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Gemeinsamer

Fragebogen Bundesatsschuss

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung des
Verfahrens der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen
gemal 88 135 Absatz 1 Satz 1 und 137c Absatz 1 SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche Versor-
gung der Versicherten erforderlich sind; sie durfen das Mal} des Notwendigen nicht Gber-
schreiten. Das entsprechende Bewertungsverfahren dient der Feststellung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit der zu bewertenden Methode. Auf der Grundlage der entsprechenden Bewer-
tungsergebnisse entscheidet der G-BA darlber, ob die betreffende Untersuchungs- bzw.
Behandlungsmethode zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden
darf.

Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf die Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und
Hyperplasie der Tonsillen.

Gemal 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abga-
be einer ersten Einschatzung zum angekindigten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie
Ihrer Einschatzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.

Sollten lhrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fra-
gen nicht bertcksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zusatzlich zu erlautern.

Mafgeblich fir die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind
die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begriindung lhrer Einschatzung anflihren. Bitte
erganzen Sie lhre Einschatzung daher durch Angabe der Quellen, die fur die Beurteilung des
genannten Verfahrens mafgeblich sind und fligen Sie die Quellen bitte - soweit mdglich - in
Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns lhre Unterlagen in elektronischer Form (z. B. Word- oder PDF-
Dokumente) per E-Mail an tonsillotomie@g-ba.de zu Ubersenden.

Mit der Abgabe einer Einschatzung erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in ei-
nem Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit
Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zugang-
lich gemacht wird.

Funktion des Einschatzenden

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschatzung abgeben (z. B. Verband,
Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).




Fragebogen

Gemeinsamer
Bundesausschuss

zur Bewertung des Verfahrens der Tonsillotomie bei chronischer
Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen geméall 88 135 Absatz 1
Satz 1 und 137c Absatz 1 SGB V

Vorbemerkungen:

Im Antrag wurde der Begriff ,chronische Tonsillitis“ verwendet. Nach neuerer Terminolo-
gie der S2k-Leitlinie ,Therapie entziindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsil-
litis“ wird hierfir im Folgenden der Begriff ,rezidivierende akute Tonsillitis* verwendet.
Unter dem Begriff der Tonsillotomie ist nach der S2k-Leilinie auch die Subtota-
le/Intrakapsulare/Partielle Tonsillektomie (SIPT) zu verstehen.

Erkrankung

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

Welche Klassifikationen,
Stadieneinteilungen und
sonstigen Aspekte der
Charakterisierung  des
Erkrankungsgeschehens
sind die Grundlage fir
Behandlungsentschei-
dungen bei a) rezidivie-
render akuter Tonsillitis
und b) Hyperplasie der
Tonsillen?

Wie schatzen Sie die
Haufigkeit und medizini-
sche Relevanz beider
Erkrankungen ein? Be-
nennen Sie diese ggdf.
auch fur verschiedene
Patientengruppen (z. B.
Kinder, Jugendliche und
Erwachsene).

Welches ist die jeweils
notwendige  Standard-
diagnostik um die Er-
krankung zu erkennen
und ggf. relevante Cha-
rakteristika (entspre-
chend Frage 1 oben) zu
ermitteln?

Bitte geben Sie die rele-
vanten nationalen/inter-
nationalen Leitlinien,
systematischen  Uber-
sichtsarbeiten und Stu-
dien an, die zur Behand-
lung der rezidivierenden
akuten Tonsillitis und der
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Hyperplasie der Tonsil-
len Aussagen machen.

Indikationsstellung/Medizinische Notwendigkeit/Methode

a) rezidivierende akute Tonsillitis b) Hyperplasie der Tonsillen

5. Anhand welcher Krite-
rien erfolgt eine Indikati-
onsstellung zur Durch-
fihrung der Tonsilloto-
mie, auch in Abgrenzung
zur Tonsillektomie und
zur konservativen The-
rapie? Welche Kontrain-
dikationen gibt es?

6. Bitte benennen Sie die
Behandlungsziele bei
der rezidivierenden
akuten Tonsillitis und der
Hyperplasie der Tonsil-
len in Bezug auf patien-
tenrelevante Zielgro3en.

7. Bitte unterscheiden Sie
zwischen kurz-, mittel-
und langfristigen patien-
tenrelevanten ZielgréRen
bei der Tonsillotomie
und machen Sie Anga-
ben zur erforderlichen
Behandlungshaufigkeit
und  Nachbehandlung,
gof. differenziert nach
Patientengruppen. Bitte
machen Sie auch Anga-
ben in Bezug auf ggf. im
Zeitverlauf mehrfach
durchgefiihrte  Tonsillo-
tomien und Tonsillekto-
mien nach Tonsilloto-
mien.

8. Bitte benennen Sie ggdf.
verschiedene Verfah-
ren/Techniken der Tons-
illotomie. Nach welchen
Kriterien wird der Einsatz
des jeweiligen Verfah-
rens festgelegt?

9. Welche methodenspezi-
fischen Risiken sehen
Sie bei der Tonsillotomie
auch in Abgrenzung zu
alternativen Therapieop-
tionen?
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a) rezidivierende akute Tonsillitis b) Hyperplasie der Tonsillen

10. Bitte benennen Sie er-
krankungsspezifische
Aspekte, welche die me-
dizinische Notwendigkeit
des Einsatzes der Tons-
illotomie begrinden
koénnen.

11. Bitte benennen Sie the-
rapiespezifische As-
pekte, welche die medi-
zinische  Notwendigkeit
des Einsatzes der Tons-
illotomie begrinden
kdnnen.

Wirtschaftlichkeit

a) rezidivierende akute Tonsillitis b) Hyperplasie der Tonsillen

12. Bitte machen Sie Anga-
ben zu den direkten und
indirekten Krankheits-
kosten der rezidivieren-
den akuten Tonsillitis
und der Hyperplasie der
Tonsillen unter Berick-
sichtigung aller mdgli-
chen Therapieoptionen.

Voraussetzungen zur Anwendung

13. Welche Qualitatsanfor-
derungen (Struktur-,
Prozess- und Ergebnis-
qualitadt) missen aus |h-
rer Sicht erflllt sein, um
eine adaquate Versor-
gung bei der Behand-
lung von Patientinnen
und Patienten mittels
Tonsillotomie zu gewahr-
leisten?

Ergénzung

14. Bitte benennen Sie ggf.
Aspekte, die in den oben
aufgefihrten Fragen
nicht bericksichtigt wer-
den und zu denen Sie
Stellung nehmen mdéch-
ten.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ubersicht eingegangener erster Einschatzungen zur
Bewertung des Verfahrens der Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis und bei Hyperplasie der Ton-
sillen gemal 8§ 135 Absatz 1 Satz 1 und 8§ 137c Ab-
satz 1 SGB V

Stand: 10. Méarz 2016
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|  Eingegangene Einschatzungen

Ifd. Einschatzende(r)
Nr.

Eingang am

Frage-
bogen

Literatur

1 Dr.med. Bernhard Junge-Hiuilsing, Facharzt fir HNO-
Heilkunde; Landesvorsitzender des Bayerischen Berufs-
verbandes der HNO-Arzte
Josef-dagerhuber-Stralle 7; 82319 Starnberg

20.02.2016

ja

nein

2 Smith & Nephew GmbH
Manfred Scheppach (Market Access Project Manager)

29.02.2016

nein*

3 Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenarzte
e.V. (HNO-BV)
Dr. Gregor Steffen, Hermannstr. 1, 51143 KoIn

29.02.2016

nein*

4 Deutschen Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlaf-
medizin (DGSM)
Vertreter: Prof. Dr. med. Boris A. Stuck
Universitatsklinikum Essen (A6R)
Klinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde

01.03.2016

nein

5 Deutsche Gesellschaft fur Andsthesiologie und Intensiv-
medizin (DGAI)/ Berufsverband Deutscher Anasthesisten
(BDA)
Dipl. Sozialwirt Holger Sorgatz (Geschaftsflihrer)
RoritzerstralRe 27; 90419 Nirnberg
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02.03.2016
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7 Dr. Marcel JedraBczyk
Teamleiter Versorgungskonzepte
Referat Versorgungskonzepte & Zusatzvertrage
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Elsenheimer StralRe 39, 80687 Miinchen

09.03.2016

ja
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Il Antworten zum Fragebogen

Vorbemerkungen: Im Antrag wurde der Begriff ,chronische Tonsillitis* verwendet. Nach neuerer Terminologie der S2k-Leitlinie
sTherapie entzundlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis“ wird hierfir im Folgenden der Begriff ,rezidivierende
akute Tonsillitis* verwendet. Unter dem Begriff der Tonsillotomie ist nach der S2k-Leilinie auch die Subtota-
le/Intrakapsulare/Partielle Tonsillektomie (SIPT) zu verstehen.

A Erkrankung
1. Welche Klassifikationen, Stadieneinteilungen und sonstigen Aspekte der Charakterisie-

rung des Erkrankungsgeschehens sind die Grundlage fiir Behandlungsentscheidungen
bei a) rezidivierender akuter Tonsillitis und b) Hyperplasie der Tonsillen?

Einschéatzende(r) | Antwort
a) rezidivierende akute Tonsillitis b) Hyperplasie der Tonsillen
Berufsverband | Keine allgemein akzeptierte Stadienein- | Gedeihstérungen, Konzentrationssto-
Bayern HNO- | teilung. Nationale Tonsillenstudie durch | rungen  Kindliche Schlafapnoe mit
Arzte Prof. Windfuhr in Vorbereitung 6-8 | Atem-pausen, nachtlichem Einnassen,
Tonsillitiden/Jahr an 2 oder mehr aufei- | nicht erholsamen Schlaf
nanderfolgenden Jahren bis zur Puber-
tat 2-4 Tonsillitiden/ Jahr nach der Pu-
bertat
Smith & a) rezidivierende akute Tonsillitis

Nephew GmbH | Die ,Paradise Kriterien* sprechen folgende Empfehlung aus: (Quelle 22)

e mindestens 7 Episoden von Halsschmerzen im vorangegangenen Jahr

oder —

e mindestens je 5 Episoden in den vergangenen zwei Jahren oder —

e mindestens je 3 Episoden in den vergangenen drei Jahren
Zusatzlich wird gefordert, dass jede dieser Halsschmerz-Episode &rztlich doku-
mentiert ist und wahrend dieser mindestens eine der folgenden Zusatzkriterien
erfillt wird: Temperatur > 38,3°C, zervikale Lymphadenopathie, tonsillares Exsu-
dat oder ein positiver Nachweis von beta-hdmolysierenden Streptokokken der

Gruppe A
b) Hyperplasie der Tonsillen:

e Kilassifikation der Tonsillengrée: Am gebrauchlichsten ist die Klassifikati-
on von Brodsky mit einer finfstufigen GroéReneinteilung der Tonsillen:

(Quelle 4)

HNO-BV

Bezlglich der rezidivierenden akuten
Tonsillitis kann auf die neue Leitlinie
»1onsillitis der AWMF (2), veroffentlicht
9/2015, verwiesen werden. Dort werden
Diagnostik und Therapieentscheidungen
sehr ausflhrlich beleuchtet.

Therapieentscheidung werden zusam-
menfassend anhand der anamnesti-
schen Anzahl akuter antibiotikabehan-
delter Tonsillitiden in den letzten 12

Die Diagnostik der Hyperplasie der
Tonsillen ist im Wesentlichen klinisch.
Als Mal fiir die Einschatzung der Ton-
sillengréfRe kann die flinfstufige Eintei-
lung nach Brodsky (3) herangezogen
werden.

Die sichtbare GroéRe der Tonsillen al-
lein reicht jedoch flir eine Therapieent-
scheidung nicht aus. Wesentlich sind
funktionelle Aspekte, die sich auch bei

BDA — Berufsverband Deutscher Anasthesisten

DGAI — Deutsche Gesellschaft fiir Anasthesiologie und Intensivmedizin

DGHNO - Deutsche Gesellschaft fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V.
DGSM - Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin

HNO-BV — Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenarzte e.V.

KVB — Kassenarztliche Vereinigung Bayerns
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Einschatzende(r)

Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

bzw. 18 Monaten gefallt.

der Untersuchung und vor allem aus

der Anamnese des Patienten ergeben:

e Nasenatmung (Beobachtung und
Anamnese)

e Schnarchen

e Atemaussetzer im Schlaf

e Obstruktives  Schlafapnoesyndrom
mit Folgeerscheinungen: Tagesmu-
digkeit, motorische Hyperaktivitat,
Abfall in Schulleistungen, nachtliches
Schwitzen, reklinierter Kopf im
Schlaf

¢ KloRige Sprache (Beobachtung und
Anamnese)

e Schwierigkeiten bei der Nahrungs-
aufnahme

e Bei Kleinkindern vermehrter Spei-
chelfluss

e Ohrsymptome: Seromucotympanon,
Otitis media

e Zeichen der chron. Mundatmung am
Kieferskelett: hoher Gaumen, Kreuz-
biss

Die aufgeflhrten Symptome kénnen

alle auch Folge einer alleinigen Hyper-

plasie der Adenoide sein. Es ist daher

erforderlich die Symptomatik und die

GroRe von Tonsillen und Adenoiden in

Beziehung zueinander abzuschatzen.

Eindeutige Bewertungskriterien, die

eine sichere Beurteilung einer Thera-

pienotwendigkeit ermdglichen existie-

ren nicht und sind aufgrund der Kom-

plexitat der Symptomatik und der feh-

lenden Moglichkeit die funktionellen

Folgen der adenotonsillaren Hyperpla-

sie zu messen auch in Zukunft nicht zu

erwarten.

DGSM

Vorbemerkung: Die Hyperplasie der
Tonsillen ist zunachst einmal nicht
grundsatzlich ein ,Erkrankungsge-
schehen®. Die GroRe der Tonsillen ist
individuell unterschiedlich und gerade
im Kindesalter ist eine Hyperplasie der
Tonsillen ein physiologisches und pas-
sageres Phanomen. Hyperplastische
Tonsillen sind daher zunachst einmal
ein Befund und keine Erkrankung. Eine
Hyperplasie der Tonsillen kann jedoch,
haufig gemeinsam mit anderen Ausl6-
sern, zur Manifestation einer Erkran-
kung beitragen, das Erkrankungsge-
schehen besteht dann z.B. in einer

BDA — Berufsverband Deutscher Anasthesisten
DGAI — Deutsche Gesellschaft fiir Anasthesiologie und Intensivmedizin

DGHNO - Deutsche Gesellschaft fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V.

DGSM - Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin
HNO-BV — Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenarzte e.V.
KVB — Kassenarztliche Vereinigung Bayerns
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Einschéatzende(r) | Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

schlafbezogenen Atmungsstérung und
weniger in einer Hyperplasie der Tons-
illen.

Die Genese der schlafbezogenen
Atmungsstérungen (Upper Airway Re-
sistance Syndrome, UARS und ob-
struktive Schlafapnoe, OSA) beim Er-
wachsenen ist in aller Regel multifakto-
riell, wichtigste Risikofaktoren sind
Alter, Geschlecht, Ubergewicht und
anatomische Faktoren, zu denen auch
eine Hyperplasie der Tonsillen zahlen
kann. Beim Erwachsenen ist eine Hy-
perplasie der Tonsillen jedoch selten
alleinige Ursache der Atmungsstdrung.
In den Fallen, in denen eine Tonsillen-
hyperplasie eine (Mit-)Ursache dar-
stellt, kommt in definierten Konstellati-
onen eine operative Therapie zur Er-
weiterung des Atemweges in Betracht.
In diesen Fallen besteht die Therapie
jedoch in aller Regel aus einer Tonsil-
lektomie, um einen maximalen Volu-
meneffekt zu erreichen, dies meist in
Verbindung mit einem Eingriff zur Neu-
konfiguration des Gaumens (sog.
Uvulopalatopharyngoplastik). Eine
Tonsillotomie beim Erwachsenen wird
daher Einzelfallen vorbehalten bleiben,
aus diesem Grund wird im Folgenden
hierauf nicht weiter eingegangen. Die
Stellungnahme bezieht sich daher
ausschlieBlich auf die schlafbezogenen
Atmungsstorungen des Kindesalters,
hier erscheint die Tonsillotomie als
mdglich Therapie bzw. Therapiealter-
native zur Tonsillektomie.

Im Kindesalter kann bei den Sympto-
men von schlafbezogenen Atmungs-
stérungen zwischen einem Schnar-
chen und einer kindlichen Schlafapnoe
unterschieden werden. Zur definitiven
Unterscheidung der beiden Phanome-
ne ist streng genommen eine Poly-
somnographie  (Untersuchung im
Schlaflabor) erforderlich. Die Durchfih-
rung einer Polysomnographie ist bei
Kindern jedoch aufwandiger und ins-
gesamt kostenintensiv, dartber hinaus
stehen nicht ausreichend Polysomno-
graphie-Platze zur Verfigung, um alle
Kinder mit Schnarchen polysomnogra-
phisch abzuklaren. Auch unter Schlaf-
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laborbedingungen ist bei Kindern eine
Abgrenzung zum Schnarchen mess-
technisch schwieriger und aus Klini-
scher Sicht auch nicht immer erforder-
lich, da auch Kinder, die ,nur® regel-
mafig schnarchen, haufig erheblich
belastet sind. Typische Symptome des
kindlichen Schnarchens bzw. der kind-
lichen Schlafapnoe sind u.a. nicht-
erholsamer  Schlaf,  angestrengte
nachtliche Atmung, Einndssen im
Schlaf, Schlafrigkeit oder Hyperaktivitat
am Tage und eingeschrankte Schul-
leistungen. Kommt die Polysomnogra-
phie zum Einsatz, ist die Anzahl der
respiratorischen Ereignisse pro Stunde
Schlaf fir die Stadieneinteilung ent-
scheidend. Im Kindesalter steht aller-
dings die kdrperliche Untersuchung
und die freie und durch Fragebdgen
unterstitzte Anamnese im Vorder-
grund, haufig wird hier die Sleep Rela-
ted Breathing Disorders Subscale
(SRBD-Subscale) des Pediatric Sleep
Questionnaire (PSQ) eingesetzt, die
ebenfalls belastbare und quantifizier-
bare Ergebnisse liefert.

DGHNO Indikation zur Tonsillektomie [TE]:

e Anzahl von 3 — 5 Tonsillitiden in
letzten 12 Monaten, wenn Gesamt-
zahl von 6 in den nachsten 6 Mona-
ten erreicht wird (1).

e 6 Tonsillitiden, arztlich diagnostiziert
und antibiotisch behandelt, in den
letzten 12 Monaten (1).

