugehen.

Auf der genannten Grundlage kdnnen daher durch den Beschluss einer Erprobung nach
8137 e SGB V bzw. 814 Abs. 2 des 2. Kapitels der VerfO und der Durchfihrung einer darauf
basierenden Erprobungsstudie die notwendigen Erkenntnisse gewonnen werden, um eine ab-
schlieBende Bewertung des Nutzens der Tonsillotomie zu ermdglichen.

B-3.4 Mal3geblichkeit von Medizinprodukten

Gemal 2. Kapitel Anlage IV 8§ 3 Abs. 1 VerfO legt der G-BA im Aussetzungsbeschluss nach
2. Kapitel § 14 Abs. 2 VerfO fest, ob § 137e Absatz 6 SGB V anzuwenden ist. Hierfir ist zu
prifen, ob die technische Anwendung der Methode maf3geblich auf dem Einsatz eines Medi-
zinprodukts beruht. Dies ist vorliegend in Bezug auf die Tonsillotomie zur Behandlung einer
rezidivierenden akuten Tonsillitis nicht der Fall. Es ware dann der Fall, wenn die Methode ohne
die Einbeziehung (technische Anwendung) eines spezifischen Medizinproduktes bzw. techni-
schen Verfahrens bei der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unter-
scheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde. Dies ist vorliegend
nicht der Fall, da das Wirkprinzip, welches die Tonsillotomie unterscheidbar macht und von
anderen Methoden abgrenzt, in der Teilentfernung der Tonsillen besteht. Die Abgrenzung er-
folgt somit gegeniber der vollstandigen Entfernung (Tonsillektomie). Das theoretisch-wissen-
schaftliche Konzept besagt hierbei, dass auch durch die Teilentfernung das Therapieziel er-
reicht werden kann. Auf welcher technischen Verfahrensbasis diese Teilentfernung (z. B.
durch Laserstrahlen, Radiofrequenzablation oder mit Hilfe herkdmmlicher chirurgischer Tech-
nik) erfolgt ist dagegen flir das Konzept nicht erheblich und kein Merkmal der Methode. Es
wurden auch im Rahmen der Nutzenbewertung keine Erkenntnisse im Hinblick auf Vor- oder
Nachteile einzelner technischer Verfahrensvarianten gewonnen.

53 vgl. Kapitel B-5.7
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B-4 Sektorenibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

B-4.1 Hyperplasie der Tonsillen

Die Tonsillenhyperplasie ist ein h&dufiges Erkrankungsbild im Kindesalter, das mit schwerwie-
genden Beeintrachtigungen einhergehen kann. Aufgrund der Verengung der oberen Atem-
wege kdnnen neben Schluck- und Sprachstérungen auch schlafbezogene Atmungsstérungen
auftreten. Diese kénnen zu kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizit, Hyperak-
tivitat, kardiovaskularen Begleiterkrankungen sowie Entwicklungsverzégerungen bei Kindern
fuhren. In ihrer schwerwiegendsten Form stellen sie sich als obstruktives Schlafapnoesyndrom
(OSAS) dar. Die Pravalenz des kindlichen obstruktiven Schlafapnoesyndroms (OSAS) liegt
bei etwa 1 bis 6 Prozent, wobei hier keine Daten aus Deutschland Eingang finden®4. In der
Uberwiegenden Mehrzahl der Falle ist dieses durch eine Hyperplasie der Tonsillen (mit-)be-
dingt. Durch verminderte und behinderte Tubenbeliftung kénnen rezidivierende Mittelohrent-
zindungen oder Paukenerglisse mit entsprechender Horstérung resultieren. Bei standiger
Mundatmung kénnen sich Zahnfehlstellungen und Kieferformveranderungen entwickeln. Auf-
grund dieser teilweise schwerwiegenden Gesundheitsstérungen wird eine Behandlungsnot-
wendigkeit als gegeben angesehen.

Die Notwendigkeit eines operativen Eingriffes an den Tonsillen ist in Abh&ngigkeit von der
Belastung durch die akute Symptomatik und die Erwartung in Bezug auf den weiteren Verlauf
zu bewerten. Insbesondere bei geringer ausgepragter Symptomatik und Beeintrachtigung
kann auch eine abwartende, symptomorientierte bzw. konservative Therapie oder eine aktive
Beobachtung des weiteren Krankheitsverlaufs vorzuziehen sein. Bei Ausschopfen der konser-
vativen Therapiemdglichkeiten ergibt sich die Notwendigkeit einer operativen Behandlung. Bei
Vorliegen eines OSAS bei Kindern gilt das operative Vorgehen als Primartherapie,® nur bei
leichter bis moderater Auspragung und Uberwiegend adenoider Hyperplasie kann ein Thera-
pieversuch mit lokal applizierter antiinflammatorischer Medikation unternommen werden.>®

B-4.2 Rezidivierende akute Tonsillitis

Die akute Tonsillitis ist ebenfalls h&ufig und hat ihren Erkrankungsgipfel im Schulkindesalter,
kann aber grundsatzlich in jedem Lebensalter auftreten. Belastbare Inzidenzzahlen stehen fir
Deutschland nicht zur Verfigung. Eine durch Streptokokken ausgeldste (Pharyngo-)Tonsillitis
soll fiir rund 5% der Arztbesuche verantwortlich sein.>’

Die durch die Tonsillitis verursachten Schmerzen, Schluckbeschwerden und Fieber lassen
sich symptomatisch mit nicht-steroidalen Antiphlogistika behandeln. Bei bakterieller Ursache
ist auch eine antibiotische Therapie indiziert, um mdgliche Streptokokken-Folgeerkrankungen
wie rheumatisches Fieber, Glomerulonephritis oder Schadigung der Herzklappen zu vermei-
den. Einige Patientinnen und Patienten erleiden in kurzen Abstanden immer wieder erneut
auftretende Erkrankungsepisoden einer eitrigen Tonsillitis, die eine wiederholte Antibiotika-
Einnahme erfordern. Bei ausbleibendem Erfolg der konservativen Therapie ist zur Reduktion
der rezidivierenden Entziindungen die Operation der Tonsillen eine therapeutische Option.%®

Fur die operative Behandlung der rezidivierenden akuten Tonsillitis kommt eine Tonsillektomie
infrage. Ob auch eine Tonsillotomie eine operative Therapieoption darstellt, kann aufgrund der
beschriebenen Datenlage nicht abschlie3end geklart werden. Die Methode besitzt aber das
Potenzial einer Behandlungsalternative, da die Langzeitwirkung unklar ist, aber Hinweise auf
eine reduzierte periprozedurale Belastung vorhanden sind.

54 American Academy of Pediatrics: Diagnosis and Management of Childhood Obstructive Sleep Apnea Syn-
drome, Pediatrics 2012; 130:e714-e755.

5 American Academy of Pediatrics: Diagnosis and Management of Childhood Obstructive Sleep Apnea Syn-
drome, Pediatrics 2012; 130:e714-e755.

56 Steuerungsgruppe der AG Padiatrie der Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin. Mo-
natsschr Kinderheilkd 2013; 161: 843-846.

57 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entztindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis

58 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entztindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis
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Il Position PatV
Siehe Tragende Griinde zur Anderung der MVV- und der KHMe-Richtlinie der PatV.

B-5 Anhang

B-5.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens
B-5.1.1 Ankundigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Weggben_vgn ik Werdffentlicht am Moentag, 1. Februar 2018
esministeriurm der Justiz

und f0r Viarbrauchemchutz BAnz AT 01.02.2016 B4
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
s iber weitere Beratungsthemen
zur Uberpriiffung geméB § 135 Absatz 1 Satz 1 und § 137¢c Absatz 1
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch {SGB V):
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis
und bei Hyperplasie der Tonsillen

Vom 28. Januar 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Oberprift Untersuchungs- und Behand-
lungsmethaden daraufhin, ab sie fiir eine ausreichende, zweckmalige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten erfarderlich sind: sie diirfen das Mall des
Motwendigen nicht Oberschreiten. Das entsprechende Bewertungsverfahren dient
der Feststellung des allgemesin anerkannten Standes der medizinischen Erkennt-
nisse zu Mutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der zu bewertenden Methode.
Auf der Grundlage der entsprechenden Bewertungsergebnisse entscheidet der G-BA
dariiber, ob die betreffende Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden darf.
Der G-BA veréffentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberprifung
anstehen. Entsprechend der Festsetzung des G-BA vom 27. November 2015 wird
das folgende Thema beraten:
LTonsillotomie bei chronischer Tonsillitis
und bei Hyperplasie der Tonsillen"
Mit dieser Veréffentlichung soll insbesandere Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverbénden von ﬁ\lztegesellschaﬂen, Spitzenverbénden
der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Spitzenarganisationen der
Hersteller von Medizinprodukten und -geréten und den gegebenenfalls betroffenen
Herstellern von Medizinprodukten Gelegenheit gegeben werden, durch Beantwor-
tung eines Fragebogens eine erste Einschatzung zum angekiindigten Beratungs-
gegenstand abzugeben.
Die Einschatzungen zu dem oben genannten Beratungsthema sind anhand des Frage-
bogens innerhalb einer Frist von einem Monat nach dieser Veréffentlichung in elek-
tronischer Form an folgende E-Mail-Adresse zu senden:
tansillotomie@g-ba.de

Den Fragebogen sowie weitere Erlauterungen finden Sie auf der Internetseite des
G-BA unter: httpsi//www.g-ba.definformationen/beratungsthemen/2394/
Berlin, den 28. Januar 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterauaschuss Methodenbewertung

Der Vorsitzende
Deisler

Die FOF-Datai decambichen Yarm et chong ist mt e ner qual fziersn s ektonischen Signatr cemed § 2 ke 2 Sigratungeses (5075 | vermehen Sishe dazn dinwess aut afsete

69



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIG-
KEIT

B-5.1.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen

Der Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen ist in der Anlage zur Zu-
sammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammen-
fassenden Dokumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

B-5.1.3 Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen

Die Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen ist in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Doku-
mentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

B-5.1.4 Literatur aus Einschéatzungen

Die Ubersicht der Literatur aus den Einschatzungen ist in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Doku-
mentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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B-5.2 Beauftragung des IQWIiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen Wissen-
standes zu Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Ton-
sillen

Gemeinsamer

BeS C h I USS :' s Bundesausschuss

liber eine Beauftragung des Instituts fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und bei
Hyperplasie der Tonsillen

Vom 28. Januar 2016

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 28. Januar 2016 in
Delegation fiir das Plenum gemaB Entscheidung vom 27. November 2015 beschlossen, das
Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) wie folgt zu
beauftragen:

Das IQWiG soll gemal? § 13%a Absatz3 Nummer 1 SGB V unter Beriicksichtigung der
Auftragskonkretisierung des G-BA (siehe Anlage) die Recherche, Darstellung und Bewertung
des aktuellen medizinischen Wissenstandes zur Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und
bei Hyperplasie der Tonsillen durchfiihren.