Klassifikation der Tonsillenhyperplasie
nach Brodsky (26): Einengung des
Oropharynxdurchmessers durch die
Tonsillen in Prozent (2).

Indikation  zur  Tonsillotomie ab
Brodsky-Score > 1 (1)

In der Schlafmedizin ist die 5-stufige
Einteilung (= bis 4) nach Friedman
gebrauchlich (52, 53) mit einer OP-
Indikation > Stufe II.

Verdacht auf kindliches OSAS im
Schlafapnoe-Screening-Fragebogen
(deutsche Version des Pediatric Sleep
Questionaire). Ab einem Score > 0,33
besteht der V.a. kindliches OSAS (3)
Es ist zu betonen, dass nicht die Gro-
Re der Tonsillen das entscheidende
Krankheitskriterium darstellen, sondern
die Beeintrachtigung der Funktion, hier
vor allem der Atmung im Schliaf. Inso-
fern ist den Verfahren der Polysomno-
graphie, einer Langzeitmessung der
Blutsauerstoffkonzentration und prakti-
kabel und valide von strukturierten
Fragebdgen ein besonderes Gewicht
zuzumessen (68)
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Keine Indikationsbeschrankung auf-
grund des Patientenalters (4) Sonstige
Aspekte: Funktionelle und anamnesti-
sche Parameter (u.a. Rhonchopathie,
Nasenatmungsbehinderung, vermehr-
ter Speichelfluss, Mundatmung, Ess-
stdérung, rezidivierende Atemwegsin-
fekte, rezidiv. Otitis media, Paukener-

guss)
KVB Entspricht den Stadien, wie sie in der Die Hyperplasie der Gaumentonsillen
Leitlinie und der Rachentonsille (Adenoide) ist
S2k-Leitlinie 017/024 keine Erkrankung sondern ein Zustand
geaulert ist. des immunologisch aktiven Gewebes

im Kleinkindesalters. Die Hyperplasie
der Gaumenmandeln engt den Ra-
chenraum (isthmus faucium) ein. Die
Tonsillen kénnen so zu einem mecha-
nischen Hindernis fur die Nahrungs-
passage und auch fir die Atemluft
werden. Im Allgemeinen wird die klini-
sche Einteilung nach Brodsky verwen-
det mit einer 5-stufigen GroReneintei-
lung der Einengung des Oropharynx
um 0, 25, 50, 75 und 100%. Als Maxi-
malbefund (100%) gelten Tonsillen die
sich in der Rachenmitte berlhren, sog.
kissing tonsils.

2.  Wie schéatzen Sie die Haufigkeit und medizinische Relevanz beider Erkrankungen ein?
Benennen Sie diese ggf. auch fir verschiedene Patientengruppen (z. B. Kinder, Jugendli-
che und Erwachsene).
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Berufsverband | Im Landkreis Starnberg 20 TE und Ton- | s. links
Bayern HNO- | sillotomie auf 10T Kinder, m.E. kann das

Arzte eigentlich in Delmenhorst, Schweinfurt

und Mecklemburg-Vorpommern nicht

anders sein.
Smith & e Laut dem statistischen Bundesamt wurde die Indikation J35 (Chronische
Nephew GmbH Krankheiten der Gaumenmandeln und der Rachenmandeln) im Jahre 2014 sta-

tionar 106.872 mal als Hauptdiagnose kodiert (Quelle 3):
Die chronische Tonsillitis wird iber die ICD-10 J35.0 & J35.9 abgebildet
Die Hyperplasie der Gaumen- und Rachenmandeln wird tber die ICD-10 J35.1,
J35.2 & J35.3 abgebildet.

e Wie die folgende Altersaufteilung zeigt trat die Indikation J35.0 bei ~44% im
Alter von 1-10 Jahren auf: (Quelle 3):
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e Zu den ambulanten Kodierungen liegen leider keine offentlich zuganglichen
Zahlen vor.

e Der OPS 5-281(Tonsillektomie ohne Adenotomie) wurde in 2013: 76.058 mal
kodiert und der OPS 5-282 (Tonsillektomie mit Adenotomie) in 2013: 21.955
mal kodiert.

e Die ambulante Tonsillotomie erfolgt aktuell noch im Rahmen von regionalen
§73c SGBV-Vertragen oder als IGeL-Leistung. Hierfir liegen keine o6ffentlich
zuganglichen Statistiken vor.

¢ Routinedaten der hkk zeigen:

- die Anzahl und Art der stationaren Mandeloperationen bei den in der hkk
versicherten Kindern und Jugendlichen 2008 bis 2013 (in %): (Quelle 6)

- Anzahl und Art der ambulant diagnostizierten Mandelerkrankungen der in
der hkk versicherten Kinder und Jugendlichen 2008 bis 2013

- Anteil der als Anlass fiir eine stationare Mandeloperation diagnostizierten
Mandelerkrankungen der in der hkk versicherten Kinder und Jugendlichen
2008 bis 2013
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HNO-BV

Nach der Diagnosestatistik (1) des Statistischen Bundesamtes sind im Jahr 2014
bei 106.000 Patienten stationdre Behandlungen mit der ICD-Hauptdiagnose ,J35 —
chronische Erkrankungen der Gaumenmandeln® durchgeflhrt worden. Dabei durfte
es sich zum grofiten Teil rezidivierende akute Tonsillitiden und an zweiter Stelle um
die Hyperplasie der Tonsillen handeln.

In der Operationsstatistik (1) des Statistischen Bundesamtes fir vollstationare
Krankenhausfalle werden 108.000 Tonsillektomien (5-281, 5-282) aufgefiihrt. Die
OPS 5-289 ,Andere Operationen an den Gaumenmandeln® wird in 10.000 Fallen
durchgefiihrt. Unter dieser Prozedur finden sich wahrscheinlich eine Vielzahl von
stationar durchgeflihrten Tonsillotomien. Die OPS-Kodierung umfasst jedoch auch
andere Operation, z.B. die Blutstillung nach Tonsillektomie.

Uber die ambulant durchgefiinrten Operationen liegt keine bundesweite Statistik
vor. Da ein groRRer Anteil der Tonsillotomien augenblicklich ambulant durchgeflhrt
wird, kann ihre Anzahl nicht sicher angegeben werden.

Da kein eindeutiger OPS-Code fur die Tonsillotomie existiert verbergen sich wahr-
scheinlich hinter den Tonsillektomien (5-281- und 5-282) in stationdren Bereich
noch ein nennenswerter Anteil an Tonsillotomien.

Fir die unter 15jahrigen finden sich die Diagnosen chronische Erkrankungen der
Rachenmandeln und akute Tonsillitis unter den Top 20 Entlassungsdiagnosen aus
stationarer Behandlung (1).

Allein aus diesen Haufigkeiten ergibt sich schon die medizinische Relevanz der
beiden Erkrankungen. Fir die jingeren Kinder (unter 5 Jahren) spielt dabei die
Hyperplasie der Gaumenmandeln die grote Rolle. Die alteren Kinder, Jugendli-
chen und Erwachsenen sind haufiger von rezidivierenden akuten Tonsillitiden be-
troffen.

Die Tonsillenhyperplasie ist gemeinsam mit Adenoiden haufig flr Folgeerscheinun-

gen verantwortlich:

- chronische Tubenventilationsstérungen mit Paukenerguss und entsprechender
Horstdrung.

- Entwicklung von Zahnfehlstellungen und Kieferformveranderungen bei standi-
ger Mundatmung

- Obstruktives Schlafapnoesyndrom (OSAS) mit seinen Folgeerscheinungen

- Im Extremfall Probleme bei der Nahrungsaufnahme mit Entwicklung einer Dys-
trophie.

Die rezidivierende akute Tonsillitis ist vor allem aufgrund der krankheitsbedingten

Ausfallzeiten sowohl bei Kindern als auch bei Erwachsenen medizinisch relevant.
Die chronischen Folgeerkrankungen von akuten Tonsillitiden spielen aktuell in
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Deutschland eher eine untergeordnete Rolle (3).
Verlassliche ambulante Diagnosestatistiken fiir Deutschland sind nicht verfligbar.
Zur Epidemiologie der Tonsillenhyperplasie kann nur ausgefiihrt werden, dass die

Haufigkeit des kindlichen OSAS, das in den meisten Fallen auf einen adenotonsilla-
re Hyperplasie zurtickgefuhrt wird, mit 0,7-3% angegeben wird (14).

DGSM

Schlafbezogene Atmungsstérungen im
Kindesalter sind haufig (Pravalenz des
gelegentlichen bzw. permanenten
Schnarchens: 5 bis 12 bzw. 1 bis 6 Pro-
zent). Jedes dritte bis funfte schnar-
chende Kind ist hierbei von einer OSA
betroffen. In der Uberwiegenden Zahl
der Falle ist die kindliche OSA durch
eine Hyperplasie der Tonsillen (mit-)
bedingt.

Wie Dbereits dargestellt, fihrt die
Atmungsstérung im Kindesalter haufig
zu einer erheblichen Stérung der Ta-
gesbefindlichkeit, einer Schlafrigkeit
bzw. Hyperaktivitdt am Tage sowie Ein-
schrankungen der Konzentration und
der schulischen Leistungsfahigkeit.
Auch im Kindesalter kann eine nicht-
behandelte OSA u.a. zu Bluthochdruck
und pulmonaler Hypertonie beitragen.

DGHNO

In der gestaltbaren Tabelle der Gesund-
heitsberichterstattung  des  Bundes
summieren sich die Haufigkeiten der
Diagnosen J35.0 (62.637), J35.1 (7858)
und J35.3 (16320) auf 86.815 vollstatio-
nare Falle. Hierbei sind aber die ambu-
lant behandelten Falle nicht berlcksich-
tigt, hierfur gibt es keine zuverlassigen
Quellen (54). Bei Kindern von 4 bis 19
Jahren ist die rezidivierende Tonsillitis
die zweithdufigste Diagnose einer voll-
stationdren Behandlung. Bei Patienten
Uber 30 J. nimmt die Haufigkeit und die
klinische Relevanz der Erkrankung kon-
tinuierlich ab (1,5). Die Relevanz der
rezidivierenden akuten Tonsillitis ergibt
sich vornehmlich durch die Haufigkeit
der Ereignisse mit der einhergehenden
subjektiven Beeintrachtigung der Be-
troffenen, der haufigen Verordnung von
Antibiotika sowie des damit einherge-
henden Arbeitsausfalls bzw. soziodko-
nomischer Faktoren.*

In der ,Fachserie 12 Reihe 6.2.1° des
Statistischen Bundesamts findet sich fur
das Jahr unter ,J35% eine Gesamffall-
zahl von 106.872,

in den Altersklassen von 0-15 Jahren
insgesamt 54.084 Patienten, in den
Altersklassen 0-5 Jahre 29.339 Patien-
ten (54,24%). Im Jahr 2014 wurden
19.632.764 Patienten behandelt, bezo-
gen auf diese Grundgesamtheit macht
der Anteil ,J35" 0,54% aus (1,5).
Schlafbezogene Atemstérungen im Kin-
desalter sind haufig (Pravalenz des
gelegentlichen bzw. permanenten
Schnarchens: 5 bis 12 bzw. 1 bis 6 Pro-
zent). Jedes dritte bis flinfte schnar-
chende Kind ist hierbei von einer OSA
betroffen. In der (berwiegenden Mehr-
zahl der Faélle ist die kindliche OSA
durch eine Hyperplasie der Tonsillen
(mit-)bedingt.

Die Atmungsstoérung im Kindesalter flhrt
haufig zu einer erheblichen Stérung der
Tagesbefindlichkeit, einer Schlafrigkeit
bzw. Hyperaktivitdt am Tage sowie Ein-
schrankungen der Konzentration und
der schulischen Leistungsfahigkeit.
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Auch im Kindesalter kann eine nicht-
behandelte OSA zu Bluthochdruck,
pulmonaler Hypertonie und einer Diabe-
tes beitragen.

KVB

Beim Jugendlichen und Erwachsenen
sind entzundliche Vorgange in den Ton-
sillen in allen Schattierungen ein Nor-
malbefund. Die Tonsillen sind durch-
setzt von Gangen (Krypten), sie wirken
wie Schwamme, die beim Schlucken
Sekret und auch Speisereste aus dem
Mundraum aufnehmen. In den Krypten
findet man Biofilme und auch Nekrosen
(A. Swidsinski, O. Goktas et al., J. Clin.
Pathol. 2007; 60). Aus diesen standig
vorhandenen, auch durch antibiotische
Therapie nicht vollstandig eliminierba-
ren, beschwerdefreien und von auf’en
nicht sichtbaren lokalen Entziindungen
kénnen immer wieder akute, das ganze
Tonsillengewebe betreffende Entziin-
dungen entstehen, die dann sichtbare
Befunde und Beschwerden machen.
Entziindungen entstehen jedoch auch
von Aullen Uber die Kontamination des
Mundes mit Bakterien. Diese geraten
beim Schlucken in die Krypten.

Im Kleinkindesalter ist die Tonsillenhy-
perplasie sehr haufig. Ab dem 6. Le-
bensjahr nimmt die TonsillengréBe wie-
der ab. Eine Literaturstelle zur Tonsil-
lengréfRe im jeweiligen Kleinkindesalter
ist nicht bekannt, allgemeine Messun-
gen Uber Malle im Rachen findet man
bei: A comparison of tonsillar size and
oropharyngeal dimensions in children
with obstructive adenotonsillar hypertro-
phy. Brodsky L1, Moore L, Stanievich
JF. Int J Pediatr Otorhinolaryngol. 1987
Aug;13(2):149-56.

3. Welches ist die jeweils notwendige Standarddiagnostik um die Erkrankung zu erkennen
und ggf. relevante Charakteristika (entsprechend Frage 1 oben) zu ermitteln?
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Berufsverband | Verlaufsbeobachtung durch Hausarzt, | Anamnese, evtl. Schlafapnoescreening
Bayern HNO- | Kinderarzt oder HNO-Arzt nach EBM GOP30900, Fragebdgen
Arzte

Smith & - Kap. 2 im Antrag der Patientenvertretung

Nephew GmbH

- Fir die Entscheidung zu einer Tonsillektomie/Tonsillotomie ist die Anamnese

entscheidend:

— Haufigkeit der akuten Tonsillitiden

— Antibiotikatherapie

— obstruktives Schlafapnoe-Syndrom bei Kindern
- Der Spiegelbefund hat fir die Hyperplasie eine hdhere Aussagekraft als fir die
rezidivierende akute Tonsillitis (Ausnahme: Abszesse)

HNO-BV

Wie unter 1. Ausgefihrt sind folgende Verfahren zur Diagnostik sowohl bei rezidi-
vierender akuter Tonsillitis als auch bei Tonsillenhyperplasie sinnvoll:
- Anamnese (Zahl der Tonsillitiden in Vergangenheit, Atmung, Schnarchen, Ta-

gesmudigkeit, Essverhalten)

- Klinische Untersuchung: Mundhdhlen-/Pharynxinspektion; Laryngoskopie (so-
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weit bei Kleinkindern mdglich); Endoskopie Nasenrachen (soweit bei Kleinkin-
dern moglich);Inspektion/Endoskopie der Nas; Ohrmikroskopie, ggf. Tympano-
metrie; In Ausnahmeféllen kardiorespiratorische Polysomnographie zur Fest-

stellung eines OSAS

DGSM

Die Standarddiagnostik der OSA im
Kindesalter besteht in einer Anamnese
kombiniert mit standardisierten Frage-
bogen (SRBD-Subscale des PSQ). Un-
ter definierten Bedingungen kommt eine
Schlaflaboruntersuchung  (Polysomno-
graphie) zum Einsatz, insbesondere
dann, wenn es sich um Risikokinder
handelt oder die Symptome und die
klinischen Befunde nicht eindeutig sind.
Bei typischer Anamnese und klassi-
schem klinischen Befund (Hyperplasie
der Rachen- und Gaumenmandeln)
kann, sofern keine Risikokonstellation
vorliegt, entsprechend eines aktuellen
Positionspapiers der Deutschen Gesell-
schaft fir Schlafforschung und Schlaf-
medizin direkt eine Therapie (z.B. eine
Tonsillenchirurgie) eingeleitet werden.

DGHNO

Als rezidivierende akute Tonsillitis be-
zeichnet man das wiederholte Auftreten
akuter antibiotikapflichtiger Tonsillitiden
mit beschwerdefreien bzw. beschwer-
dearmen Intervallen (6).

Der Terminus ,akut rezidivierende Tons-
illitis“ geht auf die willkiirliche Einteilung
von Burton et al. zurick und bedeutet,
dass mehr als 2 Episoden innerhalb der
letzten 12 Monate behandlungsbediirftig
gewesen waren (8). Es findet sich zwar
auch eine Definition der chronischen
Tonsillitis, die jedoch so unspezifisch ist,
dass sie keine Berlcksichtigung in der
Leitlinie 017/024 finden konnte (1).

Die akute Tonsillitis wird klinisch diag-
nostiziert. Sie ist gekennzeichnet durch
eine Odynophagie mit pharyngealer
Roétung und ggf. tonsillarem Exsudat
sowie Fieber > 38,3°C und zervikaler
Lymphadenopathie (7). Als problema-
tisch wird die fehlende Sicherheit in der
Unterscheidung zwischen Tonsillitis,
Pharyngitis und Tonsillopharyngitis ge-
sehen, die meist viral hervorgerufen
werden (8). Die rezidivierende Tonsillitis
ist dagegen durch verschiedene bakte-
rielle Erreger (vorrangig AStreptokok-
ken) bedingt und wird antibiotisch be-

Eine Tonsillenhyperplasie ist im Kindes-
alter physiologisch und muss nur dann
behandelt werden, wenn es zu Be-
schwerden durch Obstruktion der obe-
ren Atemwege kommt. Dies kann sich
als Schlafstérungen bis hin zum kindli-
chen obstruktiven Schlafapnoe-
Syndrom oder als Schluck- und Sprech-
probleme manifestieren (12). Ferner
kénnen kraniofaziale Fehlbildungen
oder eine Adipositas die Symptomatik
verstarken. Die Diagnose wird klinisch
und anhand der allgemeinen und
schlafmedizinischen Anamnese gestellt,
denn zur Diagnostik stehen weder ob-
jektive Verfahren zur Quantifizierung der
TonsillengréBe noch Kriterien in der
Polysomnographie bei Kindern zur Ver-
figung, die eine behandlungsbedirftige
schlafbezogene Atmungsstérung sicher
ausschlieen kdnnen (10).

Bei der schlafmedizinischen Anamnese
wird daher insbesondere nach Begleit-
erscheinungen wie Schnarchen,
Atemaussetzern, Nachtschweil3, Enure-
sis, Parasomnia, abnormale Schlafposi-
tion oder Schwierigkeit beim Erwachen,
Reizbarkeit, Hyperaktivitat, Aufmerk-
samkeitsstoérung, Gedachtnisprobleme,
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a) rezidivierende akute Tonsillitis
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handelt (9). Bei therapeutischer Konse-
quenz sollte bei einem positiven
Mclsaac-Score von 23 ein Rachenab-
strich fir Schnelltest oder Kultur zum
Nachweis  von B-hamolysierenden
Streptokokken erfolgen (1). Abstriche,
Bluttests oder Virusnachweise sind bei
der Diagnostik der rezidivierenden
Tonsillitis nicht notwendig, da sie in aller
Regel unspezifisch sind (10). Mdgliche
klinische Hinweise auf eine rezivierende
akute Tonsillitis gemal der neuen S2k-
Leitlinie zur Tonsillitis (1) sind z.B. eine
fehlende Luxierbarkeit der Tonsillen
aufgrund einer durch Fibrosierung be-
dingten Fixierung der Tonsille in ihrem
Bett, hervorgerufen durch wiederholte
Entzindungen der Mandeln mit Uber-
greifen auf das Peritonsillargewebe.
Demgegenuber ist die Tonsillengrofle
nicht mit einer rezidivierenden Tonsillitis
assoziiert (11).

Tagesmdudigkeit, Kopfschmerzen, Mun-
datmung und Wachstumsverzdgerung
gefragt. Zur Klassifikation der Tonsillen-
hyperplasie werden zur Beurteilung der
TonsillengroRe aktuell der Brodsky
Score (26) oder die Klassifikation nach
Friedman verwendet (1,2, 52, 53).

Die Standarddiagnostik der OSA im
Kindesalter besteht in einer Anamnese
kombiniert mit standardisierten Frage-
bdgen (SRBDSubscale des PSQ). Unter
definierten Bedingungen kommt eine
Schlaflaboruntersuchung  (Polysomno-
graphie) zum Einsatz, insbesondere
dann, wenn es sich um Risikokinder
handelt oder die Symptome und die
klinischen Befunde nicht eindeutig sind.
Bei typischer Anamnese und klassi-
schem klinischen Befund (Hyperplasie
der Rachen- und Gaumenmandeln)
kann, sofern keine Risikokonstellation
vorliegt, entsprechend eines aktuellen
Positionspapiers der Deutschen Gesell-
schaft fiur Schlafforschung und Schlaf-
medizin direkt eine Therapie (z.B. eine
Tonsillenchirurgie) eingeleitet werden.
(68)

Als weiterfilhrende Diagnostik sollte
eine Nasenrachenendoskopie zur Diag-
nostik adenoider Vegetationen sowie ein
Hortest einschlieBlich der Beurteilung
der Paukenbeluftung durchgefihrt wer-
den. Adenoide Vegetationen und Tu-
benkatarrh kdnnen mit einer Hyperpla-
sie der Gaumenmandeln vergesellschaf-
tet sein.

KVB

Die Standarddiagnostik der akut rezidi-
vierenden Tonsillitis ist die Inspektion
(verdickte und gerdtete Tonsillen) und
die Anamnese mit den typischen
Schluckschmerzen. Ggf. ein Abstrich
aus einer Krypte oder vom Sekret, das
nach dem Druck auf die Tonsille (auf
den vorderen Gaumenbogen) aus der
Tonsille kommt. Ein Abstrich von der
Oberflache der Tonsillen ohne vorheri-
gen Druck auf die Tonsille ist ungenu-
gend. Das Ergebnis ist in der Regel:
Mundflora.

Die Indikation zum Handeln wird klinisch
gestellt anhand der Inspektion, der klini-
sche Einteilung nach Brodsky und den
Angaben der Eltern Uber gestortes Ess-
verhalten, gestértes Schlafverhalten
(Schnarchen, Apnoen) sowie Uber Ge-
deihstérungen.
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Einschatzungen zur Bewertung der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen

4. Bitte geben Sie die relevanten nationalen/internationalen Leitlinien, systematischen Uber-
sichtsarbeiten und Studien an, die zur Behandlung der rezidivierenden akuten Tonsillitis
und der Hyperplasie der Tonsillen Aussagen machen.

Einschéatzende(r) | Antwort
a) rezidivierende akute Tonsillitis b) Hyperplasie der Tonsillen
Berufsverband | S2k 017/24 s. Literaturangaben s. links
Bayern HNO- | Lehrbuchwissen
Arzte
Smith & - S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entzlindlicher Erkrankungen der Gaumenman-

Nephew GmbH

deln — Tonsillitis (Quelle 2)

- Gemeinsame Empfehlung der Osterreichischen Gesellschaften fiir Hals-Nasen-
Ohren-Heilkunde, Kopf- und Halschirurgie und Kinderund Jugendheilkunde zur
Entfernung der Gaumenmandeln (Quelle 23)

HNO-BV

Als nationale Leitlinie liegt die 9/2015 verdffentlichte Leitlinie 017/024 der AWMF
(2) zur ,Therapie entzindlicher Erkrankungen der Tonsillen — Tonsillitis* vor. In
dieser Leitlinie werden jedoch nur die Aspekte der Entzindungen der Tonsillen
diskutiert und entsprechende Empfehlungen gegeben. In Bezug auf die Tonsilloto-
mie sind die vier Kernaussagen: 1. Tonsillotomie wesentlich sicherer als Tonsil-
lektomie, 2. Tonsillotomie mdglich bei rezidivierenden akuten Tonsillitiden, 3. Tons-
illotomie unabhangig einer Altersobergrenze mdglich und 4. die verschiedenen
Therapieverfahren zur Tonsillotomie sind weitgehend gleichwertig.

Aussagen zur alleinigen Tonsillenhyperplasie werden nicht getroffen.

Zur Tonsillotomie bei rezidivierenden akuten Tonsillitiden findet sich eine ausfihrli-
che Literaturiibersicht in der Leitlinie. Kernaussagen in diesem Punkt: 1. Therapie-
erfolge werden bisher in einzelnen kleineren Studien berichtet, 2. Tonsillitiden in
der Anamnese sind keine Kontraindikation fur eine Tonsillotomie.

Bereits im Jahr 2007 wurde eine Therapieempfehlung fiir Osterreich hinsichtlich der
Bevorzugung der Tonsillotomie als Therapieverfahren bei Tonsillenhyperplasie
ausgesprochen (8).

International liegen lediglich Leitlinien zur Tonsillektomie bei den in Diskussion
stehenden Krankheitsbildern vor. So bezieht sich z.B. die amerikanische Leitlinie
(7) von 2011 allein auf die Tonsillektomie mit dem Hinweis auf fehlende Langzeit-
daten zur Tonsillotomie. Diese liegen inzwischen jedoch vor.

Systematische Ubersichtsarbeiten an groRen Patientenkollektiven wurden vor allem
aus Schweden verdffentlicht.

In einer retrospektiven Analyse von Registerdaten konnte fur 55.000 an den Tonsil-
len operierte Patienten eine sehr hohe Rate an Symptomnormalisierungen und -
besserungen bei rezidivierender akuter Tonsillitis und Tonsillenhyperplasie gezeigt
werden (9). Da die meisten Tonsillotomien aufgrund von Tonsillenhyperplasie statt-
fanden und nur wenige aufgrund von rezidivierenden akuten Tonsillitiden, 1&sst sich
aus dieser Studie nur die Wirksamkeit der Tonsillotomie in Bezug auf Symptome
der Tonsillenhyperplasie ableiten.

Hultcrantz berichtet 2012 in einer weiteren Auswertung von Registerdaten (10) von
24.000 Patienten, dass im Zeitraum 2009-11 in Schweden mehr Tonsillotomien als
Tonsillektomien aufgrund von Tonsillenhyperplasie stattfanden. Es konnte eine
signifikant niedrigere Nachblutungsrate nach Tonsillotomie als nach Tonsillektomie
gezeigt werden. Beziglich der Symptomkontrolle nach 6 Monaten zeigte sich kein
signifikanter Unterschied. Vollstdndige oder fast vollstdndig Symptomkontrolle wur-
de in beiden Gruppen bei ca. 96 % der Patienten erreicht.

DGSM

Urschitz MS, Poets CF, Stuck BA, Wia-
ter A, Kirchhoff F. Medikamenttse Be-
handlung von Atmungsstérungen bei
adenotonsillarer  Hyperplasie. HNO
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Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis
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2014;62:582-585

Urschitz MS, Poets CF, Stuck BA, Wia-
ter A. Schnarchen bei Kindern - Algo-
rithmus zum diagnostischen Vorgehen.
HNO 2014;62:586-589

Hultcrantz E, Linder A, Markstrom A.
Long-term effects of intracapsular partial
tonsillectomy (tonsillotomy) compared
with full tonsillectomy. Int J Pediatr Oto-
rhinolaryngol. 2005;69:463-9

Hessén Soderman AC, Ericsson E,
Hemlin C, Hultcrantz E, Mansson |,
Roos K, Stalfors J. Reduced risk of pri-
mary postoperative hemorrhage after
tonsil surgery in Sweden: results from
the National Tonsil Surgery Register in
Sweden covering more than 10 years
and 54,696 operations. Laryngoscope.
2011;121:2322-6

DGHNO Leitlinien aus Schottland, den USA und Frankreich liegen vor (55-57), multizentri-
sche Studie zur Effizienz aus USA (CHAT-Study) (67)
Die gesamte relevante Literatur zu diesem Thema ist sehr umfassend und sprengt
den Rahmen einer so kurzfristig angeforderten Stellungnahme.

KVB S2k-Leitlinie 017/024 S2k-Leitlinie 017/024

Evaluation der Kassenarztlichen Verei-
nigung Bayerns zur Tonsillotomie unter
meiner wissenschaftlichen Leitung.
Heling K., Scherer H.. Laser-
Tonsillotomy in Infant Tonsillar Hyper-
plasia. Med.Laser Appl. 17:263-271
(2002)
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Einschatzungen zur Bewertung der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen

B Indikationsstellung/Medizinische Notwendigkeit/Methode

5. Anhand welcher Kriterien erfolgt eine Indikationsstellung zur Durchfihrung der Tonsillo-
tomie, auch in Abgrenzung zur Tonsillektomie und zur konservativen Therapie? Welche
Kontraindikationen gibt es?

Einschéatzende(r) | Antwort
a) rezidivierende akute Tonsillitis b) Hyperplasie der Tonsillen
Berufsverband | Durchaus auch in Einzelfallen Indikation | Klinisch  symptomatische  kindliche
Bayern HNO- | zur Tonsillotomie, in Osterreich ja Uber- | Schlafapnoe Uber einen Zeitraum von 3
Arzte wiegend durchgefihrt. Signifikante Re- | Monaten, auch im Infekt freien Intervall
duktion der Entzindungsepisoden durch
Tonsillotomie
Smith & e Indikationen:

Nephew GmbH

- Obstruktion der Atemwege durch eine extreme Hypertrophie der Tonsillen mit
der Folge einer alveolaren Hypoventilation,
- gestdrtes kraniofaziales (oder Zahn-)Wachstum infolge der chronischen Luft-
wegsobstruktion,
- OSAS, Tagesmudigkeit, Gedeih- und Entwicklungsstérungen (Schluckbeein-
trachtigung).
e Liegt die Ursache in der Grofte der Mandeln -> aktuell Tonsillotomie
e Liegt der Grund in einer Entziindung -> aktuell Tonsillektomie
¢ Die konservative Therapie erfolgt bis zu einer bestimmten Haufigkeit an Episo-
den (Siehe ,Paradise Kriterien® in Frage 1)
¢ Kontraindikationen liegen insbesondere bei der Tonsillektomie bei einer submu-
kdésen Gaumenspalte oder Lippen-Kiefer-Gaumenspalte vor (Ausnahme: Ab-
zess)

HNO-BV

Die Indikationsstellung zur Tonsillotomie erfolgt aufgrund der oben bereits erwahn-
ten Symptomatik (Atmung, Schluckakt, Kieferentwicklung, Ohrbefund). Dabei muss
abgewogen werden ob die Symptomatik so relevant ist, dass sie einen operativen
Eingriff rechtfertigt und inwieweit die Tonsillenhyperplasie wesentlich fur die Symp-
tomatik mitverantwortlich ist. Die TonsillengréRe muss in Beziehung zu der Grofie
der Rachenmandeln und der moglicherweise hyperplastischen Nasenmuscheln
betrachtet werden um zu entscheiden, ob eine Besserung der Symptomatik durch
alleinige Adenotomie maoglich ist oder ob eine MalRnahme an den Tonsillen erfor-
derlich ist um die Nasenatmung zu normalisieren. Selten kann eine Behandlung
der Nasenmuscheln zuséatzlich erforderlich sein. Wenn die GroRe der Mandeln
relevant fur die Symptomatik erscheint, dann ist eine Tonsillotomie in der Regel
erfolgversprechend. Konservative Verfahren zur Verkleinerung der Tonsillen sind
nicht etabliert. In Fallen gering ausgepragter Symptomatik bleibt nur die Méglichkeit
des Zuwartens.

Bislang wurde haufig als Kontraindikation fur die Tonsillotomie angesehen, wenn
es in der Anamnese Tonsillitiden gab. Diese Kontraindikation lasst sich nicht an-
hand von Studien belegen (2, 11 dort auch weitere Literatur).

Auch das Alter alleine kann nicht mehr als absolute Kontraindikation fir eine Tons-
illotomie angesehen werden (2, 11 dort auch weitere Literatur).

Die eigentlichen Kriterien der Indikationsstellung zur Tonsillotomie bei Tonsillenhy-
perplasie sind subjektiv und nicht standardisierbar, da viele subjektive ermittelte
Faktoren aus Anamnese und Befund gemeinsam bewertet werden missen. Die
alleinige Bewertung der TonsillengréfRe anhand der Brodsky-Skala z.B. kann nicht
zur Indikation herangezogen werden, da es Kinder und Erwachsene mit ausge-
sprochener Tonsillenhyperplasie gibt, die keinerlei Stérung der Atmung oder des
Schluckaktes aufweisen.
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Fir die Indikationsstellung der Tonsillotomie zur Therapie der rezidivierenden
akuten Tonsillitis sollten in der Anamnese mindestens 6 antibiotikapflichtige Tonsil-
litiden in den letzten 18 Monaten aufgetreten sein (Empfehlung der Leitlinie (2)).
Gleichzeitig muss natirlich eine relevante Tonsillenhyperplasie von Brodsky >1

vorliegen.

DGSM

Indikation:

e Schnarchen mit klinischen Zeichen
des nicht-erholsamen Schlafs (unru-
higer Schlaf, Tagesschlafrigkeit oder
Hyperaktivitat, etc.)

e Auffallige Ergebnisse
Subscale des PSQ oder

e kindliche OSA nachgewiesen in
einer schlafmedizinischen Untersu-
chung (Polysomnographie) in Ver-
bindung mit einer Hyperplasie der
Tonsillen.

Abgrenzung zur Tonsillektomie:

die Tonsillotomie zeigt zahlreiche Vortei-
le in Bezug auf die Morbiditat und Kom-
plikationsrate bei vermutlich vergleich-
barer Wirksamkeit zur Tonsillektomie.
Liegt eine relevante Hyperplasie der
Tonsillen vor und diese ragen weit Uber
die Gaumenbdgen hinaus, kommt eine
Tonsillotomie als Alternative zur Tonsil-
lektomie in Betracht. Nachdem neuere
Publikationen eine vergleichbare Wirk-
samkeit der Tonsillotomie bei geringerer
Morbiditat im Vergleich zur Tonsillekto-
mie gezeigt haben, sollte wenn mdglich
der Tonsillotomie der Vorzug gegeben
werden.

Abgrenzung zur konservativen Thera-
pie:

die konservative Therapie kann bei
leichtgradigeren Formen bzw. vor einer
operativen Therapie zum Einsatz kom-
men (antiinflammatorische Therapie,
z.B. topische nasale Steroide), jedoch
nicht bei massiver Tonsillenhyperplasie.
Die nachtliche Atemtherapie (CPAP)
kommt im Kindesalter nur in Ausnahme-
fallen in Betracht.

Kontraindikationen:

erhohte Risikofaktoren fUr eine operati-
ve Therapie (allgemeine Kontraindikati-
onen flr operative Eingriffe)

im SRBD-

DGHNO

Entscheidend fiir die Vorgehensweise
ist die bei der klinischen Untersuchung

Das Indikationsspektrum der Tonsillo-
tomie ist noch nicht so klar definiert wie
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erkennbare Tonsillengrée, bemessen
nach Brodsky (1, 2, 26) oder Friedman
(52,53), sowohl im Fall der rezidivieren-
den akuten Tonsillitis wie auch zur Be-
handlung der Tonsillenhyperplasie. Im
Weiteren gehen die Frage der Luxier-
barkeit der Tonsillen, ihre Konsistenz,
Oberflachenbeschaffenheit, evtl. Expri-
mat und die Frage vergroRerter
Halslymphknoten in die klinische Beur-
teilung ein. Als Entscheidungsgrundlage
fur das operative Vorgehen dient die
Zahl der Episoden in den letzten 12
Monaten (als Episode wird eine arztlich
diagnostizierte und mit Antibiotika the-
rapierte eitrige Tonsillitis definiert); bei
weniger als 3 Episoden ist die Tonsil-
lektomie keine Option. Bei 3-5 Episoden
ist die Tonsillektomie eine maogliche
Option, wenn sich innerhalb der nachs-
ten 6 Monate weitere Episoden ereignen
sollten und die Zahl 6 erreicht wird. Bei
mindestens 6 Episoden ist die Tonsil-
lektomie eine therapeutische Option. (1)

bei der Tonsillektomie. Urspringlich
wurde die Tonsillotomie vor allem bei
Kindern mit durch Tonsillenhyperplasie
bedingten Atemwegsobstruktionen und
Schluckstérungen angewandt(13). Re-
zidivierende Tonsillitiden waren eine
Kontraindikation fir eine Tonsillotomie.
In der AWMF-Leitlinie ,Entzindliche
Erkrankungen der Gaumenmandeln /
Tonsillitis, Therapie“ wird dies nun an-
ders dargelegt (1). Zusatzlich zu den
0.g. Indikationen kénnen Tonsillotomien
durchaus bei rezidivierenden Tonsilliti-
den erwogen werden. Auch wird keine
Alterslimitierung mehr gesehen.(1,14)

In Abgrenzung zur konservativen The-
rapie muss man unterscheiden zwi-
schen der Indikationsstellung Tonsillen-
hyperplasie versus rezidivierender aku-
ter Tonsillitis und zwischen der Anwen-
dung bei Kindern und Erwachsenen. Bei
Kindern mit Tonsillenhyperplasie mit
Atemwegsobstruktion und/oder
Schluckstérung ist eine chirurgische
Therapie erforderlich. Es handelt sich
um ein anatomisches Problem, namlich
die hyperplastische Tonsille, deren Vo-
lumen reduziert werden sollte. Bei stark
Ubergewichtigen Kindern kann eine
Gewichtsreduktion als konservativer
Ansatz angestrebt werden. (14) Bei
rezidivierender akuter Tonsillitis stellt
sich die Indikation zur Tonsillotomie
genau wie zur Tonsillektomie bei > 6x
pro Jahr antibiotikapflichtigen Tonsilliti-
den. Wenn beim Erwachsenen ein ob-
struktives Schlafapnoesyndrom mit ei-
ner Tonsillenhyperplasie assoziiert ist,
dann ist bei fehlenden Kontraindikatio-
nen wie z.B. massiven Ubergewicht die
Tonsillektomie alleine oder im Rahmen
einer Uvulapalatopharyngoplastik gege-
ben. Fur Tonsillotomien gibt es diesbe-
zuglich keine Empfehlungen. (15) Kont-
raindikationen der Tonsillotomie umfas-
sen ahnlich wie die Tonsillektomie Pati-
enten mit Gerinnungsstoérun-
gen/Antikoagulation oder Gefallanoma-
lien. Hier soll im Einzelfall entschieden
werden. Ferner besteht eine Kontraindi-
kation zur Tonsillotomie bei lateralen
Halsfisteln/Halszysten. In diesen Fallen
soll, falls die Tonsille mitbetroffen ist,
eine Tonsillektomie durchgefihrt wer-
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den.