Berlin, den 28. Januar 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
Der \orsitzende

Deisler
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Konkretisierung des Auftrags des Gemeinsamen
Bundesausschusses an das Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:

Bewertung der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und
bei Hyperplasie der Tonsillen

Vom 28. Januar 2016

Mit Schreiben vom 3. September 2015 hat die Patientenvertretung (PatV) die Bewertung der
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen gemalk §§ 135
Absatz 1 Satz 1 und 137c Absatz 1 SGB V beantragt.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 28. Januar 2016 in
Delegation fur das Plenum gemal Entscheidung vom 27. November 2015 beschlossen, das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung
der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen geman §§ 139b
Abs. 18.1iV.m. 139a Abs. 3 SGB V zu beauftragen.

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert.

. Auftragsgegenstand und -umfang

Vorbemerkungen:

e Im Antrag wurde der Begriff ,chronische Tonsillitis® verwendet. Nach neuerer
Terminologie der  SZk-Leitlinie  ,Therapie  entziindlicher  Erkrankungen der
Gaumenmandeln — Tonsillitis* wird hierfir im Folgenden der Begriff rezidivierende akute
Tonsillitis" verwendet.

e Unter dem Begriff der Tonsillotomie ist nach der S2k-Leilinie auch die
Subtotale/Intrakapsulére/Partielle Tonsillektomie (SIPT) zu verstehen.

Zur Nutzenbewertung soll das IQWiG geméal § 139a Absatz 3 Nr. 1 SGB V die Recherche,
Darstellung und Bewertung des aktuellen Wissensstandes zur Tonsillotomie bei
rezidivierenden akuten Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen durchfuhren.

Bei der Formulierung der Fragestellung sollen insbesondere folgende Aspekte erfasst
werden:

e Patienten mit rezidivierender akuter Tonsilltis und/oder Patienten mit Tonsillen-
Hyperplasie, ohne Altersbeschrankung

e Intervention: Tonsillotomie (verschiedene Verfahren wie z. B. Laser, Radiofrequenz,
Microdebrider, Coblation, Subtotale/Intrakapsulare/Partielle  Tonsillektomie (SIPT),
Radiofrequenz-induzierte Thermotherapie (RFITT) und Tonsillenablation)

+ Vergleichsinterventionen: 1.) konservative Therapie, 2.) Tonsillektomie

+ Qutcomes: z. B. Symptomfreiheit, Schmerzen Blutungsrisiko, postoperative Tonsillitiden,
Rezidiv, Notwendigkeit einer sekundéren Tonsillenoperation, Lebensqualitét, Mortalit&t

+ Méogliche Subgruppenanalysen bzw. Aussagen zu: Patientencharakteristika (v. a. Alter)
und klinische/anamnestische Befunde (z.B. Schweregrad der Erkrankung/Anzahl
Krankheitsepisoden, bei der Tonsillen-Hyperplasie auch unter Berlcksichtigung

72




B

SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIG-
KEIT

verschiedener Formen der schlafbezogenen Atemwegsstérungen), ggf. auch unter
Berucksichtigung von verschiedenen Varianten der Tonsillotomie

Die Bewertung hat unter Beachtung des 2. Kapitels § 13 Abs. 2 VerfO zu erfolgen.

Die beim G-BA im Zusammenhang mit der Anklndigung des Bewertungsverfahrens
eingegangenen Einschitzungen sind im Rahmen dieses Auftrages zu beriicksichtigen. Die
Arbeitsergebnisse sollen eine Grundlage fiir die Bewertung des G-BA bilden, ob die Methode
fir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
insbesondere unter Beriicksichtigung des gegenwdértigen Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich ist.

Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragshearbeitung sind innerhalb einer angemessenen
Frist vor einer Verdffentlichung durch das Institut dem G-BA zuzuleiten.

Falls bei der Literaturrecherche zum Nutzen auch relevante Studien identifiziert werden, die
sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschaftigen, sollen diese Studien dem
G-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung (bermittelt werden.

Il. Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
gemaf 1. Kapitel § 20 der Verfahrensordnung des G-BA verpflichtet

a) die jeweils giltige Verfahrensordnung zu beachten,
b) in regelméfkigen Abstanden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

¢) den Gremien des G-BA fir Rlckfragen und Erlduterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durch die Gesché&ftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten.

lll. Unterlagen zum Auftrag
Mit diesem Auftrag werden dem Institut folgende Unterlagen zugeleitet:
e Antrag der PatV vom 3. September 2015
» Beschluss zur Annahme des Antrags auf Uberprifung vom 27. November 2015
» Beschluss zur Beauftragung des IQWIiG vom 28. Januar 2016

e Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Einschétzungen anlésslich der
Ankindigung des Bewertungsverfahrens

e Einschatzungen anlésslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens.
IV. Abgabetermin
Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis

Anfang Il. Quartal 2017
erfolgen.

Es werden vorlaufig weiterhin folgende Zeitpunkte fir die Fertigstellung bzw. Vorlage von
Teilergebnissen der Auftragsbearbeitung - definiert im Methodenpapier des IQWIG -

vereinbart:
» Anfang lll. Quartal 2016 Berichtsplan
* Anfang l. Quartal 2017 Vorbericht
2
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B-5.3 Abschlussbericht des IQWiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen Wis-
senstandes zur Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und Hyper-
plasie der Tonsillen vom 06.01.2017

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender
akuter Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen (Auftrag N15-11, Version 1.0, Stand: 6. Januar
2017) ist auf der Homepage des IQWiIG verfugbar: https://www.igwig.de/de/projekte-ergeb-
nisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n15-11-tonsillotomie-bei-rezidivie-
render-akuter-tonsillitis-und-bei-hyperplasie-der-tonsillen.7133.html, abgerufen am 19. De-
zember 2017.

B-5.4 Erganzende Auswertungen des IQWiG zum Abschlussbericht vom 21.03.2017

Die Erganzende Auswertungen des IQWIiG zum Abschlussbericht vom 21.03.2017 ist in der
Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage
zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

B-5.5 Auftragsgemale Annahme des Abschlussberichtes des IQWIG

Der Abschlussbericht des IQWIG wurde am 6. Januar 2017 veréffentlicht. Er wird vom G-BA
als eine Grundlage flr die weiteren Beratungen unter Anwendung der Vorgaben der VerfO
genutzt.

B-5.6 Schriftliche Expertenbefragung

Der Fragenkatalog zur schriftlichen Expertenbefragung und die Antworten sind in der Anlage
zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zu-
sammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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B-5.7 Studienregistersuche vom 5. Dezember 2017

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

AG Tonsillotomie - Studienregistersuche

Auftrag / Anfrage von: Brigitte Maier / Kirsti Strack (Abteilung MVL) vom 15.11.2017
Bearbeitet von: Matthias / Schirm

Datum: 5. Dezember 2017

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 1
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

1 Sachverhalt

Zum Thema Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis bittet die AG Tonsillotomie die FBMed
um eine Studienregistersuche nach laufenden bzw. geplanten Studien. Zudem soll bei bereits bekann-
ten Studienautoren eine Nachfrage bzgl. der Studienprotokolle sowie zum Stand der Rekrutierung
erfolgen.

Am 27.11.2017 erfolgte die Suche nach randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) in folgenden
Studienregistern:

« U.S. National Institutes of Health - https://clinicaltrials.qov/,

¢ WHO International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) - http.//apps.who.int/tri-
alsearch/default.aspx,

¢ International Standard Randomised Controlled Trial Number Registry (ISRCTN registry) -
hitp/fwaww . isrctn.com/

+ Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS) - https://drks-neu.uniklinik-frei-

burg.de/drks web/.

Dies ergab zun&chst insgesamt 295 Fundstellen, die nachfolgend auf Relevanz fur die Fragestellung
der AG gepruft wurden. Es konnten zur Intervention Tonsiflofornie nur die beiden bereits aus dem
Abschlussbericht des IQWIiG bekannten Studien identifiziert werden, die in nachfolgender tabellari-
scher Ubersicht aufgefiinrt werden (Nr. 1 und 2). Die in den Registereintragen benannten Studienau-
toren wurden per Mail mit der Bitte um weitere Informationen bzgl. Studienprotokoll und Rekrutie-
rungsstatus angeschrieben. Antworten stehen zum Teil noch aus. Hierzu wird im Rahmen der n&chs-
ten AG-Sitzung am 13.12.2017 mundlich berichtet.

Zur Hintergrundinformation bzgl. Fallzahlplanung, Studiendauer und gewahlter Endpunkte wurde in
die tabellarische Ubersicht auch ein derzeit laufendes RCT zur Tonsillektomie vs. konservativer Be-
handlung (mit verzégerter Tonsillektomie) bei erwachsenen Patienten mit rezidivierender akuter Ton-
sillitis aufgenommen (Nr. 3).

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 2
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C SEKTORSPEZIFISCHE BEWERTUNG DER NOTWENDIGKEIT UND WIRTSCHAFTLICHKEIT IN DER
VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG UND IN DER KRANKENHAUSBEHANDLUNG

C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit in
der vertragsarztlichen Versorgung und in der Krankenhausbehandlung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemafd 2. Kapitel § 7 Buch-
stabe b VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext durchzufiihren (die sektorenibergreifenden Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit gemaf 2. Kapitel § 7 Buchstabe a VerfO findet sich in Kapi-
tel B Sektorenubergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit).

I Position GKV-SV, KBV, DKG (C-1 bis C-3)

C-1 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen Versor-
gung
Die Tonsillotomie ist fur die vertragsarztliche Versorgung geeignet und ambulant durchfihrbar.

Dabei stellt die Tonsillotomie aufgrund der oben dargestellten spezifischen Besonderheiten
eine notwendige Alternative zum bisherigen Standard dar.

C-2 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der stationaren Versorgung

Die Tonsillotomie kann im Rahmen einer stationaren Krankenhausbehandlung angewendet
werden. Insbesondere kann unter Berticksichtigung der préoperativen Einschatzung magli-
cher Risiken (Alter, Vorerkrankungen, Begleitsymptome) eine stationare Uberwachung im An-
schluss an eine Tonsillotomie notwendig sein.

C-3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung und in der stationaren Versorgung

Fir eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der Tonsillotomie ist es prinzipiell notwendig,
in einem erforderlichen Umfang einerseits die Kosten flr die Versorgung mit und ohne diese
Methode sowie andererseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schliel3-
lich die beiden GréRen miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationalisie-
rung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsokonomischen Evalua-
tion entwickelt worden. Da dem G-BA die erforderlichen Daten firr eine solche Prifung der
Wirtschatftlichkeit derzeit nicht zur Verfugung stehen, konnte keine Bewertung der Wirtschaft-
lichkeit vorgenommen werden.

Il Position PatV
Siehe Tragende Griinde zur Anderung der MVV- und der KHMe-Richtlinie der PatV.
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D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

D Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

D-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 22. Marz 2018 festgestellt, dass folgenden Institutio-
nen/Organisationen gemalf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fur dieses Beschlussvorhaben Gele-
genheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen ist:

o Feststellung zur Beteiligung der Bundesarztekammer geméan § 91 Abs. 5 SGB V

e Feststellung der Einschlagigkeit der in Kapitel D-4 genannten Fachgesellschaften ge-
mal 8§ 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gelegenheit,
weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, Gebrauch (siehe
Kapitel D-4).

D-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in Delegation fur das Plenum nach § 3 Absatz 1
Satz 2 Geschéftsordnung (GO) und 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA
(VerfO) in seiner Sitzung am 22. Méarz 2018 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren nach
8§ 91 Absatz 5 SGB V sowie § 92 Absatz 7d SGB V vor seiner Entscheidung tber eine Ande-
rung

o der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) und der Richtlinie Me-
thoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tons-
illen und bei rezidivierender akuter Tonsillitis sowie

e der Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
einzuleiten.

Den jeweils einschlagig in der AWMF organisierte Fachgesellschaften sowie der Bundesarz-
tekammer wurde Gelegenheit gegeben, innerhalb einer Frist von vier Wochen zur beabsich-
tigten Anderung der MVV-RL, KHMe-RL und Richtlinie zur Erprobung Stellung zu nehmen.
Den angeschriebenen Organisationen wurden anlasslich der Beschlussfassung des G-BA zur
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auch die Tragenden Griinde sowie die Zusammen-
fassende Dokumentation als Erlauterung tbersandt. Die Stellungnahmefrist endete am 23.
April 2018.

D-3 Allgemeine Hinweise fiur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kénnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist und

e dass u. a. dann von einer Anhérung abgesehen werden kann, wenn ein Stellungnah-
meberechtigter auf sein Recht zur miindlichen Anhérung verzichtet und der zustandige
Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.
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D-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

Die eingegangenen Stellungnahmen der Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme (SN) gegeben wurde sowie entsprechende Eckdaten zum Ein-

gang und zur Anhorung sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt.

Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme ge-

geben wurd
Stellungnahmeberechtigte Eingang Bemerkungen
Stellungnahmeberechtigte gemaR § 91 Absatz 5 SGB V
Bundeséarztekammer (BAK) 23.04.2018 | Verzicht auf Abgabe

einer mindlichen
Stellungnahme

Jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften gemaR § 92 Absatz 7d SGB V

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedi-
zin (DGSM)

04.04.2018

Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde,
Kopf- und Hals-Chirurgie (DGHNO-KHC) und Deutsche Be-
rufsverbandes der Hals-Nasen-Ohrenarzte (BVHNO)*)

18.04.2018

Deutsche Gesellschaft fir Andsthesiologie und Intensivmedi-
zin (DGAI) und Berufsverband Deutscher Anasthesisten
(BDA)®

23.04.2018

Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immuno-
logie e.V. (DGAKI)

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familien-
medizin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fir Chirurgie e.V. (DGCH)

Deutsche Gesellschaft fir Immunologie (DGfl)

Deutsche Gesellschaft fir Infektiologie (DGI)

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

Deutsche Gesellschaft fur Kinderchirurgie (DGKCH)

Deutsche Gesellschaft fur Padiatrische Infektologie (DGPI)

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM)

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

von der AWMF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Pneumologie (GPP)

04.04.2018

Verzicht auf Abgabe
einer Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsme-
dizin (DGP)

Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie (DGK)

Deutsche Gesellschaft fur padiatrische Kardiologie (DGPK)

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

sind keine stellungnahmeberechtigten Organisationen.

* Der Deutsche Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenérzte sowie der Berufsverband Deutscher Anésthesisten
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D-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
Den Stellungnehmern wurden die folgenden Unterlagen Ubermittelt.
Position GKV-SV, KBV und DKG
e Beschlussentwurf mit Tragenden Griinden zur Anderung der MVV-RL

e Beschlussentwurf mit Tragenden Griinden zur Anderung der KHMe-RL

e Beschlussentwurf mit Tragenden Grunden fur eine Erprobungsrichtlinie Tonsillotomie
bei rezidivierender akuter Tonsillitis

¢ Zusammenfassende Dokumentation (ZD) zur Position von GKV-SV, KBV und DKG
(Stand: 22. Méarz 2018)

Position PatV
e Beschlussentwurf und Tragenden Griinden zur Anderung der MVV-RL
e Beschlussentwurf mit Tragenden Griinden zur Anderung der KHMe-RL

Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens — mit Ausnahme der 0.g. ZD —sind in der Anlage
zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zu-
sammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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D-6 Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel D-9.1 abgebildet.

Hinweis: In den nachstehenden Tabellen sind keine Ausfiihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben

oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

D-6.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel D-4 aufgefiihrten Institutionen/Organisationen
D-6.1.1 Ubergreifendes Votum der Stellungnehmer
Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
1. DGSM Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis: GKV-SV/DKG/KBYV: Die Stellung- Keine Ande-
Die DGSM sieht sich als schlafmedizinische Fachgesellschaft primér bzgl. der | hahme wird zur Kenntnis genommen. | rungen
schlafbezogenen Atmungsstérungen als Folge der Hyperplasie der Tonsille
zur Stellungnahme aufgefordert. Die rezidivierende akute Tonsillitis spielt als
Indikation fuir schlafmedizinische Fragestellungen keine Rolle, so dass hierzu
keine Stellungnahme erfolgt.
2. Aufnahme der Tonsillotomie bei der Hyperplasie der Tonsillen in die Anlage A | GKV-SV/DKG/KBV: Die zustimmende | Keine Ande-
der Richtlinien des GBA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden: Stellungnahme wird zur Kenntnis ge- | rungen

Die DGSM befirwortet die Aufnahme der Tonsillotomie bei der Hyperplasie
der Tonsillen in die Anlage A der Richtlinien des GBA zu Untersuchung- und
Behandlungsmethoden.

Die DGSM weist jedoch darauf hin, dass die Tonsillotomie bei der Hyperplasie
der Tonsillen lediglich zur Behandlung der schlafbezogenen Atmungsstérun-
gen im Kindesalter indiziert ist. Fr die Behandlung der obstruktiven Schlafap-
noe des Erwachsenen liegen keine belastbaren Studien vor und die Tonsillo-
tomie wird im Erwachsenenalter in der klinischen Versorgung auch nicht zur
Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe eingesetzt.

nommen.

Der G-BA teilt die Darstellung des Stel-
lungnehmenden in Bezug auf die Eig-
nung der Tonsillotomie zur Behandlung
der schlafbezogenen Atemstérungen
lediglich bei der Behandlung im Kindes-
alter. In den Tragenden Griinden zum
Beschluss finden sich diesbeziiglich
mehrere Hinweise. Der G-BA teilt auch
die Darlegung, dass die Tonsillotomie
im Erwachsenenalter hierbei nicht ein-
gesetzt wird, sodass er hier keinen ein-
schrankenden Regelungsbedarf sieht.

84




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA
Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
3. Indikationen zur Tonsillotomie bei der Hyperplasie der Tonsillen, BE PatV: PatV: Kenntnisnahme Keine Ande-
Im Beschlussentwurf der Patientenvertreter werden dezidierte Voraussetzun- | Die Voraussetzungen basieren auf ak- | fungen
gen fur die Indikation zur Tonsillotomie bei der Hyperplasie der Tonsillen an- | tuell gultigen Selektivvertragen
gegeben und es wird festgestellt, dass mindestens 2 der genannten Voraus-
setzungen vorliegen mussten.
Die DGSM weist darauf hin, dass die genannten Voraussetzungen nicht evi-
denzbasiert sind und einzelne Kriterien, z.B. der Paukenerguss oder die chro-
nische Mittelohrentziindung, nicht im Zusammenhang mit einer Hyperplasie
der Tonsillen zu sehen sind und im Kontext der schlafbezogenen Atmungssto-
rungen auch nicht relevant sind. Aus Sicht der DGSM besteht eine Indikation
zur Tonsillotomie bei der Hyperplasie der Tonsillen bei bestehender schlafbe-
zogener Atmungsstérung im Kindesalter unabhéangig von den weiteren ge-
nannten Voraussetzungen.
4, Indikationen zur Tonsillotomie bei der Hyperplasie der Tonsillen, BE GKV-SV, | GKV-SV/DKG/KBV: Die  Stellung- | Keine Ande-
DKG, KBV: nahme wird zur Kenntnis genommen. rungen
Im Beschlussentwurf der GKV-SV, DKG und KBV wird ausgefiihrt, dass die | Die Einschrankung auf Kinder ab dem
Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen nur bei Patientinnen und Patienten | ersten vollendeten Lebensjahr erfolgt
ab dem vollendeten ersten Lebensjahr durchgefiihrt werden diirfe. nur fir die vertragsarztliche Versor-
Die DGSM stimmt zu, dass die genannte Indikation priméar bei alteren Kindern | 9UNg.
gestellt wird. Eine symptomatische Tonsillenhyperplasie mit schlafbezogener | In den genannten Einzelfallen geht der
Atmungsstérung kann jedoch in Einzelféllen auch bei Kindern jinger als 1 Jahr | G-BA davon aus, dass hier eine Be-
klinisch manifest werden. Eine Tonsillotomie bei Kindern jinger als 1 Jahr ist | handlung im Krankenhaus notwendig
Ausnahmen vorbehalten, sollte jedoch keinesfalls kategorisch ausgeschlossen | und mdglich ist, sodass es einer Auf-
werden. nahme der Tonsillotomie fur unter
1-Jahrige in die vertragsarztliche Ver-
sorgung nicht bedarf.
5. DGHNO- Hintergrund GKV-SV/DKG/KBV: Die grundsétzlich | Keine Ande-
KHC/ Die Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals- | Zustimmende Stellungnahme wird zur | rungen
BVHNO Kenntnis genommen.