Fur Erwachsene gilt nach aktuell guilti-
ger Leitlinienempfehlung (58):

Die Tonsillotomie im Erwachsenenalter
kann im Einzelfall sinnvoll sein.... Es
sollte dabei auf eine mdglichst grofie
Volumenreduktion der Tonsillen hinge-
arbeitet werden...Bei nicht tonsillekto-
mierten Patienten, bei denen eine chi-
rurgische Behandlung der OSA erfolgen
soll, kann die Tonsillektomie als Thera-
pie erwogen werden...Die interstitielle
Radiofrequenztherapie der Tonsillen
kann im Einzelfall sinnvoll sein....Die
UPPP mit Tonsillektomie wird bei ent-
sprechendem pathoanatomischen Be-
fund zur Therapie der OSA empfohle....
Die Erfolgsraten nach 6 Monaten liegen
in den meisten Studien mit Patientense-
lektion zwischen 50% und 60%. Lang-
zeiterfolgsraten sind niedriger und vari-
ieren zwischen 40% und 50%."

Von der Cochrane Collaboration erfolgte
im Jahr 2010 ein Update der Literatur
(59). Unter 239 Treffern erwies sich nur
die Publikation von Cotticchia et al. als
geeignet (60). In dieser Studie wurden
nicht vorbehandelte Kinder < 12,5 Jah-
ren und einem Body-Mass-Index (BMI)
< 30 wegen einer oberen Atemwegsob-
struktion durch eine adenotonsillare
Hyperplasie der Radiofrequenz-
induzierten Tonsillenvolumenreduktion
mit Adenotomie oder der Adeno-
Tonsillektomie zugefuhrt. Ein Unter-
schied ergab sich fir beide Gruppen
nicht, bis auf die geringere Schmerzin-
tensitat nach Tonsillenverkleinerung.

KVB

Die Tonsillektomie ist ein Eingriff mit
betrachtlichen Problemen. Es bestehen
postoperativ erhebliche Wundschmer-
zen, die besonders beim Schlucken
erheblich verstarkt sind. Dadurch ist die
Nahrungsaufnahme gestort. Zuséatzlich
besteht ein erhebliches Risiko von leich-
ten bis schwerwiegenden Nachblutun-
gen durch freiliegende BlutgefaBe im
Wundbett die bis zu Todesfallen fiihren
kdnnen. Es wurde deshalb nach Alter-
nativen gesucht. Nachdem die Tonsillo-
tomie (Teilresektion) beim Kleinkind
etabliert war wurde auch die Teilresekti-
on von Tonsillengewebe beim Erwach-

Die Tonsillotomie ist ein Eingriff, bei
dem nur ein Teil des Tonsillengewebe
entfernt wird ohne Verletzung der latera-
len Pharynxwand. In den Tonsillen gibt
es keine sensiblen Nervenfasern und
auch keine groReren BlutgefalRe. Aus
diesem Grund ist dieser Eingriff weitge-
hend schmerzlos und Nachblutungen
treten selten und nur in geringem Aus-
mafd auf. Damit ist dieser Eingriff sehr
gut geeignet zur Behebung von Ob-
struktionen des Rachens im Kleinkin-
desalter. Die Tonsillotomie kann auch
gut ambulant durchgefihrt werden. Dies
hat sich gezeigt bei der Evaluation der
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Einschatzende(r)

Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

senen diskutiert. Als beste Teilresektion
beim alteren Jugendlichen und Erwach-
senen qilt derzeit die intrakapsulare
Tonsillektomie, wobei ca. 90% des Ton-
sillengewebes entfernt wird unter Belas-
sung der Kapsel. Dabei bleiben gréRere
Gefalle geschitzt und das Nachblu-
tungsrisiko ist deutlich geringer. Ziel
dieses Eingriffs ist die Verkirzung von

Tonsillotomie durch die KV-Bayern.

Bei der Tonsillotomie beim Kileinkind
bleibt die Tonsille als Organ der Immun-
abwehr erhalten. Anders ist die Indikati-
on zur Tonsillotomie beim Erwachse-
nen. Hier ist vorgesehen, chronisch
entzindliche Veradnderungen in den
Krypten zu beseitigen, nicht aber mdég-
lichst viel Tonsillengewebe zu erhalten.

Krypten, dem Ort chronisch entzindli-
cher Vorgange

Beim Erwachsenen ist deshalb die radi-
kalere intrakapsulare Tonsillektomie
vorzuziehen. Sie gelingt am besten mit
Mikrodebridern.

6. Bitte benennen Sie die Behandlungsziele bei der rezidivierenden akuten Tonsillitis und der
Hyperplasie der Tonsillen in Bezug auf patientenrelevante Zielgréf3en.

Einschatzende(r)

Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis b) Hyperplasie der Tonsillen

Berufsverband | Signifikante Reduktion von Infekthaufig- | Freiheit von nachtlichen Atempausen.
Bayern HNO- | keit und Infektdauer Bei syst. Erkran-
Arzte kungen wie Psoriasis und V.a. Strep.
Ind. Rheumat. Erkrankungen signifikan-
te
Besserung
Smith & Vollstandige Behandlung/Heilung Beseitigung der Obstruktion
Nephew GmbH
HNO-BV ZielgréRe bei der rezidivierenden akuten Tonsillitis ist die Verhinde-
rung/Reduzierung akuter Tonsillitiden. Nach Tonsillektomie kénnen, wenn alles
Tonsillengewebe entfernt wurde. Keine Tonsillitiden mehr auftreten. Nach Tonsillo-
tomie konnte nachgewiesen werden, dass weniger Tonsillitiden auftreten. In wel-
cher Anzahl genau weiter akute Tonsillitiden auftreten muss noch durch gréfRere
Studien geklart werden.
Zielgrofie bei der Tonsillenhyperplasie sind:
e Normalisierung der Atmung im Wachzustand und im Schlaf mit Beseitigung der
Folgen der Mundatmung
- Gaumen/Kieferfehlentwicklung
- Kreuzbiss
e Normalisierung des Schluckaktes
e Normalisierung der Tubenventilation/Beseitigung von Paukenerglissen
Fir die relevanten ZielgréRen konnte auch in groReren Studien nachgewiesen
werden, dass es nach Tonsillotomie zu einer weitestgehenden Beseitigung der
Symptomatik kam (10, 12). Da es aul3er im Falle des manifesten OSAS (Polysom-
nographie) keine objektiven Bewertungskriterien gibt, kann die Bewertung nur uber
die Anamnese und die klinische Befunderhebung erfolgen.
DGSM Reduktion des Schnarchens und der

klinischen Zeichen der kindlichen
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Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

Schlafapnoe

Verbesserung der Schlafqualitat und der
Erholsamkeit des Schlafs

DGHNO

Ruckbildung der Symptome, Vermei-
dung von Komplikationen, Reduktion
der krankheitsbedingten Fehlzeiten in
der Schule und am Arbeitsplatz (ggf.
auch der betreuenden Eltern), Kostenef-
fektivitat, Steigerung der Lebensqualitat

(1).

Kurzfristige Behandlungsziele:

e Reduktion Postoperative Schmerzen
Notwendigkeit von Schmerzmitteln
fur 3-5 d)

e Forderung der Wundheilung durch
Anpassung der Ernahrung

e Vermeidung von Nachblutungen

e Vermeidung von Superinfektionen

Langfristige Behandlungsziele:

e Beseitigung des Tonsillitisrisikos

¢ Reduktion des Antibiotikaeinsatzes

¢ Reduktion von Halsschmerzen und
Halsinfekten

e Reduktion von Arbeitsausfallen und
Krankheitstagen

Patientenrelevante Zielgréf3en:

e Mortalitat

e Morbiditat (Beschwerden und Kom-
plikationen)

e Gesundheitsbezogene Lebensquali-
tat

Kurzfristige ZielgroRen:

e Postoperative Schmerzen
Notwendigkeit von Schmerzmitteln
fur 3-5d (18)

e Einschrankung in der Aktivitat
Einschrankung in der Erndhrung
Nachblutung
Keine (19)- 0,9 %(21), bis 2,5%
(12,20)

e Dehydration
Deswegen kaum Wiederaufnahme
notwendig (12,20)

e Mortalitat
In Studien kein Fall berichtet (12,20)

Mittel-und langfristige ZielgréRen:

e Einfluss auf OSAS (Polysomnogra-
phie bzw. OSA-Scores)
Signifikant reduziert (17,19)

e wiederkehrende Tonsillitiden
<3% (mittl. Nachbeobachtung 3 J.)
(19); in 2,7 % bis 12 % bzw. 0 bis
16,3 % (Medianwert 3,9 %) der Fal-
le(12,20)

e Rezidiv-Tonsillenhyperplasie
in 3 % bis 16,6 % bzw. 0 bis 26,9
%der Falle (Medianwert 3,05
%)(12,20); Rate hoher als Re-
OPRate

e Subjektive Einschatzung des ,OP-
Erfolgs*
Zufriedenheit der Eltern (19); 91 %
junger Erwachsener; 6 Jahre nach
OP: persistierender Benefit (16)

Sekundéare Tonsillektomie:

Risiko fiir Re-OP nach TT 7x hoher als
nach TE, jungeres Alter = héheres Risi-
ko fiir Re-OP (23)

Haufigster Grund: Obstruktion zwischen
0 % und 11,9 % (Medianwert 1,54 %)
angegeben (12,20,23)
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Antwort
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KVB

Beseitigung chronisch  entzlindlicher
Herde in den Tonsillen, die zu den re-
zidivierenden Tonsillitiden fiihren. Dies
gelingt mit der Tonsillektomie oder ge-
fahrloser mit der intrakapsularen Tonsil-
lektomie, die keine ,Ektomie“ sondern
eine ausgedehnte Teilresektion ist.

Behandlungsziel ist beim Kleinkind die
Beseitigung der oropharyngealen Ob-
struktion unter Erhalt von Tonsillenge-
webe lateral der Gaumenbdgen. Die
Méglichkeit, den Eingriff ambulant
durchzufiihren wird von Eltern sehr ge-
schatzt.

7. Bitte unterscheiden Sie zwischen kurz-, mittel- und langfristigen patientenrelevanten Ziel-
grofRen bei der Tonsillotomie und machen Sie Angaben zur erforderlichen Behandlungs-
haufigkeit und Nachbehandlung, ggf. differenziert nach Patientengruppen. Bitte machen
Sie auch Angaben in Bezug auf ggf. im Zeitverlauf mehrfach durchgeftuhrte Tonsillotomien
und Tonsillektomien nach Tonsillotomien.

Einschatzende(r)

Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

Bisher keine Haufung von Abszessen
nach Tonsillotomie, kein Abszess beo-
bachtet. Keine Tonsillektomie nach
Tonsillotomie indiziert.

Nachhaltige Verbesserung des Schnar-
chens mit Atempausen. Besserung der
Gedeihstérung. Verminderung der In-
fekthaufigkeit um den Faktor 7 nach M.
Junge-Hulsing, Potsdam, Abstract, Bias
durch den natirlichen Altersverlauf.
Altersgruppe von ca. 2 Jahren bis m.E.
zum Einsetzen der Pubertat, 10-12 Jah-
re, individuelle Beurteilung, danach
Tonsillektomie. In Osterreich bis 15 J in
der Regel Tonsillotomie, das ist zu eng
gefasst. Keine eigenen Re-
Tonsillotomie, 2 Blutungen, 3 Revisio-
nen in 14 Jahren.

Berufsverband
Bayern HNO-
Arzte

Smith &

Nephew GmbH

e Hierzu finden sich Angaben in den bestehenden §73c SGB V Vertragen, z.B.

zwischen der KV Nordrhein und der AOK Rheinland/ Hamburg (Quelle 5)

- Die Durchfiihrung der ersten Nachbehandlung erfolgt durch den Arzt, der den
Eingriff vorgenommen hat. Die weiteren zwei Nachbehandlungen kénnen auch
von einem konservativ tatigen Facharzt flir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde er-
bracht werden. Fir die Durchfiihrung der Nachbehandlungen gelten folgende

Zeitabstande:

1. Nachbehandlung: 1 bis 2 Tage nach erfolgter Operation
2. Nachbehandlung: 1 Woche nach erfolgter Operation
3. Nachbehandlung: 4 bis 6 Wochen nach erfolgter Operation

¢ Erfahrungen zeigten, dass eine erneute chirurgische Intervention bei ausgedehn-
ter Tonsillotomie sehr unwahrscheinlich ist. Je weniger Tonsillen Gewebe bei der
Erst-OP abgetragen wurde, desto wahrscheinlicher war eine Re-Tonsillotomie.

HNO-BV Die Zahl der in der Literatur angegebenen Rezidive nach Tonsillotomie liegt im
einstelligen Prozentbereich. In der Zusammenstellung von Windfuhr (11) wird eine
Rate von sekundaren Tonsillektomien von 2,5% (+3,05) angegeben. Ericsson be-
richtet Uber 6% sekundare Tonsillektomien in einer Population von Kleinkindern.

DGSM Die unter Punkt 6. genannten Behand-

lungsziele werden in aller Regel mit der

BDA — Berufsverband Deutscher Anasthesisten

DGAI — Deutsche Gesellschaft fiir Anasthesiologie und Intensivmedizin

DGHNO - Deutsche Gesellschaft fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V.
DGSM - Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin

HNO-BV — Deutscher Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenarzte e.V.

KVB — Kassenarztliche Vereinigung Bayerns

23




Einschatzungen zur Bewertung der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen

Einschatzende(r)

Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

Tonsillotomie unmittelbar und dauerhatft,
d.h. langfristig erreicht, wenn die Tonsil-
lenhyperplasie die primare Ursache der
Verlegung des Atemweges darstellt und
im Zeitverlauf keine weiteren Risikofak-
toren hinzutreten, die ein Wiederauftre-
ten der Atmungsstérung verursachen
(z.B. Ubergewicht etc.). Nach abge-
schlossener Wundheilung ist in der Re-
gel keine weitere Nachbehandlung er-
forderlich und es handelt sich in der
Regel um einen einmaligen Eingriff. Die
Tonsillotomie birgt im Gegensatz zur
Tonsillektomie prinzipiell die Mdglich-
keit, dass im Zeitverlauf die durch eine
Tonsillotomie im Volumen reduzierten
Tonsillen wieder an Volumen zuneh-
men, insbesondere dann, wenn der
Eingriff im frGhen Kindesalter durchge-
fuhrt und nur ein geringer Teil der Tons-
illen entfernt wurden. Dies kann zur
Notwendigkeit einer erneuten Tonsillo-
tomie bzw. einer Tonsillektomie fihren.
Bei korrekter Indikationsstellung und
Durchfiihrung ist dies jedoch Ausnah-
men vorbehalten.

DGHNO

Nach abgeschlossener Wundheilung ist
keine besondere Nachbehandlung er-
forderlich. Der Erfolg hinsichtlich der
rechtfertigenden  Operationsindikation
muss in ublicher Weise Uberprift wer-
den, ein Unterschied zur Tonsillektomie
besteht insofern nicht.

Patientenrelevante ZielgréRen:

o Mortalitat

o Morbiditat (Beschwerden und Kompli-
kationen)

e Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Kurzfristige Zielparameter:

¢ Postoperative Schmerzen (18)

¢ Einschrankung in der Aktivitat

¢ Einschrankung in der Ernahrung
¢ Nachblutung (12,24,20,37)

e Dehydration (10,11,12,)

¢ Mortalitat(12,37)

Mittel-und langfristige Parameter:

e Einfluss auf OSAS (in Polysomnogra-
phie bzw. OSA-Scores) (17,19)

o wiederkehrende Tonsillitiden (19)

¢ Rezidiv-Tonsillenhyperplasie (12,20)

e Subjektive Einschatzung des ,OP-
Erfolgs® (16,19)

KVB

Die ZielgroBe bei der Tonsillektomie ist
die Beseitigung der akut auftretenden
haufig rezidivierenden Mandelentzln-
dungen. Allerdings muss beachtet wer-
den, dass der Rachen einen erheblichen

Die kurzfristige ZielgroRe der Tonsillo-
tomie ist die Beseitigung der oropha-
ryngealen Obstruktion mit den dadurch
bedingten Begleitstorungen wie Stérung
der Nahrungsaufnahme, Atemstérungen
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Flussigkeitsspeicher verliert und Symp-
tome einer Trockenheit auftreten kon-
nen. Mittel- und langfristig ist zu beach-
ten, dass es zu einer  Ersatz’-
Hyperplasie von Tonsillengewebe an
anderer Stelle im Rachen kommen
kann. Im Rachen besteht an vielen Stel-
len lymphatisches Gewebe (Waldey-
er'scher Rachenring), z.B. am Zungen-
grund und in dem Winkel lateral und
hinter dem hinteren Gaumenbogen (Sei-
tenstrdnge). Diese Ersatzhyperplasie-
rung tritt besonders auf wenn eine Tons-
illektomie beim Kleinkind oder beim
jungen Jugendlichen durchgefiihrt wird.
In dieser Altersgruppe ist eine Tonsil-

vor allem nachts und den Gedeihsto-
rungen unter Erhalt des immunologi-
schen Organs Tonsille. Mittel- und lang-
fristig muss aber bedacht werden, dass
sich in dem verbliebenen Tonsillenge-
webe auch wieder chronische Entzin-
dungen abspielen koénnen wobei die
Moglichkeit akut rezidivierender Man-
delentziindungen besteht. Die Gefahr ist
allerdings gering, da die Tonsillenkryp-
ten verkirzt sind.

lektomie damit wenig sinnvoll.