Chirurgie e. V und der Deutsche Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenérzte
e. V. wurden jeweils mit Schreiben vom 26.03.2018 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemafR § 91 Abs. 5 SGB V zum

Der G-BA weist darauf hin, dass eine
Altersgrenze fur die vertragsarztliche
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf

Beschlussentwurf tiber Anderungen sowohl der Richtlinie Methoden Kranken-
hausbehandlung als auch der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versor-
gung aufgefordert. Die geplanten Anderungen betreffen das Thema Tonsillo-
tomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter Tonsillitis.
Zusatzlich liegt ein Beschlussentwurf fiir eine Erprobungsrichtlinie Tonsilloto-
mie bei rezidivierender akuter Tonsillitis vor.

Die Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei
Hyperplasie der Tonsillen gemaf § 135 Abs. 1 und § 137c SGB V war im Sep-
tember 2015 durch die Patientenvertretung im G-BA beantragt worden. Wichtig
fur die Bewertung des Beschlussentwurfes ist: Die rezidivierende akute Tons-
illitis und die Hyperplasie der Tonsillen sind grundlegend verschiedene Erkran-
kungen, der Therapie also auch getrennt zu betrachten ist.

Der G-BA beauftragte im Januar 2016 das Institut fur Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung der Eingabe der Pa-
tientenvertretung. Im Januar 2017 legte das IQWIiG seinen Abschlussbericht
vor (N15-11). Das IQWIiG hat den Nutzen der Tonsillotomie im Vergleich zur
konservativen Behandlung sowie den Nutzen der Tonsillotomie im Vergleich
zur Tonsillektomie analysiert - jeweils bei Patienten mit rezidivierender akuter
Tonsillitis und bei Patienten mit Hyperplasie der Tonsillen hinsichtlich patien-
tenrelevanter Endpunkte. Im Ergebnis konnten fir den Vergleich Tonsillotomie
versus konservative Behandlung weder relevante noch laufende Studien iden-
tifiziert werden. Im Vergleich Tonsillotomie zur Tonsillektomie standen sich fur
die Tonsillotomie kurzfristig eine Verringerung der perioperativen Nebenwir-
kungen (Schmerz, Schluck- und Schlafstérungen) und langfristig ein moglich-
erweise geringerer (!) Nutzen fir den Endpunkt rezidivierende Tonsillitis und
HNO-Infektionen gegenuber.

Im G-BA wird der Nutzen der Tonsillotomie bei der Indikation Hyperplasie da-
hingehend verstanden, dass nicht nur verringerte Nebenwirkungen zu ver-
zeichnen sind, sondern mit der Linderung schlafbezogener Atemwegsstoérun-
gen als zentrales Symptom der Erkrankung auch unmittelbare Therapieziele
erreicht werden. Die Rate erneut notwendiger Eingriffe nach Tonsillotomie bei
Kindern aufgrund nachwachsenden Gewebes bewertet der G-BA als gering.
Die Methode Tonsillotomie bei der Indikation Hyperplasie der Tonsillen soll
dementsprechend (im Entwurf ohne Altersgrenze) in den Katalog der aner-

Versorgung gesetzt wurde. Auch auf-
grund von Hinweisen anderer Stellung-
nehmer auf mogliche Einzelfalle, bleibt
eine Tonsillotomie in der Krankenhaus-
behandlung ohne Altersgrenze mog-
lich.
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf

kannten/erforderlichen Behandlungsmethoden sowohl fir den Krankenhaus-
bereich als auch fir die vertragsarztliche Versorgung aufgenommen werden.
Der Abschlussbericht des IQWIG lasst es aus unserer Sicht jedoch nicht zu,
die Tonsillotomie ohne Altersbegrenzung zuzulassen. Die Zulassung der Ton-
sillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen ist mit einer Altersbegrenzung zu be-
gruiken.

Ob auch fur die Indikation rezidivierende akute Tonsillitis mittels Tonsillotomie
ein Nutzen Uber die kurzfristige Verringerung der Nebenwirkungen hinaus be-
steht, d. h. eine Verhinderung oder Reduktion des weiteren Auftretens von Ent-
zundungen im Rachen, ist aus Sicht der Trager des G-BA anhand der wenigen
vorliegenden Studien hingegen nicht abschliel3end zu beurteilen. Die Tonsillo-
tomie besitze aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
mit Blick auf eine fir die Patienten im Vergleich zur Tonsillektomie weniger
invasive Methode, so dass fiir diese Indikation eine Erprobungsrichtlinie unter
Aussetzung eines abschlieRenden Beschlusses bis zum Jahr 2023 aufgelegt
werden soll. Dies ist zu begruf3en.

Die Patientenvertretung nimmt an dieser Stelle eine abweichende Position ein.
Danach ergébe sich in der Gesamtabwéagung des medizinischen Nutzens, der
medizinischen Notwendigkeit und auch der Wirtschaftlichkeit, dass von einer
Gleichwertigkeit der Verfahren Tonsillotomie und Tonsillektomie fir beide In-
dikationen (Hyperplasie und rezidivierende Tonsillitis) ausgegangen werden
kénne. In der Konsequenz wirde damit die Aussetzung des Beschlusses fir
die Methode Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und der Be-
schluss einer entsprechenden Erprobungsrichtlinie, wie es die Trager des
G-BA einvernehmlich vorschlagen, entfallen. Der Vorschlag der Patientenver-
tretung ist aus fachlicher Sicht abzulehnen.

PatV:
Siehe IQWIG Bewertung

Keine Ande-
rungen

Zusammengefasst nehmen die Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-
Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V. und der Deutsche Be-
rufsverbands der Hals-Nasen-Ohrenérzte e. V. zu den Beschlussentwir-
fen wie folgt Stellung:

Die Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-
Chirurgie e. V. und der Deutsche Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenarzte
e. V. begriiRen eine Aufnahme der Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen

GKV-SV/DKG/KBV: Die grundsatzlich
zustimmende Stellungnahme wird zur
Kenntnis genommen.

Der G-BA weist darauf hin, dass eine

Altersgrenze fur die vertragsarztliche
Versorgung gesetzt wurde.

Keine Ande-
rungen
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in die vertragsarztliche Versorgung. Eine Altersbegrenzung sollte in die Richt-
linie aufgenommen werden.

Die Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-
Chirurgie e. V. und der Deutsche Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenarzte
e. V. schlieBen sich der Bewertung des G-BA an, wonach die wissenschaftli-
che Datenlage fir eine Wirksamkeit der Tonsillotomie_bei rezidivierender aku-
ter Tonsillitis nicht ausreichend ist. Der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidivie-
render akuter Tonsillitis hingegen ist unklar.

Eine sofortige Aufnahme der Tonsillotomie indikationsiibergreifend sowohl bei
Hyperplasie der Tonsillen, als auch bei rezidivierender akuter Tonsillitis in die
vertragsarztliche Versorgung ist abzulehnen.

Fir die Indikationsstellung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsil-
litis ist eine Erprobungsstudie notwendig.

Wichtig ist, dass das IQWiIG in seinem Abschlussbericht ausgefihrt hat, dass
sich fur den Endpunkt rezidivierende Tonsillitis und HNO-Infektionen ein An-
haltspunkt fiir einen geringeren Nutzen der Tonsillotomie im Vergleich zur Ton-
sillektomie zeige, jedoch aufgrund der verfigbaren Daten unklar sei, ob dies
nur in der Indikation Tonsillenhyperplasie oder auch in der Indikation rezidivie-
rende akute Tonsillitis gelte.

Das IQWIG hat berichtet, dass mdgliche mittel- bis langfristige Effekte zu Un-
gunsten der Tonsillotomie fir die Entscheidungsfindung berticksichtigt werden
sollten, auch wenn nach einer Tonsillotomie die Rekonvaleszenzzeit kiirzer ist.

Insofern wére darauf zu achten, dass die Aufnahme der Tonsillotomie in die
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung und die Richtlinie Methoden ver-
tragsarztliche Versorgung nicht zu dem Umkehrschluss verleitet, mittelfristig
die Tonsillektomie aus dem Leistungskatalog auszuschlieRen.

Welche der Methoden bevorzugt zur Anwendung kommt, muss vor dem Hin-
tergrund der derzeitigen Evidenzlage und unter Beachtung der S2k Leitlinie
~Therapie entzindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis*
(AWMF Nr. 017/024) primér im Ermessen des die Operation durchfiihrenden
Arztes verbleiben, dies unter Einbeziehung des Patienten in diese Entschei-
dung bzw. — wie in der Mehrzahl der Falle der hier in Rede stehenden Indika-
tion — der Eltern.

Der G-BA weist darauf hin, dass die
Tonsillektomie nicht Gegenstand des
Beratungsverfahrens ist.
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Die Bundeséarztekammer schlief3t sich der Bewertung des G-BA an, wonach
die wissenschaftliche Datenlage fiir eine Wirksamkeit der Tonsillotomie bei re-
zidivierender akuter Tonsillitis nicht ausreichend ist.

Fur die Indikationsstellung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsil-
litis ist daher eine Erprobungsstudie notwendig.

Die Bundesarztekammer gibt ferner zu bedenken, dass das IQWiG in seinem
Abschlussbericht ausgefiihrt hat, dass sich fir den Endpunkt rezidivierende
Tonsillitis und HNO-Infektionen ein Anhaltspunkt fir einen geringeren Nutzen
der Tonsillotomie im Vergleich zur Tonsillektomie zeige, jedoch aufgrund der
verfiigbaren Daten unklar sei, ob dies nur in der Indikation Tonsillenhyperpla-
sie oder auch in der Indikation rezidivierende akute Tonsillitis gelte.

Das IQWIG schlussfolgert weiterhin, dass mdgliche mittel- bis langfristige Ef-
fekte zuungunsten der Tonsillotomie fiir die Entscheidungsfindung beriicksich-
tigt werden sollten, auch wenn nach einer Tonsillotomie die Rekonvaleszenz-
zeit kurzer ist.

Insofern ware darauf zu achten, dass die Aufnahme der Tonsillotomie in die
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung und die Richtlinie Methoden ver-
tragsarztliche Versorgung nicht zu dem Umkehrschluss verleitet, mittelfristig
die Tonsillektomie aus dem Leistungskatalog auszuschlieRen.

Welche der Methoden bevorzugt zur Anwendung kommt, muss vor dem Hin-
tergrund der derzeitigen Evidenzlage primar im Ermessen des die Operation
durchfiihrenden Arztes verbleiben, dies unter Einbeziehung des Patienten in
diese Entscheidung bzw. — wie in der Mehrzahl der Falle der hier in Rede ste-
henden Indikation — der Eltern.

Kenntnis genommen.

Der G-BA weist darauf hin, dass die
Tonsillektomie nicht Gegenstand des
Beratungsverfahrens ist.

D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-

Nr. | Organisation entwurf

7. BAK Die Bundesarztekammer nimmt zu den Beschlussentwirfen wie folgt | GKV-SV/DKG/KBV: Die grundsatzlich | Keine Ande-
Stellung: zustimmende Stellungnahme wird zur | rungen
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D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA
D-6.1.2  Anderung der MVV-RL

Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-

Nr. | Organisation entwurf

1. DGHNO- zur Position PatV PatV: Priméar sollten konservative Be- | Kein Ande-

KHC/ § 2: Indikation bei Tonsillitis: 26 ... Tonsillitis handlungsmaglichkeiten ausgeschépft | rungsbedarf
BVHNO Hier geht die RL tiber die S2k Leitlinie hinaus. Die Leitlinie sieht die TT und die ]ﬁf‘rdien”’Bte’ter‘;‘(’:rhf'”fzgp;awi’% Bjrr:]aﬂﬂ:
TE als mégliche Option bei 3-5 Episoden, wenn sich innerhalb der nachsten 6 nt')tigge Operationgen ugd dereﬁ Risiken
Monate weitere Episoden ereignen sollten und die Zahl 6 erreicht wird. 2u vermeiden, wird eine enge Indikati-
onsstellung beschrieben. Insbesondere
bei Kleinkindern ist eine intensive Ab-
wagung sinnvoll.

2. zur Position PatV PatV: Die Indikationsstellung setzt eine | Kein Ande-
§ 2: Indikation bei Hyperplasie: Obstruktive Schlafapnoe, nachgewiesene Ge- | Strukturierte Anamnese voraus und ist | rungsbedarf
deihstérung, nachgewiesenes gestortes Ess- und Trinkverhalten dlllJrCh die Arztin Olqehr den ArZ]E al#‘.g:]und
Was bedeutet ,nachgewiesen”? Wann ist ein OSAS ein OSAS im Sinne der ?ugdeﬂﬁlnqz;tiz:ztnlc er Berufspfiichten
Indikation? Es wird hier kein Bezug genommen zu einem der typischerweise ' )
verwendeten Screening-Fragebogen. In Anlehnung an bestehende Selektiv-

In Anlage 6 werden auf Seite 7 mehrere dieser Fragebdgen zitiert. Eine Fest- X)etz)t;?i%eviil:':j IDel::thwZirticgeﬂgﬁggogjlsl:
egung 2 fordern, i Nchuesfarn e ik ANSTIES | iying 2 e genannicn Kiieren s
gebogensy ' nicht erforderlich angesehen.

3. zur Position PatV PatV: Kenntnisnahme Kein Ande-
§ 2: Indikationen, a) Indikation zur Tonsillotomie bei rezidivierender akuter In den Tragenden Griinden ist die Be- | "ungsbedarf
Tonsillitis komplett streichen wertung des medizinischen Nutzens
Fir eine Wirksamkeit der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis ist | @uf Grundlage der Auswertungen durch
die wissenschaftliche Datenlage anders als bei der Hyperplasie nicht ausrei- | das IQWiG dargelegt. In der Gesamtbe-
chend, insbesondere bei Erwachsenen gibt es hierzu tiberhaupt keine belast- | trachtung wird von einer Gleichwertig-
baren (selbst im Schwedischen Tonsillen-Register finden sich nur eine kleine | keit der Verfahren (Tonsillotomie und
Zahl von Jugendlichen aber keine Erwachsenen) Daten. Auch zu bedenken | Tonsillektomie) fir die beiden Indikatio-
ist, dass keine internationale Leitlinie zur Tonsillektomie die Tonsillotomie als | Nen rezidivierende Tonsillitis und Hy-
alternative Behandlungsform bei der rezidivierenden Tonsillitis und schlafas- | Perplasie ausgegangen.
soziierten Atemstdrungen nennt.
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
Diese Indikationsstellung geht weit Gber die urspringliche Patientenanfrage | Den Untersuchungen des IQWIG lag
beim G-BA hinaus. Die Anfrage hatte ihren Ursprung bei der Frage der Indika- | die Fragestellung nach der Nutzenbe-
tion zur Tonsillotomie bei Kindern mit Hyperplasie der Gaumenmandeln. wertung der Tonsillotomie im Vergleich
Fir die Indikationsstellung bei der rezidivierenden akuten Tonsillitis ist eine | ZUr Tonsillektomie jeweils bei Patienten
Erprobungsstudie notwendig. mit rezidivierender akuter Tonsillitis und
Wirde die Indikationsstellung so verabschiedet werden, gabe es gar keine In- gm;E?LeTLenndgnlt Hyperplasie der Ton-
dikation mehr firr die Tonsillektomie bei Hyperplasie und rezidivierender akuter | ™ g T )
Tonsillitis! Die vorliegende Richtlinie regelt nicht
die Indikationsstellung zur Tonsillekto-
mie
4, zur Position PatV PatV: Aus dem IQWIiG-Bericht ergibt | Kein Ande-
Einbeziehen einer Altersgrenze: Bis zum vollendeten 14. Lebensjahr sich kg'n Anhaltspunkt fur eine Alters- | rungsbedarf
Es gibt keine ausreichende Evidenz fiir eine Tonsillotomie nach dem vollende- vt?rga € o
ten 14. Lebensjahr Die S2k Leitlinie flhrt in ihrem State-
ment zur Tonsillotomie auf, dass eine
Beschrankung auf ein bestimmtes Alter
sich wissenschaftlich nicht rechtfertigen
lasst.
5. zur Position PatV PatV: Die Indikationsstellung setzt eine | Kein Ande-
Erfolglose konservative Therapie beim HNO-Arzt strukturierte Anamnese voraus und ist | rungsbedarf
. . . . Lo - : durch die Arztin oder den Arzt aufgrund
Als Bedingung so ungeeignet, da nicht definiert; daftr ist die Definition einer . u o .
. . allgemeiner arztlicher Berufspflichten
Beschwerdedauer notwendig. Zudem ungenau formuliert: Erfolglose konser- :
) . . . zu dokumentieren.
vative Therapie beim HNO-Arzt bei den vorgenannten Erkrankungen. )
In Anlehnung an bestehende Selektiv-
vertrage zur Durchflhrung einer Tonsil-
lotomie wird eine weitergehende Aus-
fuhrung zu den genannten Kriterien als
nicht erforderlich angesehen.
6. zur Position PatV PatV: In den Tragenden Griinden ist | Kein Ande-
Paradise-Kriterien der Bezug zwischen den Paradise und | rungsbedarf

zur Leitlinie unter Punkt 3 hergestellt.
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-

Nr. | Organisation entwurf
Die Bezugnahme auf die Paradise-Kriterien wird kritisch gesehen, hierzu wird
ausfuhrlich in der AWMF-Leitlinie Tonsillitis Stellung genommen; der Bezug zu
den Indikation laut Leitlinie sollte immer dort genannt werden, wo die Paradise
Kriterien genannt werden.

7. zur Position PatV PatV: Anpassung in den Tragenden | Kein Ande-
,chronische Tonsillitis* Griinden rungsbedarf
Dieser Begriff wird immer noch verwendet, es sollte ausschlie3lich der Begriff
srezidivierende akute Tonsillitis" verwendet werden

8. zur Position PatV PatV: Anpassung in den Tragenden | Kein Ande-
.Folgeerkrankungen wie ein Peritonsillarabszess* Griinden rungsbedarf
Der Peritonsillarabszess ist nicht Folge der rezidivierenden akuten Tonsillitis,
sondern ein eigenstandiges Krankheitsbild

9. zur Position PatV PatV: Die seitens der PatV gewahlte | Kein Ande-
Andern: Die Operation ist von Fachérztinnen und Fachérzten fir Hals-Nasen- | Formulierung orientiert sich an der | rungsbedarf
Ohren-Heilkunde mit der Genehmigung zum ambulanten Operieren durchzu- | Muster-Weiterbildungsordnung der
filhren BAK.
Neu: Die Operation sind unter Wahrung des Facharzt-Standards vorzuneh-
men
Wesentlich ist hier, dass diese Formuliert gewahlt wird: ,Bei der Operation ist
der Facharztstandard einzuhalten®.

10. zur Position GKV-SV/DKG/KBV Hinweis: Anlage 1 und 2 entspricht dem | Keine Ande-
§ 2 Indikationsstellung Beschlussentwurf und den Tragenden | rungen

Hier wird zu Recht eine Altersgrenze genannt, die in Anlage 1 und 2 fehlt: Die
Begrenzung ab dem ersten vollendeten Lebensjahr ist wissenschaftlich sinn-
voll, da es keinen Beleg fur den Nutzen vor dem ersten vollendeten Lebensjahr
gibt.

Griinden zur Anderung der MVV-RL so-
wie der KHMe-RL der PatV.