8. Bitte benennen Sie ggf. verschiedene Verfahren/Techniken der Tonsillotomie. Nach wel-
chen Kriterien wird der Einsatz des jeweiligen Verfahrens festgelegt?

Einschatzende(r)

Antwort

Berufsverband | Praparation/ Schlinge mit HF-Bipolarer Blutstillung
Bayern HNO- | Monopolares Messer
Arzte CO2-Laser gleichwertig.
Radiofrequenz bei geringeren Schmerzen leicht tiberlegen
Koblation bei haufigeren Blutungen leicht unterlegen
Smith & Klassifikation der chirurgischen Verfahren: (Quelle 2)

Nephew GmbH

Klasse I: Tonsillotomie (TT): Die intratonsillare Praparation erfolgt medial der
Gaumenbdgen und belasst den lateral hiervon gelegenen Tonsillenanteil. Weil
der vordere und der hintere Gaumenbogen als anatomische Landmarken fur die
Resektion dienen, ist die Standardisierung dieser Technik mdglich. Unter-
schiedliche chirurgische Instrumente, wie Laser, Radiofrequenzgerat, Schere
und monopolare Nadel werden bei dieser Technik angewendet

Klasse Il: Subtotale/Intrakapsulare/Partielle Tonsillektomie (SIPT): Bei die-
ser operativen Technik erfolgt beispielsweise die schrittweise Resektion des
Tonsillengewebes von medial nach lateral mit einem Microdebrider. Etwa 90%
des Tonsillenvolumens wird so entfernt und ein diinner Streifen von Tonsillen-
gewebe an der Innenflache der Tonsillenkapsel belassen. Die Entscheidung
Uber die Ausdehnung der Resektion ist von der Erfahrung des Operateurs ab-
hangig und somit eine Standardisierung nicht maoglich.

Radiofrequenz induzierte Thermotherapie (RFITT) und Tonsillenablation
(TA): Bei dieser Methode wird elektrischer Wechselstrom im Bereich von Radio-
frequenz (Megahertz) unmittelbar ber Elektrodenkontakt in das Tonsillenge-
webe an mehreren Stellen eingebracht und eine Thermonekrose induziert, die
das tiefe Tonsillengewebe und die Kapsel nicht erfasst. Die entstandenen Lasi-
onen im Bereich des Tonsillengewebes fihren lber die sekundare Schrump-
fung des Tonsillengewebes zu einer Volumenreduktion der Tonsille. Alternativ
dazu wird entweder mit einem LASER oder einer bipolaren Coblation-Sonde
oberflachlich das Tonsillengewebe durch Koagulationswirkung abgetragen, oh-
ne die Kapsel zu verletzen
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Bei Coblation (=Controlled Ablation) wird eine spezielle Sonde verwendet, an deren
Spitze ein Plasmafeld erzeugt wird, welches das Gewebe bei niedrigen Temperatu-
ren auflést. Coblation ist kein thermisches Verfahren, d.h. das umgebene gesunde
Gewebe wird geschont (keine Gefahr eines Tubusbrandes). Durch die einstellbare
Schnitttiefe ermdglicht die Coblation ein sukzessives Abtragen bis zum Tonsillen-
grund

e Unter Frage 14 finden sich weitere Hintergrundinformationen

e Studien zur Coblation-Technologie finden sich im Literaturverzeichnis (Quellen

7-18)

HNO-BV

Fir die Volumenreduktion der Tonsillen existieren unterschiedliche Methoden, die
gemeinsam haben, nur einen Teil der Gaumenmandeln zu entfernen und die Kap-
sel zu belassen. Da die extraksularen grof3eren Gefal3e immer unangetastet blei-
ben, ist das Risiko einer postoperativen Blutung im Vergleich zur Tonsillektomie
deutlich niedriger. Dies betrifft auch die Verletzung von Nervenendigungen in der
Pharynxmuskulatur, die ja ebenfalls nicht freigelegt wird, weswegen die postopera-
tive Schmerzsymptomatik deutlich geringer ausgepragt ist. Die unterschiedlichen
Verfahren lassen sich folgendermalfien klassifizieren:

Klasse I: Tonsillotomie:

Die intratonsillare Praparation erfolgt medial der Gaumenbdgen und beldsst den
lateral hiervon gelegenen Tonsillenanteil. Weil der vordere und der hintere Gau-
menbogen als anatomische Landmarken fiir die Resektion dienen, ist die Standar-
disierung dieser Technik mdglich. Unterschiedliche chirurgische Instrumente, wie
Laser, Radiofrequenzgerat, Schere und monopolare Nadel werden bei dieser
Technik angewendet.

Klasse II: Subtotale/Intrakapsulére/Partielle Tonsillektomie (SIPT):

Bei dieser operativen Technik erfolgt beispielsweise die schrittweise Resektion des
Tonsillengewebes von medial nach lateral mit einem Microdebrider. Etwa 90% des
Tonsillenvolumens wird so entfernt und ein dinner Streifen von Tonsillengewebe
an der Innenflache der Tonsillenkapsel belassen. Die Entscheidung tber die Aus-
dehnung der Resektion ist von der Erfahrung des Operateurs abhangig und somit
eine Standardisierung nicht mdglich.

Radiofrequenz induzierte Thermotherapie (RFITT) und Tonsillenablation (TA):
Bei dieser Methode wird elektrischer Wechselstrom im Bereich von Radiofrequenz
unmittelbar Gber Elektrodenkontakt in das Tonsillengewebe an mehreren Stellen
eingebracht und eine Thermonekrose induziert, die das tiefe Tonsillengewebe und
die Kapsel nicht erfasst. Die entstandenen L&asionen im Bereich des Tonsillenge-
webes fuhren Uber die sekundare Schrumpfung des Tonsillengewebes zu einer
Volumenreduktion der Tonsille. Alternativ dazu wird entweder mit einem LASER
oder einer bipolaren Coblation-Sonde oberflachlich das Tonsillengewebe durch
Koagulatonswirkung abgetragen, ohne die Kapsel zu verletzen. (Zitiert aus der
Leitlinie Tonsillitis (2))

Die verschiedenen Therapieverfahren, die bei der Tonsillotomie zur Anwendung
kommen (wie Laser, Radiofrequenzgerat, Schere und monopolare Nadel) fiihren zu
vergleichbaren Ergebnissen. Die Uberlegenheit eines einzelnen Verfahrens konnte
nicht nachgewiesen werden (2, siehe dort auch fur Literatur). Die Wahl des Opera-
tionsverfahrens kann daher nach der Erfahrung des Operateurs und der Verfligbar-
keit des Instrumentariums erfolgen. Eine Festlegung auf ein spezielles Verfahren in
Richtlinien oder Versorgungsvertragen lasst sich nicht anhand der Literatur be-
grinden.

DGSM

Zur Tonsillotomie stehen verschiedene chirurgische Verfahren zur Verfliigung, die
sich vornehmlich in Bezug auf das verwendete OP-Instrumentarium unterscheiden.
Haufig verwendete Techniken sind die Laser-Tonsillotomie und die Tonsillotomie
mit elektrochirurgischen Verfahren (monopolare Nadelelektroden, radiofrequenz-
chirurgische Systeme). Die verwendete Technik richtet sich in der Regel nach der
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lokalen Verfligbarkeit und den personlichen Erfahrungen des Operateurs. Darliber
hinaus gibt es Unterschiede im Ausmall der angestrebten Gewebsreduktion, das
Verfahren ist diesbeziglich nicht standardisiert. Das Ausmalf der Gewebsreduktion
reicht von einer Entfernung des uber die Gaumenbdgen hinausreichenden Tonsil-
lengewebes bis hin zu einer subtotalen Resektion. Das Ausmal} der Reduktion wird
vom Operateur vor dem Hintergrund patientenindividueller Faktoren und personli-
cher Erfahrungen bestimmt.

DGHNO

Die Uberlegenheit eines bestimmten Operationsverfahrens konnte bisher nicht
nachgewiesen werden, die Wahl des angewandten Instrumentariums scheint im
Wesentlichen auf die regionalen / nationalen Traditionen zurtickzuflihren sein.

Von 12.265 Tonsillotomien (=subkapsulare/intrakapsulare/partielle Tonsillektomien)
in den Studiengruppen wurde in mehr als der Halfte der Microdebrider verwendet
(51,8%), gefolgt von Coblation (18,9%), Radiofrequenz (9,4%), CO2-LASER
(8,2%), chirurgischer Schere (5,9%), interstitieller Thermo-Therapie mit verschie-
denen Instrumenten (3,7%), Dioden-LASER (2,4%), und anderen Methoden (jede
<1%). In der Kontrollgruppe mit 10.839 Patienten erfolgte die Tonsillektomie bei
5.046 Patienten elektrochirurgisch (46,6%) und bei 3,765 unter Verzicht auf elekt-
rochirurgische Mallnahmen (34,7%), nur bei 11 Patienten wurde mit dem harmoni-
schem Skalpell operiert und in insgesamt 374 Féllen eine simultane Adenotomie
vorgenommen (3,5%). Die chirurgische Methode wurde insgesamt fir 1815 Patien-
ten nicht angegeben, hiervon gehoérten 172 zur Studiengruppe aber 1643 zur Kon-
troligruppe. Samtliche Werte in Bezug auf die Operationszeit, den intraoperativen
Blutverlust, das Zeitintervall bis zur Wiederaufnahme von Normalkost, der Zeitraum
der Analgetikaeinnahme sowie die Rate an postoperativen Komplikationen im Sin-
ne von Dehydratation und revisionspflichtigen Blutungen waren uneingeschrankt
gunstiger als in den Kontrollgruppen. Die Medianwerte fir erneute Tonsillenhyper-
plasie, postoperative Tonsillitis und sekundare TE betrugen 3,05%, 3,1% und
1,54%. Dies verdeutlicht, dass die sekundare TE nur in etwa der Halfte der Falle
als Antwort auf ,regrowth” und ,postoperative tonsillitis“ vorgenommen wurde. Die
Erfolgsrate ist somit auf Uber 98% zu schatzen (20,61).

KVB

Grundsatzlich sind alle Verfahren geeignet fur die Tonsillotomie, welche die vorde-
ren und hinteren Gaumenbogen und das Tonsillenbett nicht verletzen. Verwendet
werden konnen Radiofrequenzgerate, monopolare Nadeln, Laser (sofern die ther-
mische Eindringtiefe nicht zu hoch gewahlt wird) und auch Scheren. Abzulehnen
sind Methoden, wobei Tonsillengewebe submucds koaguliert wir. Dabei kommt es
zu Schrumpfungsvorgangen in den Tonsillen und zu Verengungen von Tonsillen-
krypten. Die Entstehung chronischer Entziindungen wird dadurch vorprogrammiert.

9. Welche methodenspezifischen Risiken sehen Sie bei der Tonsillotomie auch in Abgren-
zung zu alternativen Therapieoptionen?

Einschatzende(r)

Antwort

Berufsverband | Es gibt keine alternativen Therapieoptionen aufier wait and see

Bayern HNO-

Arzte

Smith & Folgende Tabelle zeigt einen Auszug an Studien, bei denen die Komplikationsraten

Nephew GmbH

bei der Tonsillektomie und der Tonsillotomie analysiert wurde (Quelle1)

Wie bereits im Antrag der Patientenvertretung dargestellt, gehéren zu den haufigs-
ten postoperativen Komplikationen einer Tonsillenoperation die Nachblutungen, die
sich aufgrund der offenen Wundflache ergeben. Die Pravalenz hierflir schwankt je
nach Einschlusskriterien. Einer Analyse von Routinedaten der Krankenkassen zu-
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folge kommt es bei 2,3% der Patienten mit einer Tonsillektomie zu postoperativen
Blutungen innerhalb von 30 Tagen, wahrend nur 0,3% bei Patienten mit Tonsillo-
tomie betroffen sind.

Ubersicht der Komplikationsraten bei der Tonsillektomie und bei der Tonsillotomie

Studie Komplikationsrate Komplikationsrate Tonsillotomie

Tonsillektomie

intraoperativ nach Entlassung
aus dem OP-Gebiet

Scherer et al. {2012) 1% 0%

Helling/Scherer (2002) 0% 0,2%
Windfuhr/Chen (2002) 1,6%
Literaturiibersicht Luckhaupt (1999) 0,1-10%
Literaturiibersicht Tripp et al. (2001) 0-20%
Tripp et al. (2001) 5,3%

Greiner (1995) 5,0%

HNO-BV

Die Methodenspezifischen Risiken der Tonsillotomie missen vor allem in Abgren-
zung zur Tonsillektomie bewertet werden. Wesentliche Komplikation bei der Tonsil-
lektomie ist die Blutung oder Nachblutung, die in Einzelfallen sogar tédlich verlau-
fen kann.

Das Nachblutungsrisiko bei Tonsillektomien wird je nach Untersuchung zwischen
3% und 7% berichtet.

Windfuhr hat 2015 eine Literaturlibersicht (11), die insgesamt 21.000 Patienten
umfasst veroéffentlicht. Als Nachblutungsrate gibt er in der Studiengruppe (Tonsillo-
tomie, Klasse I+l s.0.) Uber 0,17%(+0,5) im Gegensatz zu 1%(£1,5) in der Kon-
trollgruppe (Tonsillektomie). Demgegeniber steht die Mdglichkeit eines Wiederauf-
tretens der urspringlichen Symptome (Tonsillenhyperplasie oder rezidivierende
akute Tonsillitis). Fur die erneute Tonsillenhyperplasie wird eine Frequenz von
4,4% und fur die erneuten Tonsillitiden von 5,39% angegeben. Aufgrund dieser
Symptome wurden in 2,59% der Falle der Studiengruppe sekundar Tonsillektomien
durchgefiihrt.

Bei der bisher fiir die Krankheitsbilder rezidivierende akute Tonsillitis und Tonsil-
lenhyperplasie etablierten Tonsillektomie kommt es zu einer nennenswerten Zahl
von Nachblutungen, die auch toédlich verlaufen kdnnen. Jedes Jahr gibt es einzelne
Todesfalle in Deutschland, die nur unzureichend erfasst werden, so dass eine ge-
naue Risikoabschatzung schwierig ist. In Kéln gab es z.B. 2014 zwei Todesfélle
nach Tonsillektomie (12J9 u. 22J9). In Osterreich starben im Jahr 2006 7 Kinder
an den Folgen von Tonsillektomie-Nachblutungen. Diese potentiell dramatischen
Komplikationen treffen ansonsten gesunde meist junge Menschen und machen es
erforderlich alternative Therapieverfahren zu etablieren.

Die inzwischen in vielen Studien nachgewiesene geringere postoperative Morbiditat
und Mortalitéat der Tonsillotomie rechtfertigt es die Rezidivrate von ca. 5% in Bezug
auf erneute Tonsillenhyperplasie zu akzeptieren (11, 12).

DGSM

Die mit der Tonsillotomie verbundenen Risiken (Verletzung der Gaumenbdgen,
Schluck- und Sprechstérungen, Blutung und Nachblutung etc.) sind mit den Risiken
einer Tonsillektomie weitgehend identisch. Fur die Tonsillotomie wird jedoch Uber
eine deutliche Reduktion der postoperativen Morbiditat (Schmerzen, Schluckbe-
schwerden etc.) und der postoperativen Nachblutungsrate im Vergleich zur Tonsil-
lektomie berichtet. Ein spezifisches Risiko bei der Tonsillotomie im Vergleich zur
Tonsillektomie ist das Risiko einer moglichen erneuten Operation bei nicht ausrei-
chender Gewebsreduktion oder erneuter Hyperplasie des verbliebenen Gewebes
im zeitlichen Verlauf. Darliber hinaus wurde das Risiko entziindlicher Erkrankungen
der Tonsillen nach erfolgter Tonsillektomie diskutiert (erhdhte Rate an Tonsillitiden
oder Peritonsillarabszesses); dies konnte jedoch in klinischen Studien nicht nach-
gewiesen werden.
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DGHNO

Das methodenspezifische Risiko der Tonsillotomie besteht in der Notwendigkeit
einer Nachoperation wegen erneuter Tonsillenhyperplasie und den damit verbun-
denen Krankheitssymptomen (Tonsillitis oder obere Atemwegsobstruktion). Die

Medianwerte fur erneute Tonsillenhyperplasie, postoperative Tonsillitis und sekun-

dare TE betrugen 3,05%, 3,1% und 1,54% (20, 61).

Andere Risiken kénnen die akute postoperative Verlegung der Atemwege nach

Anwendung des Dioden-LASERs betreffen (62).

Methoden der Tonsillotomie (Tonsillotomie, SIPT, RFITT, TA):

e Alle Methoden zielen darauf ab nur einen Teil der Gaumenmandeln zu entfer-
nen und die Kapsel zu belassen.(20)

e Alle Verfahren zeigen in Studien im Vergleich zur vollstandigen TE eine gerin-
gere postoperative Blutungsgefahr (0,26% revisionspflichtig (0-2,5%)).(1) (kali-
berstarkere extrakapsulare Geféle bleiben unangetastet)

e Alle Verfahren weisen eine erniedrigte Morbiditat auf (keine Verletzung der Pha-
rynxmuskulatur mit Nervenendigungen, keine sekundare Entzindung des
Wundbettes wegen belassener Tonsillenkapsel) (1). Dehydratation und obere
Atemwegsobstruktion sind nur in Einzelfallen bekannt. (1,27,28,29,30)

e Todesfélle sind in den analysierten Studien nicht bekannt, es wurden aber Ein-
zelfélle in der Literatur ver6ffentlicht.(24)

o Uberlegenheit der Teilresektion der Tonsillen im Vgl. zur vollstadndigen TE (12):
- Kurzere OP-Zeit
- Weniger postoperative Blutung
- Weniger intraoperative Blutung
- Schnellere Wiederaufnahme von Normalkost
- Geringere Schmerzintensitat
- Weniger Dehydration

e Der Medianwert fir ein Rezidiv einer Tonsillenhyperplasie wird mit 3,05% (O-
26,9%) angegeben, von Tonsillitiden nach TT mit 3,9% (0-16,32%) und einer
sekundaren TE mit 1,54% (0-11,9%) (1)

Chirurgische Verfahren im Einzelnen:

Klasse I: Tonsillotomie:

Entfernung des Uberstehenden Tonsillenanteils Gber den Gaumenbdgen, Belas-
sung von Tonsillengewebe Brodsky Grad 1 (1,26). Weil der vordere und hintere
Gaumenbogen als Landmarken fir die Resektion dienen, ist die Standardisierung
dieser Technik mdglich (12).