GKV-SV/DKG/KBV: Die zustimmende
Stellungnahme zur MVV-RL wird zur
Kenntnis genommen.
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Andern: Die Tonsillotomie im 1. Lebensjahr aus Griinden einer Obstruktion | PatV: Aus dem IQWiG-Bericht ergibt
sollte nur indiziert werden, wenn andere Griinde (neurologische Erkrankungen, | sich kein Anhaltspunkt fur eine Alters-
cranio-faziale Malformationen etc.) als Ursachen ausgeschlossen wurden vorgabe. Die S2k Leitlinie fihrt in ihrem
Nur fir besondere Félle sollte hier die Tonsillotomie méglich sein. Statement zur Tonsillotomie auf, dass
eine Beschrankung auf ein bestimmtes
Alter sich wissenschatftlich nicht recht-
fertigen lasst.
11. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/KBV/DKG: Die Stellung- | Keine Ande-
Ergénzende Position DKG: Insbesondere kann bei Patientinnen und Patienten | hahme wird zur Kenntnis genommen. | rungen.
im 2. Lebensjahr oder mit Schlafapnoe-Syndrom .... Eine Einschrankung auf Kinder ab dem
Dies sollte strenger gefasst werden: Erst nach Vollendung des 2. Lebensjahr. | €rsten vollendeten Lebensjahr erfolgt in
ist an eine ambulante Tonsillotomie zu denken. f‘”bitrgcm _d(;r Tgtsa(_:rhe, qllais Im ers-
. . . . en Lebensjahr eine Tonsillotomie nur
gfdezifarr](r)%nv:‘/l;r Z|rr]1((ajgnatzjléla;tughggﬁfilo&%/g;t\éoIIendung des 2. Lebensjahrs in Ausnahmefallen indiziert ist und
9 9 9 9 diese Eingriffe dann auch eher im Kran-
kenhaus erfolgen sollten.
Die Indikationsstellung im zweiten Le-
bensjahr ist dagegen keine Seltenheit.
Fur eine Regelung, die auch das zweite
Lebensjahr in der ambulanten Versor-
gung ausschlief3t, fehlt es an geeigne-
ten Hinweisen aus der Nutzenbewer-
tung zur Tonsillotomie.
DKG [Zusatz]: Es ist aber explizit darauf
hinzuweisen, dass Eingriffe bei Kindern
im 2. Lebensjahr einer sorgféaltigen Ri-
sikoabwégung bedirfen und ggf. ein
stationarer Eingriff zu bevorzugen ist.
12. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/DKG/KBV: Die Stellung- | Keine Ande-
§ 3 Eckpunkte der Qualitatssicherung: ,ausreichend lange Uberwachung* nahme wird zur Kenntnis genommen. | rungen

Was eine ausreichend lange Uberwachung ist, sollte definiert werden.
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Eine spezifischere Bestimmung in wel-
chen Konstellationen welche besonde-
ren Uberwachungszeitrdume notwen-
dig sind, war dem G-BA aufgrund ver-
fugbarer Informationen nicht méglich.
Aufgrund allgemeiner arztlicher Berufs-
pflichten und geltender Regelungen
zum ambulanten Operieren wurden
diese hier auch nicht fir notwendig ge-
halten.

13. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/DKG/KBV: Die zustimmende | Keine Ande-

Nutzen der Methode bei rezidivierender akuter Tonsillitis nicht belegt: Stel- Stellungnahme wird zur Kenntnis ge- | rungen
lungnahme von DKG und GKV-SV/KBV nommen.
Dies war in einer unserer vorherigen Stellungnahmen ein wesentliches Argu-
ment gegen die Einfuhrung der Tonsillotomie, und ein Argument dafur, zu-
nachst eine Erprobungsstudie, Tonsillotomie versus Tonsillektomie, vorzuneh-
men. Dies wird hier wieder aufgegriffen und bestétigt die Notwendigkeit einer
Erprobungsstudie bei der Indikationsstellung der Operation bei einer rezidivie-
renden akuten Tonsillitis.

14. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/DKG/KBV: Die zustimmende | Keine Ande-
Bei ausbleibendem Erfolg der konservativen Therapie ist zur Reduktion der | Stellungnahme wird zur Kenntnis ge- | rungen
rezidivierenden Entztindungen die Operation der Tonsillen eine therapeutische | foMmen.

Option Die weitergehende wissenschaftliche

Dies ist wissenschaftlich nicht ausreichend belegt: Genau hierfir wird unter | Untersuchung der therapeutischen Op-

anderem die Erprobungsstudie gefordert. tionen ist Gegenstand der geplanten
Erprobung.

15. | DGAI/BDA zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/DKG/KBV: Die Stellung- | Keine Ande-
Seitel, § 3 Abs.3 nahme wird zur Kenntnis genommen. | rungen

Anderung: Im Anschluss an eine Tonsillotomie ist unter Beriicksichtigung der
praoperativen Einschatzung maoglicher Risiken bzw. des intra-/postoperativen

Die fachliche Darlegung des Stellung-
nehmenden, dass eine ausreichend
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf

Verlaufes eine intensivierte und verlangerte postoperative Uberwachung (ggf. | lange Uberwachung unter Beriicksichti-
stationare Aufnahme) notwendig gung der praoperativen Risiken sowie
Begriindung: Verweis auf LL (AWMF 001-041) ggf. intra- und postoperative Risiken
eine Verlangerung der Uberwachung
notwendig machen und ggf. auch zu ei-
ner stationaren Aufnahme fihren kon-
nen, sind nachvollziehbar.

Die in diesem Zusammenhang vom G-
BA geforderte Einhaltung der Qualitats-
sicherungsvereinbarung  ambulantes
Operieren gemal § 135 Absatz 2 stellt
den Umgang mit solchen Fallkonstella-
tionen jedoch hinreichend sicher. Eine
Aufnahme der vom Stellungnehmen-
den vorgeschlagenen Anderungen
sieht der G-BA daher als nicht erforder-
lich an.

Die bezeichnete Leitlinie befindet sich
noch in Entwicklung und kann daher
gegenwartig nicht gewlrdigt werden.

DKG [zusatzlich]: Sollte die Leitlinie wie
geplant am 30.06.2018 fertiggestellt
und veroffentlicht werden, wird diese
vor Beschlussfassung noch Beriick-
sichtigung finden kénnen.

Die DKG weist in den Tragenden Grin-
den zur Anderung der Krankenhausbe-
handlungs-Richtlinie explizit darauf hin,
dass Eingriffe bei bestimmten Konstel-
lationen einer sorgféltigen Risikoabwa-
gung bedurfen und ggf. ein stationarer
Eingriff zu bevorzugen ist.
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Einer im Nachgang zu einer primar am-
bulant geplanten Operation erforderlich
angesehenen stationdren Einweisung
steht die Regelung selbstverstandlich
nicht entgegen und gilt fur alle Falle am-
bulanter Operationen.
16. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/DKG/KBV: Die Stellung- | Keine Ande-
Seite 4, 2.2.1/Indikationsstellung und Qualitatsmerkmale/ 2. Abschnitt/Zeilen | Nahme wird zur Kenntnis genommen. | rung
5u.6 Es handelt sich um eine Anmerkung zu
Anderung: Streichen der Literaturstelle 6 an dieser Stelle den Trag(;e_nden _Grl'i]r‘lden.. E'”e fAr:jde-
Begrindung: Die Literaturstelle 6 ist im Kontext nicht korrekt, weil sie sich nicht lr.u?]g é:m dlesertl) 'S;[] ner n|fc t erl_qr er-
mit der Indikationsstellung befasst, sondern mit Empfehlungen zur Qualitat am- ich, da der Abschnitt auf Qualitatssi-
bulanter Operationen ' cherungsaspekte (Empfehlungen zur
P ' ambulanten Anasthesie bei Neugebo-
renen, Sauglingen und Kleinkindern)
verweist.
17. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/DKG/KBV: Die Stellung- | Keine Ande-

Seite 5, 2.2.1/Indikationsstellung und Qualitdtsmerkmale/1. Abschnitt

Anderung: Im Anschluss an eine Tonsillotomie ist unter Beriicksichtigung der
praoperativen Einschatzung maoglicher Risiken bzw. des intra-/postoperativen
Verlaufes eine intensivierte und verlangerte postoperative Uberwachung (ggf.
stationdre Aufnahme) notwendig. Die zeitliche Dauer einer sachgerechten
Nachbeobachtung lasst sich nicht allgemeingiiltig festlegen und richtet sich
nach klinischen Kriterien insbesondere nach den Vitalparametern im Aufwach-
raum innerhalb der ersten 2 Stunden. Alter und Vorerkrankungen gehen in die
Beurteilung des Risikos und Festlegung der postoperativen Behandlung mit
ein.

Begrindung: Verweis auf LL (AWMF 001-041)

nahme wird zur Kenntnis genommen.

Es handelt sich um eine Anmerkungen
zu den Tragenden Griunden.

Die bezeichnete Leitlinie befindet sich
noch in Entwicklung und kann daher
gegenwartig nicht gewlrdigt werden.

Die genannten Aspekte werden als
Klarstellung in die Tragenden Griinde
mit aufgenommen.

rungen am BE

Anderung in
den Tragen-
den Griinden

J---], sondern
sich nach klini-
schen Krite-
rien, insbeson-
dere nach den
Vitalparame-

tern im Auf-
wachraum in-
nerhalb der
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
ersten 2 Stun-
den, richtet.”
18. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/KBV: Die Stellungnahme wird | Keine Ande-
Seite 5, 2.2.1/Indikationsstellung und Qualitatsmerkmale/Ergénzende Posi- zur Kenntnis genommen. Es handelt | rungen
tion DKG: sich um eine Anmerkungen zu den Tra-
Anderung/Anmerkung: Nicht nur im 2. Lebensjahr gend.en Qrundez. stlich _ q
Begruindung: Der restliche Text wird von DGAI/BDA absolut untersttitzt! Bitte DKG: Die grundsatzlich zustimmende
Stellungnahme wird zur Kenntnis ge-
verwenden! . N =
nommen. Die Ausfuhrungen beschran-
ken sich nicht nur auf das 2. Lebens-
jahr, sondern es wird lediglich auf diese
Patientengruppe im Besonderen hinge-
wiesen. Die an dieser Stelle getatigten
Ausfiihrungen beziehen sich selbstver-
standlich auf alle Patienten, bei denen
dieser Eingriff erfolgen soll oder erfolgt
ist.
19. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/DKG/KBV: Die Stellung- | Keine Ande-
Seite 8, 2.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit: nahme wird zur Kenntnis genommen. | rung

Anderung: Die Tonsillotomie ist fiir die vertragséarztliche Versorgung geeignet
und ambulant durchfiihrbar sofern aufgrund von Vorerkrankungen und Risiko-
faktoren kein erhdhtes perioperatives Risiko besteht bzw. die unmittelbare Be-
obachtungszeit im Aufwachraum tber 2 Stunden unauffallig verlauft (Verweis
zur kiinftigen AWMPF-Leitlinie "Perioperatives Vorgehen bei Kindern mit OSA
zur Adenotomie (AT) und/oder Tonsillektomie (TE) bzw. Tonsillotomie (TT)").

Begrindung: Verweis auf LL (AWMF 001-041)

Es handelt sich um eine Anmerkungen
zu den Tragenden Griunden.