Instrumente, die bei dieser Technik zum Einsatz kommen: O2-Laser, Radiofre-
quenzgerat, Schere, monopolare Nadel.

Die Uberlegenheit eines bestimmten Instrumentes konnte nicht nachgewiesen wer-
den (12,20).

Beim CO2-Laser ist im Vgl. zu den andren Techniken ein ausfiihrlicheres chirurgi-
sches Training erforderlich. Es bestehen zudem die bekannten Gefahren bei Ein-
satz eines Lasers im oberen Aerodigestivtraktes.

Der intraoperative Blutverlust bei Tonsillotomie wird zwischen 11-44,2ml angege-
ben (31,32,33)

Die Wahl des Instrumentes erfolgt abhangig von Operateur und technischen Mog-
lichkeiten der durchfiihrenden Institution.

Klasse |l: Subtotale/Intrakasulére/Partielle Tonsillektomie (SIPT):

Ca. 90% des Tonsillengewebes werden entfernt, schrittweise Reduktion von medial
nach lateral, ein diinner Streifen Tonsillengewebe wird als Schutz auf innerer Kap-
sel belassen.

Die Entscheidung Uber die Ausdehnung der Resektion ist von der Erfahrung des
Operateurs abhangig, eine Standardisierung ist nicht méglich (12).

Instrumente, die bei dieser Technik zum Einsatz kommen:
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Microdebrider, Coblation, bipolare Scheren/Zangen

Die Uberlegenheit eines bestimmten Instrumentes ist nicht nachgewiesen (12,20).
Aufgrund fehlender Landmarken ist das Risiko einer Verletzung der Tonsillenkapsel
héher, die Erfahrung des Operateurs ist wichtiger als bei der Tonsillotomie (1,12).
Der intraoperative Blutverlust wird zwischen 16,2-110ml angegeben (12)

Die Wahl des Instrumentes erfolgt abhangig von Operateur und technischen Mdg-
lichkeiten der durchflhrenden Institution.

Radiofrequenz induzierte Themotherapie (RFITT) und Tonsillenablation (TA):
Elektrischer Wechselstrom im Bereich der Radiofrequenz wird unmittelbar tber
Elektrodenkontakt in das Tonsillengewebe an mehreren Stellen eingebracht und
eine Thermonekrose induziert. Das tiefe Tonsillengewebe und die Kapsel werden
nicht erfasst. Die Volumenreduktion der Tonsillen wird durch sekundare Schrump-
fung erreicht (12).

Alternative Therapiemethoden:

Vollstédndige Tonsillektomie:

e Immer direkte Verletzung der Pharynxmuskulatur mit sekundérer Entziindung,
verursacht durch Bakterien und enzymhaltigen Speichel.

e Erhohte Morbiditat im Vgl. zu Tonsillotomie (1,12,20)

e Hoherer intraoperativer Blutverlust als bei Tonsillotomieverfahren (1,12,20,34)

e Nachblutungsrate ca. 4,5%, in Einzelféllen lebensbedrohlich, extrem selten letal

(1):

- Bei ,kalter* Dissektion ist die intraoperative Ubersicht wegen des Blutaus-
tritts eingeschrankt, und es kommt vor allem zu ,Primarblutungen® (<24
Stunden) (1);

- Bei elektrochirurgischen Verfahren ist die intraoperative Ubersicht besser,
das Risiko von Nachblutungen insgesamt, vor allem das Risiko von Sekun-
darblutungen (>24 Stunden) ist erhoht (1)

o Es konnte sich bislang keine einheitliche OP-Methode durchsetzen (1,12)

KVB

Keine.

10. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendig-
keit des Einsatzes der Tonsillotomie begriinden kénnen.

Einschatzende(r) | Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis b) Hyperplasie der Tonsillen
Berufsverband Gedeihstérung, Konzentrationsstérung,
Bayern HNO- Hyperaktivitat, Einnassen.
Arzte Bild der kindlichen Schlafapnoe
Smith &

Nephew GmbH

¢ Wesentliche Vorteile der Tonsillotomie bei Kindern im Vorschulalter sind das ge-
ringere Blutungsrisiko und die weniger und kurzer auftretenden Schmerzen. Dies
belegt auch eine schwedische Registerstudie, die Uber einen Zeitraum von zehn
Jahren nachweisen konnte, dass die Tonsillotomie gerade im Kindesalter dazu
beitragt, die Inzidenz von Nachblutungen zu senken. (Quelle 20)

¢ Auch die osterreichische Tonsillenstudie zeigte eine geringere Nachblutungsrate
als auch chirurgische Reintervention der Tonsillotomie im Vergleich zur Tonsil-
lektomie. (Quelle 21)

¢ Bei korrekter Durchfuhrung sind bedrohliche Nachblutungen nicht zu erwarten
(Ausgenommen hiervon sind anatomische Besonderheiten oder Gerinnungssto-
rungen)
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a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

HNO-BV

Da es zur Therapie der rezidivierenden akuten Tonsillitis und der Tonsillenhyper-
plasie erkrankungsspezifisch ein Therapieverfahren gibt, das die Symptomatik bei
korrekter Indikationsstellung mit hoher Wahrscheinlichkeit beseitigt, kdnnen keine
Erkrankungsspezifischen Argumente fir die Tonsillotomie genannt werden.

Der Aspekt einer Vermeidung von Komplikationen und insbesondere von Todesfal-
len (s. 11) sollte aber ausreichend die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes

der Tonsillotomie begrinden.

DGSM

Bei Kindern mit einer OSA zielt die Ton-
sillenchirurgie auf die Erweiterung des
oberen Atemweges. Die Tonsillektomie
erreicht hierbei den maximalen Volu-
meneffekt in Bezug auf die Obstruktion
auf Ebene der Tonsillen. Die Tonsillo-
tomie zeigt diesbezliglich keine Gber die
Tonsillektomie hinausgehenden Vorteile
in Bezug auf die Effektivitat zur Behand-
lung der Erkrankung.

DGAI/BDA

Durch Hyperplasie der Rachen und/oder
Gaumenmandeln kommt es zu schlaf-
bezogenen Atemstérungen. Diese au-
Rern sich klinisch als Schnarchen und
Atemaussetzen (obstruktive Schlafap-
noe, OSA) bis hin zum Vollbild des ob-
struktiven Schlafapnoe-Syndroms
(OSAS) [1].

Neben den nachtlichen Atemstérungen
mit Kumulation von Atemaussetzern
sind typische Begleitsymptome des
OSA/OSAS Tagesschlafrigkeit, Verhal-
tensauffalligkeiten (u.a. Konzentrations-
stérungen, Aggressivitdt, Regression)
sowie Gedeihstorungen und kardiale
Funktionsstérungen [2-5].

Die Tonsillotomie ist einer der haufigs-
ten chirurgischen Eingriffe bei Kindern
mit OSA/ OSAS, sie ist Operation der
Wahl zur kausalen Behandlung von
OSA/OSAS [6] und damit von hoher
gesundheitspolitischer Relevanz.

DGHNO

Zu krankheitsspezifischen Aspekten
zahlen samtliche Umstande, denen
durch Anwendung der Tonsillotomie
eher als mit der Tonsillektomie begeg-
net werden kann: hohere Sicherheit
hinsichtlich des Nachblutungsrisikos,
geringere Schmerzintensitat, kiirzere
Ausfallzeiten im Beruf usw.

Nach Tonsillotomie bei rezidivierender
Tonsillitis treten Rezidiv-Tonsillitiden
oder eine Tonsillenhyperplasie innerhalb
des ersten postoperativen Jahres nur
gelegentlich (<10%) auf. Bei diesen

Zu krankheitsspezifischen Aspekten
zahlen samtliche Umstande, denen
durch Anwendung der Tonsillotomie
eher als mit der Tonsillektomie begeg-
net werden kann: hohere Sicherheit
hinsichtlich des Nachblutungsrisikos,
geringere Schmerzintensitat, kiirzere
Ausfallzeiten im Beruf usw.

Es existieren bis dato keine fundierten
wissenschaftlichen Daten zur nichtchi-
rurgischen/konservativen Verfahren,
welche zu einer dauerhaften Verkleine-
rung von hyperplastischen Tonsillenge-
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a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

Fallen ist nur in 50% der Falle eine Ton-
sillektomie im Intervall notwendig
(20,38).

Histopathologische Untersuchungen an
Tonsillenpraparaten zeigen chron. in-
flammatorische Prozesse und Fibrosie-
rungen des tonsillaren Kryptengewebe.
Durch die Tonsillotomie wird ein Grof3-
teil des hyperplastischen und chron.
entzindlich veranderten Gewebes ent-
fernt mit dem Effekt, dass die Anzahl
von rekurrierenden Entziindungen dau-
erhaft reduziert wird (38,39,48)

Die Studienlage erlaubt derzeit keine
zuverlassig abschlieBende Aussage
Uber das Risiko von gehauftem Auftre-
ten von Tonsillitiden oder Abszessen
nach erfolgter Tonsillotomie bei Patien-
ten, die ausschlieBlich wegen rezidivie-
render akuter Tonsillitiden tonsillotomiert
wurden (40,41,42)

Im Vergleich zur Tonsillektomie weisen
samtliche bisher verfigbare Daten zur
Tonsillotomie einen gunstigeren Verlauf
an. Dies betrifft insbesondere die OP-
Zeit, den intraoperativen Blutverlust, das
Zeitintervall bis zur Wiederaufnahme
von Normalkost, den Zeitraum der Anal-
getikaeinnahme sowie die Rate an
postoperativen Komplikationen im Sinne
von Dehydratation und revisionspflichti-
gen Blutungen. (43,44,45,46,47).

webe insbesondere im entziindungsfrei-
en Intervall fihren. Die Tonsillenhyper-
plasie per se stellt noch keine Thera-
pieindikation dar, wohl aber wenn be-
gleitende Pathologien wie Rhonchopa-
thie (mit oder ohne Atemaussetzer),
Dysphagie oder seltener Dysphonie
auftreten (35,36). Insbesondere bei
Kinder unter acht Jahren ist der Tonsil-
lotomie gegeniber der Tonsillektomie
der Vorzug zu geben, da in dieser Al-
tersgruppierung das Risiko schwerer
oder gar todlicher Nachblutungen erhoht
ist (1).

KVB

Reduzierung von rezidivierenden Ent-
ziindungen bei Risikopatienten mit Hilfe
der Tonsillotomie. Dabei ist auch die
Reduzierung des Operationstraumas
wichtig.

Ausgepragte oropharyngeale Obstrukti-
onen im Kleinkindesalter.

Reduzierung von haufig rezidivierenden
Mandelentzindungen im jungen Ju-
gendlichenalter.

11. Bitte benennen Sie therapiespezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit

des Einsatzes der Tonsillotomie begrinden kénnen.

Einschatzende(r)

Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

Berufsverband Geringere Blutungsneigung, ambulante

Bayern HNO- Durchfihrbarkeit, weniger Schmerzen,

Arzte Erhalt von funktionierendem, Mandel-
gewebe.

Smith & Der Abschlussbericht ,Evaluation der Zusatzvereinbarung: Tonsillotomie der Kas-

Nephew GmbH

senarztlichen Vereinigung Bayerns* zeigte: (Quelle 1)
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Einschatzende(r)

Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis b) Hyperplasie der Tonsillen

e Die Ergebnisse weisen eine hohe Prozess- und Ergebnisqualitat bei Tonsillo-
tomien auf

e Verglichen mit der alternativ stationar durchgefiihrten Tonsillektomie ist die Zahl
der Komplikationen bei den durchgefuhrten Tonsillotomien wesentlich geringer,
der Schmerzverlauf niedriger und kurzer, der Heilungsverlauf schneller

HNO-BV Die Tonsillotomie stellt eine komplikationsdrmere Alternative zur bisherigen Stan-

dardtherapie Tonsillektomie dar. Insbesondere Nachblutungen, die bei der Tonsil-
lektomie lebensbedrohlich sein kénnen und bis zu zwei Wochen nach der Operati-
on auftreten, werden um den Faktor 10 bis 100 reduziert. Aufgrund dieser Tatsache
hat sich die Tonsillotomie zur Behandlung der Tonsillenhyperplasie bereits in vielen
Regionen zur weit verbreiteten Standardtherapie etabliert. Dies gilt sowohl flr
Deutschland (stationar, Igel oder IV-Vertrage) als auch international (z.B. Schwe-
den (9)).
Insbesondere bei Kindern mit Tonsillenhyperplasie stellt die bis vor einigen Jahren
regelmaBig durchgefiihrte Tonsillektomie einen sehr invasiven Eingriff dar, von dem
diese Kinder sich teilweise nur langsam erholen. Da die Tonsillotomie auch in Be-
zug auf die Rekonvaleszenz deutliche Vorteile hat (11) ist dies ein zuséatzliches
Argument fiir dieses Verfahren.

DGSM Eine Notwendigkeit zum Einsatz der
Tonsillotomie besteht aufgrund der rele-
vanten Komplikationen der Tonsillekto-
mie mit potentiell lebensbedrohlichen
Nachblutungen und einer relevanten
postoperativen Morbiditdt (Schmerzen,
Schluckbeschwerden, Fehltage in der
Schule etc.). Die Nachblutungsrate nach
Tonsillotomie ist verglichen mit der Ton-
sillektomie dokumentiert geringer, die
Schmerzen weniger stark und die Re-
konvaleszenz verkurzt. Erscheint eine
Tonsillotomie zur Therapie der Tonsil-
lenhyperplasie maéglich, sollte dieser der
Verzug gegeben werden.

DGHNO siehe 9,10

KVB Bei Patienten, die bereits Seitenstrange | Beim Kleinkind ist wegen des immuno-

aufweisen ist unbedingt die Tonsilloto-
mie der Tonsillektomie vorzuziehen.

Risikopatienten

logischen Aspektes generell die Tonsil-
lotomie vorzuziehen.
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C Wirtschaftlichkeit

12. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Krankheitskosten der rezidivie-
renden akuten Tonsillitis und der Hyperplasie der Tonsillen unter Beriicksichtigung aller
maoglichen Therapieoptionen.

Einschéatzende(r) | Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis b) Hyperplasie der Tonsillen

Berufsverband | DRG Eingriff am Pharynx Ambulante Operation nach GOA
Bayern HNO-
Arzte

Smith & e Die Tonsillektomie als auch Tonsillotomie wird stationar primar tber die DRG

Nephew GmbH D30B , Tonsillektomie aufer bei bosartiger Neubildung oder verschiedene Ein-
griffe an Ohr, Nase, Mund und Hals ohne &uflerst schwere CC, ohne aufwen-
digen Eingriff, ohne komplexe Diagnose* abgebildet.

e Die Vergutung fur das Krankenhaus belduft sich bei einem durchschnittlichen
Basisfallwert von 3.311,98€ auf 2.417,75€ (untere GVWD: 2 Tage, obere
GVWD: 8 Tage). Bei nur 1 Tag Verweildauer liegt die Vergltung bei 1.377,78€.
Die mittlere Verweildauer dieser DRG liegt bei 5 Tagen.

e Laut G-DRG-Report-Browser 2016 liegen die durchschnittlichen direkten Kos-
ten bei 2.091,41€. Diese teilen sich wie folgt nach folgenden Kostenarten und
Kostenstellen auf:

¢ Im Rahmen von regionalen Vertragen nach § 73c SGB V wird die Tonsillotomie
als ambulante Operation Patienten bestimmter Krankenkassen ermdglicht. In
diesen Vertragen wird auch die Verglitung der ambulanten Operation spezifi-
ziert.

e Ein wichtiger Aspekt sind die geringeren Behandlungskosten im Rahmen des
ambulanten Verfahrens gegeniliber der stationar erbrachten Tonsillektomie.
(Quelle 1)

HNO-BV Untersuchungen zu diesem Thema flr Deutschland liegen nicht vor. Die unter 1.

Genannte Anzahl von stationaren Behandlungen in Deutschland zeigt, dass es sich

um relevante Krankheitsbilder handelt, die mit hoher Wahrscheinlichkeit auch fur

entsprechende Kosten in Gesundheitswesen verantwortlich sind. Fir die USA un-

tersuchte Duarte (13) die Kosten, die die Behandlung chronischer und akuter Er-

krankung der Tonsillen verursachen. Pro erkranktes Kind und Jahr errechnete er

Mehrausgaben in Héhe von 1700$. Insgesamt kam er auf Ausgaben in Héhe von

1,355 Milliarden $/Jahr. Diese Zahlen sind mit dem deutschen Gesundheitswesen

nicht vergleichbar, lassen aber vermuten, dass auch in Deutschland hohe Kosten

von den Erkrankungen verursacht werden.

Folgende Punkte missen bei der Betrachtung berucksichtigt werden, kdnnen hier

aber nicht im Einzelnen bewertet werden:

¢ Tonsillotomie zum Teil ambulant mdglich versus Tonsillektomie (obligat stationar)

¢ Schnellere Rekonvaleszenz nach Tonsillotomie (geringere Ausfallzeiten bei Pati-
ent bzw. Eltern)

e Zweite Operation nach Tonsillotomie bei einem kleinen Teil der Patienten (erneu-
te Ausfallzeiten)

¢ Nachblutungen nach Tonsillektomie in 5% (erneute Operation, erneute Hospitali-
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Einschatzende(r)

Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

sierung, verlangerte Ausfallzeiten, Gabe von Blutprodukten)
e Schwerste Hirnschaden bzw. Todesfalle nach Tonsillektomie (kleine Zahl mit
extremen Folgekosten bzw. nicht ermessbarem Leid fiir die Familien)

DGSM

Die kindlichen schlafbezogenen
Atmungsstérungen auf dem Boden einer
Tonsillenhyperplasie bestehen haufig
Uber einen langeren Zeitraum, bis eine
angemessene Diagnostik und Therapie
zum Einsatz kommt. In dieser Zeit sind
die Kinder wie dargestellt z.T. erheblich
subjektiv beeintrachtigt. Die Kosten
dieser Beeintrachtigung lassen sich
insbesondere im Kindesalter jedoch
nicht quantifizieren.

DGHNO

Definition der Begriffe gem. Statisti-
sches Bundesamt (51) und Ausgangs-
punkt:

Abgrenzung  der  Krankheitskosten
Krankheitskostenrechnungen unter-
scheiden zwischen direkten und indirek-
ten Kostenkomponenten.

Die direkten Kosten beschreiben den
unmittelbar mit einer medizinischen
Heilbehandlung, einer Praventions-,
Rehabilitations oder Pflegemalinahme
verbundenen monetaren Ressourcen-
verbrauch im Gesundheitswesen. Hier-
zu zahlen auch die Verwaltungskosten
der Leistungserbringer und samtlicher
Offentlicher und privater Einrichtungen,
die in Deutschland Gesundheitsleistun-
gen finanzieren. Alle nichtmedizinischen
Kosten, beispielsweise private Arztfahr-
ten oder die unentgeltliche Pflege von
Angehdrigen, werden in der Krankheits-
kostenrechnung nicht bertcksichtigt.
Indirekte Krankheitskosten messen den
mittelbar mit einer Erkrankung im Zu-
sammenhang stehenden Ressourcen-
verlust. Dabei handelt es sich in erster
Linie um die durch Arbeitsunfahigkeit,
Invaliditdt und vorzeitigem Tod der er-
werbstatigen Bevolkerung hervorgeru-
fenen potenziellen volkswirtschaftlichen
Verluste; sie werden in Form von verlo-
renen Erwerbstatigkeitsjahren nachge-
wiesen. Zu den indirekten Kosten sind
auch die so genannten intangiblen Kos-
ten zu rechnen. Sie bilden die aus einer
Erkrankung resultierenden Einschran-
kungen wie Schmerz, Depressionen

Direkte Krankheitskosten der Tonsillen-
hyperplasie: Konsultation des Haus-
bzw. Kinderarztes und/oder - ggf. zu-
satzlich - des HNO-Facharztes wegen
Mudigkeit, Stérungen der At-
mung/Schnarchen, Mittelohr- Erkran-
kungen, Dysphagie, Gedeihstérungen
etc. -> die Vergutungen hierfir unter-
scheiden sich in den einzelnen Bundes-
l&andern.

Bei symptomatischer Hyperplasie mit
V.a. das Vorliegen eines Schlafapnoe-
syndroms ist eine Polygrafie (Kosten:
ca. 60,-€) indiziert. Kinder werden hier
bei auffaligem Fragebogen- Ergebnis
einer definitiven Therapie (ohne weitere
Schlaflabor-Untersuchung) zugefihrt ->
TT

Es muss betont werden, dass in
Deutschland keine hinreichende Anzahl
von Kinder- Schlaflaboren existieren, als
dass es praktikabel erschiene eine Indi-
kationsstellung an eine Polysomnogra-
phie zu binden. Selbst in USA und Ca-
nada ist das offensichtlich kaum mog-
lich. Aus einer solchen Erkenntnis her-
aus gibt es Vorschlage in Zweifelsfallen
eine nachtliche Aufzeichnung allein der
Blut- Sauerstoffsattigung mit deutlich
geringeren Kosten durchzufiihren (66)
Kosten einer Tonsillotomie: stationar ca.
2.500,00€ (DRG D30.B), anschl. Nach-
sorge bei HNO-Facharzt (Fallwert, je
nach Bundesland) -> identisch zu TE

Indirekte Krankheitskosten der Tonsil-
lenhyperplasie: Ausfallzeiten durch Ar-
beitsunfahigkeit in den akuten Fallen in
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Einschatzende(r)

Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

oder ganz allgemein den Verlust an
Lebensqualitat ab.

Ausgangspunkt der Krankheitskosten-
rechnung ist ein ausgabenorientierter
Kostenbegriff, bei dem nur der Ver-
brauchsolcher Waren und Dienstleis-
tungen mit Kosten verbunden ist, denen
Gesundheitsausgaben  gegenuberste-
hen. Dadurch kénnen die mit der Inan-
spruchnahme von Gesundheitsleistun-
gen verbundenen "Kosten" unmittelbar
der Gesundheitsausgabenrechnung
beziehungsweise den dieser Rechnung
zu Grunde liegenden Datenquellen ent-
nommen werden. Wichtig ist in diesem
Zusammenhang, dass in der Krank-
heitskostenrechnung ausschlielllich die
laufenden Gesundheitsausgaben ein-
zelnen Krankheiten zugerechnet wer-
den. Dies bedeutet, dass Investitionen,
die Bestandteil der Gesundheitsausga-
ben sind, wegen ihres Vorleistungscha-
rakters und den damit verbundenen
krankheits- und periodenbezogenen
Zuordnungsproblemen — den internatio-
nalen Standards entsprechend — unbe-
ricksichtigt bleiben.

In der Literatur finden sich verschiedene
Ansatze, mit deren Hilfe die durch Ar-
beitsunfahigkeit, Invaliditat und vorzeiti-
gem Tod entstandenen Ressourcenver-
luste in monetare GroRRen Uberflhrt
werden kdnnen. Angesichts der teilwei-
se erheblichen Unterschiede in der Ho-
he der indirekten Kosten, die sich aus
der Verwendung der unterschiedlichen
Bewertungsverfahren ergeben koénnen,
konzentriert sich die Krankheitskosten-
rechnung auf die Darstellung der direk-
ten Krankheitskosten. Die ebenfalls
ermittelten verlorenen Erwerbstatigkeits-
jahre geben allerdings eine gute Orien-
tierung Uber die indirekten volkswirt-
schaftlichen Folgen einer Krankheit.
Auch die intangiblen Kosten entziehen
sich in der Regel einer direkten moneta-
ren Bewertung. Sie werden deshalb in

der Krankheitskostenrechnung nicht
bericksichtigt.

Zur Frage konkret:

Direkte Krankheitskosten der rez.
akuten Tonsillitis: Konsultation des

Hausarztes und/oder - ggf. zusatzlich -

Abhangigkeit der Symptome und der
Haufigkeit der Erkrankung bei erwerb-
statigen Personen

durch Mudigkeit (Rhonchopathie/SAS),
Ausfallzeiten nach der TT in der Regel
<3 Wochen.
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Einschatzende(r)

Antwort

a) rezidivierende akute Tonsillitis

b) Hyperplasie der Tonsillen

des HNO-Facharztes -> die Vergitun-
gen hierfir unterscheiden sich in den
einzelnen Bundeslandern. Antibiotikum
z.B. Penicillin V mit Tagestherapiekos-
ten von ca. 1,40€, Cefuroxim 500 /
ca.2,06€/Tag.

Dies sind die Kosten im Einzelfall, die
Gesamtkosten der Erkrankung hangen
ab von der Haufigkeit und der Gesamt-
dauer (Jahre) bis zur definitiven Thera-
pie (TE) im Durchschnitt aller Patienten
in Deutschland (Quelle?)

Kosten einer Tonsillektomie: stationar
ca. 2.500,00€ (DRG D30.B), anschl.
Nachsorge bei HNO-Facharzt (Fallwert,
je nach Bundesland)

Indirekte Krankheitskosten der
akuten Tonsillitis:

Ausfallzeiten durch Arbeitsunfahigkeit in
den akuten Féllen (mit entsprechenden
Volkswirtschaftlichen Kosten) in Abhan-
gigkeit der Haufigkeit der Erkrankung
bei erwerbstatigen Personen
Ausfallzeiten nach der TE in der Regel 3
Wochen.

Arbeitsunfahigkeit (AU): in der gestalt-
baren Tabelle werden fir die Diagnose
J35 im 2008 insgesamt 13.001 Arbeits-
unfahigkeitsfalle angegeben, die durch-
schnittlich zu 14,1 Krankheitstagen ge-
fuhrt hatten.

rez.

KVB

Die Tonsillektomie ist wegen der erheb-
lichen postoperativen Schmerzen und
des Nachblutungsrisikos ambulant nicht
moglich. Die Liegedauer wird unter-
schiedlich gehandhabt.

Die Tonsillotomie ist ambulant gut mdg-
lich. Hier verweise ich auf den Studien-
bericht der KVB zur Tonsillotomie in
dem die problemlose ambulante Thera-
pie statistisch belegt wurde. Damit stellt
die Tonsillotomie volkswirtschaftlich
gesehen einen grof’en Vorteil dar im
Vergleich mit der Tonsillektomie. Die
beim alteren Jugendlichen und Erwach-
senen zu bevorzugende sog. intrakap-
sulare Tonsillektomie, die ebenfalls wie
die Tonsillotomie eine Teilresektion ist,
kann ebenfalls ambulant oder mit einem
kurzen stationaren Aufenthalt ausge-
fuhrt werden.
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D Voraussetzungen zur Anwendung

13. Welche Qualitatsanforderungen (Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat) missen aus
Ihrer Sicht erfillt sein, um eine adaquate Versorgung bei der Behandlung von Patientinnen
und Patienten mittels Tonsillotomie zu gewdahrleisten?

Einschatzende(r)

Antwort

Berufsverband | Qualitats- und Strukturanforderungen ambulantes Operieren.

Bayern  HNO- | Eingriffsraum.

Arzte

Smith & e Zulassung zum Facharzt fir Hals-Nasen-Ohren Heilkunde mit der Genehmi-

Nephew GmbH

gung zum ambulanten Operieren (Quelle 19) Sachkundenachweis, sofern der

Eingriff mittels Laser erfolgt: Nachweis einer erfolgreichen Teilnahme an einem

Laserschutzkurs. Die Anforderungen der Unfallverhiitungsvorschrift BGV B2

vom 01. April 1988 in der Fassung vom 1. Januar 1993 mit Durchflihrungsan-

weisungen vom April 2007 missen mindestens erflillt sein. Es gilt die Unfallver-

hitungsvorschrift in der jeweils gliltigen Fassung (Quelle 19)

e Einhaltung Leitlinien: Die teiinehmenden Arzte verpflichten sich zur Einhaltung
folgender Leitlinien in ihrer jeweils glltigen Fassung: Leitlinie fur ambulantes
Operieren und Tageschirurgie der Deutschen Gesellschaft fir Anasthesiologie
und Intensivmedizin, Leitlinie zur postoperativen Uberwachung der Deutschen
Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin und des Berufsverbands
Deutscher Anasthesisten, Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssi-
cherung ambulanter Operationen, Qualitatssicherungsvereinbarung nach §
115b SGB V (Quelle 19)

e Bauliche, apparative und organisatorische Ausstattung: Nachweis folgender
Voraussetzungen mittels unterschriebener Selbstauskunft durch den teilneh-
menden Arzt: (Quelle 19)

- Bereitstellung und Einhaltung der erforderlichen baulichen, apparativ-
technischen und hygienischen Voraussetzungen zur ordnungsgemafen
Durchflihrung von Tonsillotomien gemal den Anforderungen der Qualitatssi-
cherungsvereinbarung nach § 115b SGB V,

- Sofern der Eingriff mittels Laser erfolgt, Zulassung der Lasergerate nach der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung,

- Wartungsnachweise

e Anwesenheit weiterer Personen bei der Operation: Der HNOOperateur tragt
dafiir Sorge, dass bei der Durchfihrung der Tonsillotomien ein Anasthesist so-
wie eine Anasthesie-Hilfskraft anwesend sind. Bei Bedarf ist weiteres OP Per-
sonal hinzuzuziehen (Quelle 19)

HNO-BV

Da die Tonsillotomie operationstechnisch &ahnliche Anspriiche an Operateur,
Raumlichkeiten und Instrumentarium stellt wie die Tonsillektomie, sollte die Struk-
tur- und Prozessqualitdt den Anforderungen an die Tonsillektomie entsprechen. Bei
Durchfiihrung mit elektrischen Hilfsmitteln miissen natirlich alle Anforderungen der
entsprechenden Gerateklassen erflillt sein.

Bei Durchfuhrung mit dem Laser mussen die Anforderungen des Laserschutzes
erfillt sein.

Da keine etablierten Messinstrumente zur Objektivierung des Ergebnisses existie-
ren ist die Messung der Ergebnisqualitat schwierig. Denkbar ist die Erhebung von
Daten zum Auftreten von unmittelbar postoperativen Komplikationen: Wundinfekti-
on, Nachblutung. Die Rezidivhaufigkeit ist sehr stark von patientenindividuellen
Faktoren abhangig, kann realistisch erst nach Jahren erhoben werden und es exis-
tieren bisher keine belastbaren Daten fiir Deutschland. Daher ist dieser Parameter
nicht zur Bemessung der Ergebnisqualitat geeignet.
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Einschatzende(r)

Antwort

DGSM

Fur die Versorgung von Patienten mittels einer Tonsillotomie mussen grundsatzlich
vergleichbare Qualitdtsanforderungen erflllt sein wie bei der Tonsillektomie. Zur
Indikationsstellung bedarf es eines HNO-fachéarztlichen Standards. Zur operativen
Therapie mussen entsprechende Raumlichkeiten zur Verfigung stehen, die die
notwendigen technischen Voraussetzungen zur Durchfiihrung des Eingriffs erfullen.
Die Eingriffe werden in aller Regel in Vollnarkose durchgefuhrt, so dass sowohl auf
arztlicher als auch auf pflegerischer Seite entsprechende Fachkompetenz verfiig-
bar sein muss, entsprechende Erfahrungen insbesondere in der Anasthesie von
Kindern sind erforderlich, wenn Kinder mit einer OSA behandelt werden. Es mis-
sen angemessene Raumlichkeiten fir die postoperative Uberwachung vorhanden
sein. Die Tonsillotomie erfordert hierbei jedoch keine (ber die Tonsillektomie hin-
ausgehenden Qualitatsanforderungen.

DGAI/BDA

Als generelle Anforderungen gelten die bereits andernorts formulierten Empfehlun-
gen und Vorgaben fir ein kinderfreundliches Umfeld fir die Behandlung von kran-
ken Kindern, z.B.:

e GKinD: Gesellschaft der Kinderkrankenhduser und Kinderabteilungen in
Deutschland e.V. (www.gkind.de)

e EACH und AKIK: European Association for Children in Hospital (EACH) - ver-
treten in Deutschland durch das Arbeitskomitee Kind im Krankenhaus (AKIK)
(www.akik.de)

e Charta fur Kinder im Krankenhaus (European Association for Children in Hospi-
tal, EACH, www.each-for-sick-children.org) unterstiitzt durch die Weltgesund-
heitsorganisation (WHO, www.who.org)

Grundsatzliche Anforderungen an die anasthesiologische Strukturqualitat, konkret

fur die pra-, intra- und postoperative anasthesiologische Versorgung von Kindern,

wurden durch die Fachgesellschaft (DGAI, www.dgai.de), den Wissenschaftlichen

Arbeitskreis Kinderanasthesie (WAKKA, www.ak-kinderanaesthesie.de) und den

Berufsverband (BDA, www.bda.de) formuliert, u.a. die ,Mindestanforderungen an

den anasthesiologischen Arbeitsplatz® [7]:

e Arztliches Personal: Anasthesist mit ,Facharztstandard, Assistenzpersonal:
qualifizierte Assistenz, die zur Anasthesieeinund ausleitung nicht mit anderen
Aufgaben betraut ist und zu jeder Zeit flir besondere Situationen (z.B. Notfalle)
verfugbar ist. Die Assistenz soll in der Kinderanasthesie erfahren sein bzw. vor
dem Einsatz Erfahrungen in der praktischen Téatigkeit erwerben (z.B. durch
Hospitation bei mindestens 25 Kinderanasthesien <5 Jahren).

e Spezifische kinderanasthesiologische Anforderungen an Raume, Ausstattung,
Einrichtung und apparative Technik ergeben sich aus speziellen anasthesiolo-
gischen Verfahren, chirurgischen Techniken und patientenseitigen Faktoren, bei
Tonsillotomie z.B. Equipment und Raumausstattung fir Lasertherapie, falls die-
se eingesetzt wird.

e FuUr jede zu behandelnde Altersgruppe mussen eine passende Anasthesieaus-
rustung und sdmtliches Zubehdr vorgehalten werden.

Kinder mit OSA/OSAS haben ein erhdhtes Risiko fiir perioperative Komplikationen,
sie bendtigen eine intensive anasthesiologische und HNO-arztliche Betreuung [8-
15]:

Wesentliche Punkte sind das erhdhte Risiko von perioperativen respiratorischen
Komplikationen und die erhéhte Gefahr der postoperativen Atemdepression durch
Opioid-Schmerzmittel. Daher ist es von besonderer Wichtigkeit, Kinder mit erhoh-
tem Risiko vorab zu erkennen und die Behandlung entsprechend anzupassen, z.B.
durch postoperative stationare Uberwachung im Krankenhaus.

Empfohlene und vorab zu regelnde Prozesse unter spezieller Beriicksichtigung von
OSA/OSAS sind u.a.:

¢ Kommunikation Operateur-Anasthesist mit klarer Regelung der Zustandigkeiten
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und Verantwortlichkeiten,

e Rechtzeitige Vorstellung der Patienten in der Anasthesieambulanz unter be-
sonderer Beachtung von Anamnese und Begleiterkrankungen, kérperliche Un-
tersuchung und Screeningverfahren fir OSA/OSAS (Fragebogen, Polysomno-
graphie) sowie Atemwegsinfekten,

¢ Interdisziplinar konsentierter Entscheidungspfad®, ob ambulante oder stationare
Versorgung angezeigt ist (in Anlehnung an [15]),

e Mbdglichkeit zur verléangerten postoperativen Uberwachung und ggf. stationdren
Aufnahme,

e Konkrete Handlungsanweisungen zur Entlassung/Verlegung, Abschlussvisite
inkl. schriftliche Informationen fir Eltern (,Merkblatt Ambulante Anasthesie*) mit
Kontakttelefonnummern,

e Konkrete Handlungsanweisungen (Eskalationsschema) zur postoperativen
Schmerzmittelgabe bei OSA/OSAS,

o Postoperative Visite zur Kontrolle der Ergebnisqualitat (z.B. Schmerzerfassung,
Patienten-/Elternbefragung, Komplikationserfassung).