Die genannten Aspekte finden in der
sektorenlibergreifenden Bewertung be-
reits Beriicksichtigung. Daher ist eine
Auflistung mdglicher Fallkonstellatio-
nen hier nicht notwendig. Einer im
Nachgang zu einer primar ambulant ge-
planten Operation erforderlich angese-
henen stationdren Einweisung steht die
Regelung selbstverstandlich nicht ent-
gegen und gilt fur alle Falle ambulanter
Operationen.
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
Die bezeichnete Leitlinie befindet sich
noch in Entwicklung und kann daher
gegenwartig nicht gewirdigt werden.
D-6.1.3  Anderung der KHMe-RL
Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
1. DGHNO- zur Position PatV PatV: Formulierung ,im Krankenhaus* | Keine Ande-
g\"/‘ﬁ{\lo Formulierung ,im Krankenhaus* ist nicht eindeutig: ist Titel der gltigen Richtlinie des G-BA | rung
Wie steht diese Formulierung zu den Begriffen ,ambulante Behandlung“ und
,Stationdre Behandlung“? Im Krankenhaus ist beides maglich.
2. zur Position PatV PatV: Kenntnisnahme, Keine Ande-
I. In Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung | Siehe Kapitel 1.3.2, Nummer 3 rung
erforderlich sind) wird folgende Nummer angefigt:
Streichen: Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
Wie bereits zu Anlage 1 kommentiert: eine Indikation bei der Hyperplasie ist
eindeutig gegeben, aber nicht generell fir die rezidivierende akute Tonsillitis
3. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/KBV: Die Stellungnahme wird | GKV-SV/DKG/
Stellungnahme DKG: Patienten vor dem vollendeten ersten Lebensjahr Z_Urh Kenntnis genomlzne”- ESd handelt KB(;/: Keine
Bei einer Indikation vor dem zweiten Lebensjahr sollte ist die stationare Be- sg:ndgLnGerlSre]d,g:mer ung zu den Tra- :; glrzungen
handlung obligat sein. gD I d. ) o
Bei Patienten mit erheblicher Komorbiditét wie obstruktivem Schlaf-Apnoe- naerrmtén Sg?:ht/e?r\llz;)l?eail:r?'R:ﬁfnelr? gz; )
Syndrom, neuromuskularen Erkrankungen, kraniofazialen Anomalien sollte die | | -\ 22 G0 o -0 T P e Erganzung der
Behandlung stationér erfolgen unabhéangig vom Alter. . 9 DKG-Position
. . . ) . . tigt werden. in den Tragen-
Besser sollte es hier lauten: Bei der Tonsillotomie handelt es sich um einen Die genannten Risiken sollten soraféltia | den  Griinden
Eingriff im Atemweg eines Kleinkindes. Die Komplikationsmaoglichkeiten beste- ab gwo en werden. um entschgeideg sur MVV-RL
hen nicht nur in einer thermisch bedingte Odem- und Schwellungsbildung, son- 9 9 ' S.5: [..] einé
dern auch in eine Blutung. Der kindliche Atemweg ist eng und kann schon Tk
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf

durch wenige Millimeter Schwellung kritisch eng werden. Dieses Problem re-
lativiert sich mit zunehmendem Alter aus rein geometrischen Grinden. Kinder
mit Schlafbezogenen Atemstérungen kénnen auch andere Grinde fir Schlaf-
Atemstorungen haben, die bei der ersten Indikationsstellung nicht evident sind
und neben der Grol3e von Tonsillen und Adenoide unterschéatzt werden. Zu-
dem sind sehr stark hyperplastische Tonsillen im Alter < 2.Lj selten.

zu kénnen, ob eine ambulante Behand-
lung mdoglich ist.

DKG: Die Stellungnahme wird zur
Kenntnis genommen. Es handelt sich
um eine Anmerkungen zu einer Posi-
tion der DKG in den Tragenden Grin-
den. Die Ausfuhrungen des Stellung-
nehmers sind nachvollziehbar und wer-
den in Teilen in die Formulierung der
DKG zur weiteren Klarstellung aufge-
nommen.

langere Uber-
wachung (ggf.
Uber Nacht) er-
forderlich sein.
Der kindliche
Atemweg st
eng und kann

schon  durch
wenige  Milli-
meter Schwel-
lung  kritisch
eng werden.
Kinder mit
Schlafbezoge-

nen Atemsto-
rungen kdnnen
auch andere
Griinde fir
Schlaf-Atem-
stérungen ha-
ben, die bei der
ersten Indikati-
onsstellung
nicht evident
sind und neben
der GroRRe von
Tonsillen und
Adenoide un-
terschatzt wer-
den. MalR3gebli-
che Fachge-
sellschaften

L.
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-

Nr. | Organisation entwurf

4, zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/DKG/KBV: Die Stellung- | Keine Ande-
Durch verminderte und behinderte Tubenbeliiftung konnen rezidivierende Mit- | hahme wird zur Kenntnis genommen. | rungen
telohrentziindungen oder Paukenergiisse mit entsprechender Horstorung re- | ES handelt sich um eine Anmerkung zu
sultieren den Tragenden Grinden; ein Anpas-

Diese Formulierung ist nicht umfassend. Es gibt keinen wissenschaftlichen Be- sungsbedarf wird nicht gesehen.
leg, dass die alleinige Behandlung der Gaumentonsillen eine Ohrerkrankung

lindert. Hier findet der Eingriff an den Gaumentonsillen in Kombination mit

Adenotomie, Parazentese und Paukendrainage statt.

5. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/DKG/KBV: Die Stellung- | Keine Ande-
Bislang gibt es keinen spezifischen OPS-Code fiir die Tonsillotomie. Dieser nahme wird zur Kenntnis genommen. | rungen
muss kurzfristig bekannt gemacht werden. Es wird ke'nﬁl Andergrtl)nges Beschlus-

Derzeit dirfte der Code 5-281.5 Tonsillektomie, partiell, transoral verwendet Zzz VE:)gdeiZ(r:mggl?cnﬁk eite n'e gjgz?cvgirgg

werden. Das DIMDI sollte hier den klarenden Zusatz ,Tonsillotomie* einfiihren, " :

damit auch eindeutig codiert wird (spezifisch) sind, kann durch den G-BA
nicht bewertet werden. Hier ist ggf. das
Vorschlagsfahren zum Operationen-
und Prozedurenschliissel des Deut-
schen Instituts fir medizinische Doku-
mentation und Information (DIMDI) zu
nutzen.

6. DGAI/BDA zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/IDKG/KBV: Die  Stellung- | Keine Ande-
Seite 4, 2.2.1/Indikationsstellung und Qualitatsmerkmale/2. Abschnitt/Zeilen 5 | hahme wird zur Kenntnis genommen. | rungen

u.6:
Anderung: Streichen der Literaturstelle 6 an dieser Stelle

Begrindung: Die Literaturstelle 6 ist im Kontext nicht korrekt, weil sie sich nicht
mit der Indikationsstellung befasst, sondern mit Empfehlungen zur Qualitat am-
bulanter Operationen.

Es handelt sich um eine Anmerkung zu
den Tragenden Griinden. Eine Ande-
rung an diesen ist hier nicht erforder-
lich, da der Abschnitt auf Qualitatssi-
cherungsaspekte (Empfehlungen zur
ambulanten Anasthesie bei Neugebo-
renen, Sauglingen und Kleinkindern)
verweist.
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
7. zur Position GKV-SV/DKG/KBV GKV-SV/DKG/KBV: Die Stellung- | Keine Ande-
Seite 4, 2.2.1/Indikationsstellung und Qualitatsmerkmale/Erganzende Posi- nahme wird zur Kenntnis genommen. | rungen
tion DKG/Zeile 3: Es handelt sich um eine Anmerkungen
Anderung: In diesen Fallen und bei bestimmten Risikokonstellationen (s. kiinf- zgn%lgtner g?usr:t:j%?] deDrieDKSng]nr?tee?] TAer:
tige AWMF-Leitlinie "Perioperatives Vorgehen bei Kindern mit OSA zur Ade- gekte finden im Grundsgtz bereits Ein-
notomie (AT) und/oder Tonsillektomie (TE) bzw. Tonsillotomie (TT)") ist durch pan in die Formulieruna. Eine Ande-
den besonderen Uberwachungsbedarf aufgrund Alter oder Risikokonstellation ?un gist daher nicht notwgﬁdi
sowie der Eingriffslokalisation (unmittelbare Nahe zu den Atemwegen) eine in- ] 9 . o g .
tensivierte Nachbeobachtung/Therapie erforderlich, welche im Rahmen einer | Die bezeichnete Leitlinie befindet sich
stationdren Krankenhausbehandlung zu gewahrleisten ist. noch |n"E.ntW|.cI;Iung unéj kannddaher
Begrindung: Verweis auf LL (AWMF 001-041) gegenwartig nicht gewurdigt werden.
8. zur Position GKV-SV/DKG/KBV KV-SV/DKG/KBV: Die Stellungnahme | Keine Ande-
Seite 7, 2.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit: wird zur Kenntnis genommen. Es han- | rung

Anderung: Die Tonsillotomie kann im Rahmen einer stationdren Krankenhaus-
behandlung angewendet werden. Insbesondere kann unter Beriicksichtigung
der préoperativen Einschatzung mdoglicher Risiken (Alter, Vorerkrankungen,
Begleitsymptome) und des individuellen perioperativen Verlaufes eine statio-
nare Uberwachung (bis hin zur Intensiviibberwachung/-therapie) im Anschluss
an eine Tonsillotomie notwendig sein.

Begrindung: Verweis auf LL (AWMF 001-041)

delt sich um eine Anmerkungen zu den
Tragenden Griinden.

Die genannten Aspekte finden in der
sektorenlibergreifenden Bewertung be-
reits Berucksichtigung.

Die bezeichnete Leitlinie befindet sich
noch in Entwicklung und kann daher
gegenwartig nicht gewlrdigt werden.
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D-6.1.4 Richtlinie zur Erprobung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis (Position GKV-SV/DKG/KBV)

Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-

Nr. | Organisation entwurf

1. DGHNO- Aus Anlage 5 wird nicht deutlich wie eine Erprobungsstudie parallel zu Anlage | GKV-SV/DKG/KBV: Die  Stellung- | Keine Ande-

KHC/ 1/2 oder Anlage 3/4 vorgenommen werden soll. Schlief3t eine Erprobungsstu- | nahme wird zur Kenntnis genommen. rung
BVHNO die fr die Indikation der Operation bei rezidivierender akuter Tonsillitis einen | per G-BA weist darauf hin, dass eine
Einsatz der Tonsillotomie au3erhalb der Studie bei rezidivierender akuter Ton- Leistungserbringung der Tonsillotomie
sillitis aus? bei rezidivierender akuter Tonsillitis zu
Dies wirde der aktuell gultigen Leitlinie widersprechen. Es muss sichergestellt | Lasten der GKV in der vertragsarztli-
sein, dass wahren der Erprobungsstudie eine Indikationsstellung gemaR Leit- | chen Versorgung erst nach der Aner-
linie weiter moglich ist und als Kassenleistung bezahlt wird. kennung gemaR 8§ 135 Absatz 1 mog-
lich ist. Eine solche Anerkennung wird
mit dem vorliegenden Beschluss nicht
ausgesprochen, da durch die Erpro-
bungsstudie erst die notwendigen Er-
kenntnisse zur Bewertung des Nutzens
gewonnen werden sollen.
Mit dem vorliegenden Beschlussvorha-
ben bescheinigt der G-BA der Methode
das Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative.
DKG [zusétzlich]: Eine stationéare Er-
bringbarkeit au3erhalb der Studie ist
daher weiterhin moglich und entspricht
dem gesetzgeberischen Willen (vgl.
auch 8137c Absatz 3 SGB V und
8137e, Absatz 2, Satz 3 SGB V).

2. Die hierfiir notwendige Studie soll durch eine unabhangige wissenschaftliche | GKV-SV/DKG/KBV: Die  Stellung- | Keine Ande-

Institution nach MaRgabe dieser Richtlinie entworfen, durchgefiihrt und ausge- | nahme wird zur Kenntnis genommen. rung
wertet werden. Die Kosten der wissenschaftlichen Be-
Das gemeinsame Deutsche Studienzentrum HNO der DGHNO-KHC und des | gleitung und Auswertung dieser Erpro-
BVHNO (DSZ-HNO) hat bereits eine Studie konzipiert, die den Anforderungen | bungsstudie werden vom G-BA (ber-
der Erprobungsstudie entspricht. Daher sollte das DSZ-HNO mit der Durchfiih- | nommen und die Leistung in der Studie
rung der Erprobungsstudie beauftragt werden. zu Lasten der GKV erbracht.
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf

Die Kostenubernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen muss vor Stu- | Der G-BA weist darauf hin, dass ein
dienbeginn gesichert sein. Ausschreibungsverfahren zur wissen-
schaftlichen Begleitung und Auswer-
tung der Erprobung durchgefihrt wird,
nachdem die Erprobungs-Richtlinie
rechtskraftig ist. Naheres ist auch der
Verfahrensordnung des G-BA (7. Ab-
schnitt des 2. Kapitels) zu entnehmen.
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D-7 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme abgege-
ben haben sowie nicht auf eine Anhoérung verzichtet haben, sind fristgerecht zur Anhérung am
12. Juli 2018 eingeladen worden.

D-7.1 Teilnahme an der Anhdrung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de). Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhdrung
vom 12. Juli 2018 aufgefihrt und deren potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend
dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen
entstammen dem Formblatt und sind im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name | Frage
Institution

1 2 3 4 5 6
Deutsche Gesellschaft fur Herr Prof. Dr. med. ja ja ja ja ja nein

Schlaf-forschung und Schlaf- Boris Stuck
medizin (DGSM)

Deutsche Gesellschaft fur Herr Prof. Dr. med. nein nein ja nein nein nein
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Thomas Deitmer

Kopf- und Hals-Chirurgie

(DGHNO-KHC) Prof. Dr. med. ja ja ja ja ja nein

Orlando Guntinas-
Lichius

Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fiir Sachverstandige und Vertreterin-
nen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten“ wurden folgende 6 Fragen gestellt:

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt bei
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbe-
sondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder
einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

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

Frage 3: Honorare

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

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution téatig sind, ge-
ndgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fur die
Sie tétig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und
der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband
im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung fur For-
schungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?
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Frage 5: Sonstige Unterstlitzung

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

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens oder ei-
ner anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem
Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”, der auf pharmazeuti-
sche Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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D-7.2

Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Die mundlichen Stellungnahmen wurden anhand eines Wortprotokolls, das im Kapitel D-9.2 abgebildet ist, in einem ersten Schritt danach gepruift,
ob sie Inhalte enthalten, die sich auf die zur Stellungnahme gestellten Inhalte beziehen. Alle Ausfiihrungen, fur die dies sicher verneint werden
konnte, wurden keiner gesonderten Auswertung im Rahmen der Dokumentation des aktuellen Stellungnahmeverfahrens zugefihrt. Fur die verblei-
benden Wortbeitrage wurde in einem zweiten Schritt geprift, ob sie die Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellungnahmen wiederholen. Sofern
dies sicher bejaht werden konnte, wurden sie ebenfalls keiner gesonderten Auswertung zugefihrt (s. 1. Kapitel 8 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

Inst./ Einwande/Anderungsvorschlage Auswertung Beschlussentwurf

Org.

Auswertung GKV-SV/KBV/DKG

DGSM Keine tber die schriftliche Stellungnahme hinausgehenden Informationen Der Stellungnehmer unterstiitzt | Keine Anderungen
die von DKG, KBV und GKV-SV | am BE von
vorgeschlagenen Beschlisse. GKV-SV/KBV/DKG

DGHNO | Keine Uber die schriftliche Stellungnahme hinausgehenden Informationen Der Stellungnehmer unterstiitzt | Keine Anderungen

-KHC die von DKG, KBV und GKV-SV | am BE von
vorgeschlagenen Beschlisse. GKV-SV/KBV/DKG

Auswertung PatV

DGSM/ | Herr Prof. Dr. Stuck (DGSM): ,Vielen Dank. Das habe ich auch in der Stellungnahme | Bei Abwagung der Vor- und | Erganzung einer Al-

DGHNO | schon ausgefihrt: Zweifelsfrei sind das seltenste Falle. Wenn Sie mich jetzt fragen, wie | Nachteile erscheint eine Alters- | tersgrenze fur die

-KHC viele Kinder ich da operiert habe, kann ich das nattrlich nicht exakt beziffern; aber das sind | grenze auf Grund der Seltenheit | Erbringung der Ton-

seltene Ausnahmen. Mir ging es auch nicht darum.”

Herr Prof. Dr. Deitmer (DGHNO-KHC): ,Ich erinnere auch nicht, dass wir da ein Verdikt
gemacht haben, sondern wir haben die Grenze bei etwa zwei Jahren gezogen, und darun-
ter, so haben wir gesagt, muss es eine sehr gute und fest abgeklopfte Indikationsstellung
geben. Das hat ja auch etwas mit der Stellungnahme des WAKKA zu tun, des Wissen-
schaftlichen Arbeitskreises Kinderanésthesie, mit denen wir da in engem Kontakt sind; denn
die Gefahrdung eines Kindes in diesem jugendlichen Alter entsteht, wie man inzwischen
weil3, zu mehr als 50 Prozent aufgrund von Komplikationen aus anésthesiologischen Griin-
den und nicht aus operativ-chirurgischen Griinden. Also hat da die Anasthesie einen we-

sentlichen Input, und deswegen hat ja auch der WAKKA mit dazu Stellung genommen.*

und maglicher Komplikationen
durch die Anasthesie notwendig.

sillotomie bei der
Tonsillenhyperpla-
sie erst ab dem 13.

Lebensmonat im
BE der PatV zur
MVV-RL.
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D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

D-8 Wirdigung der Stellungnahmen

D-8.1 Position GKV-SV/KBV/DKG

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Beschlussinhal-
ten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen in den Beschlussentwiirfen von GKV-SV,
KBV und DKG.

D-8.2 Position PatV

Aufgrund der schriftlich und mindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf zur MVV-RL wie folgt gedndert: Er-
ganzung einer Altersgrenze flr die Erbringung der Tonsillotomie bei der Tonsillenhyperplasie
erst ab dem vollendeten ersten Lebensjahr im Beschlussentwurf der PatV zur MVV-RL.

D-9 Anhang

D-9.1 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen

Die schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation
(Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Ab-
schlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

D-9.2  Wortprotokoll zur Anhérung

Das Wortprotokoll der Anhdrung ist in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation
(Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Ab-
schlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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E GESAMTBEWERTUNG IN DER VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG UND IN DER KRANKEN-
HAUSBEHANDLUNG

E Gesamtbewertung in der vertragsarztlichen Versorgung und in der Kran-
kenhausbehandlung

I Position GKV-SV, KBV, DKG (E-1 bis E-2)

E-1 Hyperplasie der Tonsillen

Im Ergebnis der Gesamtabwagung gemal3 2. Kapitel § 13 der VerfO stellt der G-BA fest, dass
die Tonsillotomie zur Behandlung der Hyperplasie der Tonsillen fir eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berticksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse (gemaf 8135 und § 137c SGB V) er-
forderlich ist. Die Methode bleibt damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung und wird in die vertragsarztliche Versorgung einge-
fuhrt.

E-2 Rezidivierende akute Tonsillitis

Der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis ist noch nicht hinreichend
belegt, die Methode besitzt aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative.
Es wird nicht erwartet, dass mit Ergebnissen laufender Studien die Erkenntnisliicke geschlos-
sen werden kann.

Daher beschlie3t der G-BA unter Aussetzung des Beratungsverfahrens nach 88135 Abs. 1
und 137c SGB V eine Erprobungsrichtlinie nach § 137e SGB V, um notwendige Erkenntnisse
flr eine abschlieBende Bewertung des Nutzens generieren zu kénnen.

Bei der Tonsillotomie handelt es um einen Eingriff, der keine spezielleren intra- oder peripro-
zeduralen Voraussetzungen erfordert als andere, bereits in der Anwendung befindliche ope-
rative Verfahren bei rezidivierender akuter Tonsillitis und das Potenzial der Methode begriindet
sich insbesondere durch die Verringerung von periprozeduralen Risiken. Daher sieht der G-BA
im gegenstandlichen Verfahren kein Erfordernis fur die Formulierung von aussetzungsbeglei-
tenden Qualitatssicherungsmafnahmen fur nicht an der Erprobung teilnehmende Kranken-
hauser nach § 137e Abs. 2 Satz 3 SGB V.

I Position PatV
Siehe Tragende Griinde zur Anderung der MVV- und der KHMe-Richtlinie der PatV.
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F BUROKRATIEKOSTENERMITTLUNG

F Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.
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