*Die Fachgesellschaften Deutsche Gesellschaft flir Anasthesiologie und Intensiv-

medizin (DGAI) und Deutsche Gesellschaft fir HNOHeilkunde, Kopf- und Halschi-

rurgie (DGHNOKHC) sind dabei, eine gemeinsame AWMPF-Leitlinie zum Thema

.Perioperatives Management bei Adeno-/Tonsillektomie und Tonsillotomie* zu erar-

beiten. In diese Leitlinie werden alle oben genannten Punkte einflieBen und nach

den Vorgaben der AWMF systematisch bearbeitet.

DGHNO

Basis der Beantwortung:

Definition der Strukturqualitdt nach Donabedian (49)

Konzept fir Tonsillenoperationen des AQUA (50)

1.1 Hygienische Voraussetzungen

Anwendung fachgerechter Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren,
sachgerechte Aufbereitung der Medizinprodukte

Dokumentationen und Hygieneplan gem. Infektionsschutzgesetz (IfSG)

1.2. Rdumliche und apparative Ausstattung

1.2.1 OP-Instrumente fir Tonsillotomie/Tonsillektomie:

OP-Tisch/-Stuhl mit fachgerechten Lagerungsmaoglichkeiten

Fachspezifisches, operatives Instrumentarium mit ausreichenden Reserveinstru-
menten

Anasthesie- bzw. Narkosegerate

Da sich wissenschaftlich die Uberlegenheit eines bestimmten Operationsverfahrens
nicht nachweisen lasst, entfallt die Eingrenzung auf Radiofrequenz/LASERGerate
(20,61). Sachkundenachweis, sofern der Eingriff mittels Laser erfolgt. (Unfallverhu-
tungsvorschrift BGV B2 in der jeweils glltigen Fassung sind zu erflllen.) Sofern der
Eingriff mittels Laser erfolgt, Zulassung des Lasergerats nach der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung Hinsichtlich der Wartung sind die Unfallverhitungsvorschriften
und die Bestimmungen der Medizinprodukte- Betreiberverordnung zu erfullen.

1.2.2 Operationsraum

Raumoberflachen. Oberflachen von betrieblichen Einbauten und Geréateoberfla-
chen missen feucht gereinigt und desinfiziert werden kénnen, der Fullboden muss
flissigkeitsdicht sein

Lichtquellen zur fachgerechten Ausleuchtung des Operationsraumes und des
Operationsgebietes mit Sicherung durch Stromausfalliiberbriickung
EntlGftungsmdglichkeiten unter Berlicksichtigung der eingesetzten Anasthesiever-
fahren und der hygienischen Anforderungen

Wascheinrichtung zur chirurgischen Handedesinfektion

2. Prozessqualitat

2.1 Stationare Aufnahme des Patienten (administrativ, arztlich, pflegerisch)
Anamneseerhebung
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Medikamentenverordnung

Arztliche Dokumentation (Krankenblatt, Anordnungsbogen, OP- Bericht, WHO-
Checkliste, Ambulanzkarte)

2.2 Evidenzbasierte Indikationsstellung der Tonsillotomie/Tonsillektomie
Grundlage: S2k Leitlinie Entzindliche Erkrankungen der Gaumenmandeln/ Tonsilli-
tis,

Therapie

Schlafbezogene Atmungsstérungen/obstruktive Schlafapnoe (Fragebogen)
Nachgewiesenes gestortes Ess- und Trinkverhalten

Nachgewiesene Gedeihstorung

Tonsillenhyperplasie ,Kissing Tonsills*

Rezidivierende Tonsillitiden

Peritonsillarabszess

(Verdacht auf eine) Tumorerkrankung

PFAPA-Syndroms (periodisches Fieber, aphthdse Stomatitis, Pharyngitis, zervikale
Adenitis)

Laterale Halsfistel

Tonsillen-Tuberkulose

Diphtherie-Dauerausscheidungen

Tonsillogene Sepsis/Phlegmone

Tonsillolithiasis (Steinbildung der Mandeln)

Kontraindikationen: Akute Tonsillitis, Schwerwiegende Nebenerkrankungen, Blut-
gerinnungsstdérungen

2.3 Praoperative Aufklarung des Patienten bzw. Sorgeberechtigten und ge-
meinsame Entscheidungsfindung.

2.4 Praoperative Blutentnahme (Blutbild, Blutgerinnung ggf. ergdnzende Un-
tersuchungen) oder besser bei Kindern: sorgfaltige Anwendung eines strukturier-
ten Fragebogens zur Vorerkrankungen beim Kind und den Eltern wie gemeinsam
von der Deutschen Gesellschaft fiir HNO-Heilkunde, Kopf- und Halschirurgie, der
Deutschen Gesellschaft fur Anasthesie und Intensivmedizin und der Deutschen
Gesellschaft fur Kinder — und Jugendmedizin im Jahre 2006 empfohlen.(65)

2.5 Erprobte Operationstechniken

Laser-Tonsillotomie

Radiofrequenz-Tonsillotomie

Mikrochirurgische bipolare Dissektions-Tonsillektomie in der Technik nach Andrea
2.6 Durchfiihrung der Tonsillotomie durch einen HNO- Facharzt/-arztin

2.7 Umfassende postoperative Aufklarung des Patienten bzw. des Sorgebe-
rechtigten

2.8 Adaquates Notfallmanagement

Vorliegen von Notfallplanen in den jeweiligen Abteilungen zur Vorbereitung eines
Notfalls (u.a. das Vorhandensein von transparenten Anweisungen zu Ablaufen und
das Vorhandensein entsprechender Instrumente

Méoglichkeit der stationdre Aufnahme bei Auftreten einer Blutung

Die Moglichkeit, eine operative Intervention zu jedem Zeitpunkt durchfihren zu
kénnen

3. Ergebnisqualitat

3.1 Indikation zur Antibiotikaprophylaxe

Endokarditisprophylaxe

Keine standardmaRige perioperative Antibiotikaprophylaxe

3.2 Vermeidung postoperativer Ubelkeit und postoperativen Erbrechens
(PONV)

Intraoperative Steroidgabe (Dexamethason)

3.3 Vermeidung postoperativer Schmerzen

Anwendung entsprechender Operationstechniken (s.o.)

Praventive analgetische medikamentose Therapie (z.B. Paracetamol, Metamizol,
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Cox-2- Hemmer, ggf. Opioide)

Postoperative Steroidgabe (z.B. Prednisolon )

3.4 Umfassende postoperative Aufklarung des Patienten bzw. Sorgeberech-
tigten

Maogliche Komplikationen nach einer Tonsillenoperation

Richtiges Verhalten zur Vermeidung von Komplikationen

Richtiges Verhalten im Falle des Auftretens von Komplikationen
Notfallnummern/-adressen bei Auftreten eines Notfalls

Richtige Einnahme, richtige Dosierung und Dauer der Anwendung von Medikamen-
ten

3.5. Poststationare Behandlung

Ambulante Nachbehandlung bis 14 d poststationar

Gewabhrleistung der regionalen/ iberregionalen poststationaren Behandlung durch
HNO-Facharzt

3.6 Postoperative Uberwachung:

Bemuhungen mussen vorangetrieben werden, vor allem Kinder praoperativ identifi-
zieren kdnnen, die ein postoperativ erhdhtes Risiko fiir schlaf-bezogene Atemsto-
rungen haben. Solche Kinder kénnen trotz der Entfernung des anatomischobstruk-
tiven Hindernisses postoperativ gefahrdet sein. Sie bedirfen einer kritischeren
postoperativen Uberwachung, je nach zu vermutendem Schwertgrad stationare
Uberwachung mit angepasstem Monitoring und Reaktionsmdglichkeiten. (Literatur-
beispiel 64)

KVB

Es missen geeignete Instrumente vorhanden sein, wobei fir die Tonsillotomie eine
grofRe Geratespanne besteht.

Skalpell oder Schere: prinzipiell verwendbar, es bleiben aber frische offene Wun-
den, die blutiges Sekret absondern.

Laser: verwendet werden kann der CO, Laser, der einen schmalen Koagulations-
saum hinterlasst. Die Wunden sind geschlossen. Der NdYAG Laser ist faserge-
fuhrt. Er ist ebenfalls gut verwendbar. Es ist aber die erhdhte Eindringtiefe und
damit ein dickerer Koagulationssaum zu beachten. Der Schnitt darf nicht zu nahe
an die Gaumenbdgen herangefiihrt werden.

Hochfrequenzgerate: Sie sind gut verwendbar flr die Tonsillotomie. Die Wunden
sind wie bei den Lasergeraten geschlossen.

Mikrodebrider: Gut geeignet vor allem fiir die intrakapsulare Teilresektion.
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E Erganzungen

14. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den oben aufgefihrten Fragen nicht beriicksichtigt
werden und zu denen Sie Stellung nehmen méchten.

Einschéatzende(r) | Antwort

Berufsverband | Generell sind Tonsillektomie und Adenotomie als Eingriffe bei Kindern im EBM und
Bayern HNO- | GOA substantiell unterbewertet. Die Bewertungen der Tonsillotomievertrage der
Arzte KVB kamen zu Beginn ihrer Einfuhrung vor 8 Jahren einer fairen Bewertung nahe

Smith & Hintergrundinformationen zur Coblation-Technologie:
Nephew GmbH
Wie funktioniert Coblation:
e Bei der Coblation werden hohe Spannungen auf die leitfahige Spullésung
angewandst, die sich zwischen Elektrode & Gewebe befindet.

e Die hohe Spannung wandelt die leitfahige Flissigkeit in eine ionisierte
Dampfschicht um (in der Physik wird diese als Plasma bezeichnet).

o Die ionisierte Dampfschicht enthalt angeregte Teilchen die sich schnell in
Richtung Gewebe bewegen und dort die molekularen Bindungen des Ge-
webes aufbrechen, wodurch dieses entfernt wird.

e Das Gewebe wird nicht in viele kleinere Bruchstlicke zersprengt, sondern
auf molekularer Ebene in einfache Kohlenwasserstoffe und Oxide zersetzt.

Was versteht man unter Plasma:
e Ein Plasma ist ein stark ionisiertes Gas
- Der ,vierte Aggregatszustand*
- Besteht aus freien Elektroden, lonen und angeregten Radikalen
e |Ineinem Plasma
- Produzieren elektrische Ladungen oberflachennahe elektrische Felder
- FlieBen geladene Teilchen -> Strdme und Magnetfelder
- Felder —> Fernwirkung
- Vorkommen von bestimmten Spezies mit sehr kurzer Haltbarkeit (ns-um=
10°-10"® Sekunden)
Nebenprodukte der Coblation:
e Das Gewebe wird bei relativ niedrigen Temperaturen in elementare Mole-
kule zerlegt: Kohlenwasserstoffe, Gase (Sauerstoff, Stickstoff, Wasserstoff,
Kohlendioxid, etc.)
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Gewebetemperatur bei Coblation:

Coblation versus Elektrokauterisation:

e Elektrokauterisation = RF-Funke zwischen Elektrode & Gewebe

e Dieser Bogen erhitzt das Gewebe schnell, so dass Gewebe verdampft,
wobei Zelltrimmer freigesetzt werden

e Produziert eine Schnittwirkung und das extreme Erhitzen fihrt zu Kollate-
ralschdden am umgebenden Gewebe (d.h. eine Schadigung durch verblie-
bene Hitze)

Zusammengefasst:

e Bipolare Konfiguration

e RF-Strom flief3t durch leitfahige Lésung (100-300 V, 100-500 kHz)

e Fluoreszierender Plasmaaustritt (in NaCl orangefarbenes Leuchten, in KCI
violettfarbenes Leuchten)

e Basiert nicht auf Hitzeeinwirkung

e Molekulare Zersetzung

e Minimale thermische Penetration (Zelltod < 125 um)

DGSM

Der therapeutische Effekt der Tonsillotomie, die damit einhergehende Morbiditat
und Komplikationsrate, die postoperativen Schmerzen, das notwendige Ausmal}
der stationaren oder ambulanten Uberwachung und das Risiko fiir die Notwendig-
keit einer erneuten Operation im Zeitverlauf durch Wiederauftreten der Beschwer-
den bzw. der Hyperplasie der Tonsillen hangen in relevantem Maf3e von der Opera-
tionstechnik ab. Wahrend die Tonsillektomie als komplette Entfernung der Tonsillen
gut standardisiert ist, trifft dies auf den Terminus ,Tonsillotomie® nicht in gleicher
Weise zu. Die Tonsillotomie kann als zurtickhaltende Resektion des Uber die Gau-
menbdgen hinausragenden Gewebes, aber auch als subtotale Resektion der Tons-
illen verstanden werden, wie dies in den Vorbemerkungen seitens des GBA zu
Beginn des Dokumentes dargestellt wird. Dies erschwert die Diskussion und den
Vergleich von Studienergebnissen.
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DGAI/BDA

Bei Vertragen nach § 73c SGB V uber die Durchfiihrung einer Tonsillotomie im
Rahmen der besonderen ambulanten &rztlichen Versorgung zwischen Kassenarzt-
lichen Vereinigungen und bestimmten gesetzlichen Krankenkassen sehen wir ein
Problem bei der AUSSCHLIESSLICH ambulanten Versorgung.

Aufgrund der o.g. Punkte ist fir die ambulante Durchfiihrung eine besonders kriti-
sche Indikationsstellung und individuelle Risiko-Nutzen-Abwagung ebenso zu for-
dern wie die adaquate raumliche, apparative und personelle Ausstattung des anas-
thesiologischen Arbeitsplatzes und des Aufwachraums.

Ein evidenz-basierter Algorithmus zur praoperativen Detektion von Kindern mit
OSAS und erhohtem Risiko fiir perioperative Komplikationen, fiir die eine stationa-
re Behandlung empfohlen wird, wird von den Fachgesellschaften derzeit erstellt,
siehe dazu auch Fulinote unter Frage 13.

KVB

Die Tonsillotomie ist ein Verfahren, das schon vor Jahrhunderten angewendet wur-
de um oropharyngeale Obstruktionen im Kleinkindesalter zu beheben. Es gab An-
fang des 20. Jahrhunderts ausgefeilte Gerate zur Operation wie das Tonsillotom
nach Sluder das wie eine Guillotine arbeitete. Die Ergebnisse waren — wie auch
heute — sehr gut. Die Tonsillotomie wurde aber in den 30er Jahren angeschuldigt,
Schuld an den haufig auftretenden Peritonsillarabszessen zu sein, da man an-
nahm, es komme in der Folge einer Tonsillotomie zu einer Vernarbung. Die Tonsil-
lotomie wurde zu einer obsoleten Operation erklart. In den spaten 80er Jahren
wurde von mir festgestellt, dass die Zahl der Peritonsillarabszesse aber nicht abge-
nommen hat, die Schuld am Auftreten dieser Erkrankung also nicht der Tonsilloto-
mie angelastet werden kénne. Wir haben an der HNO Univ.-Klinik der Freien Uni-
versitat Berlin die Tonsillotomie wieder eingefiihrt. Ihr medizinischer und wirtschaft-
licher Vorteil gegenilber einer Tonsillektomie hat rasch zu einer Verbreitung dieser
vermeintlich neuen Operation gefiihrt.

Literatur zur Ara vor 1930:

Gerloff K.: Zur Frage der Tonsillotomie im Kindesalter.
Z.Laryngol Rhinol Otol 24:255-264 (1933)

Prof. Hans Scherer, Charité, Berlin
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Die ursprungliche Tabelle 2 auf S. 9 im Abschlussbericht des IQWiG wurde um die Spalten ,Indikation Hyperplasie“ und ,Indikation rezidivierende
akute Tonsillitis“ erganzt. Somit ist eine Differenzierung der Tonsillotomie in Bezug auf die Indikationen maglich.

Fazit des IQWIG: Bei Betrachtung der Ergebnisse zur ,Indikation Hyperplasie“ im Vergleich zur ,Indikation Ubergreifend“ ergeben sich keine

wesentlichen Unterschiede. Zur Indikation rezidivierende akute Tonsillitis war die Datenlage deutlich geringer.

Patientenrelevanter
Endpunkt

Teilendpunkt

Ergebnisse

Indikation Gbergreifend

(19 Studien,
wie im Abschlussbericht dargestellt)

Indikation Hyperplasie
(15 Studien)

Indikation rezidivierende akute Tonsillitis

(4 Studien: Bender 2015, Frampton 2012,
Gabr 2014, Nemati 2010, )

Schmerzfreiheit:

gemeinsamen Effekts, da hohe
Heterogenitat vorlag. Das
Pradiktionsintervall Gberdeckte den
Nulleffekt. 4 von 5 Studien zeigten einen
statistisch signifikanten Effekt zugunsten
der TT gegenulber der TE. Die Effekte sind
maRig gleichgerichtet.

Mortalitat keine Daten berichtet keine Daten berichtet keine Daten berichtet
Blutungen Der gepoolte Gesamteffekt zeigte keinen Der gepoolte Gesamteffekt zeigte keinen Der gepoolte Gesamteffekt zeigte keinen
statistisch signifikanten Unterschied statistisch signifikanten Unterschied statistisch signifikanten Unterschied
zwischen den Gruppen: OR (Beta-Binomial- | zwischen den Gruppen: OR (Beta-Binomial- | zwischen den Gruppen: OR (Beta-Binomial-
Modell) 0,24; 95 %-KI [0,05; 1,22], p = 0,086 | Modell) 0,14; 95 %-KI [0,02; 1,34], p = 0,088 | Modell) 0,32; 95 %-KI [0,03; 3,60], p = 0,357
Schmerz
Tage bis Es erfolgte keine Darstellung eines keine Anderung zu Indikation (ibergreifend keine Daten berichtet

Schmerzen am
Tag 3

Es erfolgte keine Darstellung eines
gemeinsamen Effekts, da hohe
Heterogenitat vorlag. Das
Pradiktionsintervall Gberdeckte den
Nulleffekt. 4 von 7 Studien zeigten einen
statistisch signifikanten Effekt zugunsten
der TT gegenlber der TE. Die Effekte sind
mafig gleichgerichtet.

Es erfolgte keine Darstellung eines
gemeinsamen Effekts, da hohe
Heterogenitat vorlag. Das
Pradiktionsintervall Gberdeckte den
Nulleffekt. 3 von 6 Studien zeigten einen
statistisch signifikanten Effekt zugunsten
der TT gegenlber der TE. Die Effekte sind
maRig gleichgerichtet.

Es lagen Daten aus 2 Studien vor. Die
Studie Nemati 2010 zeigte einen statistisch
signifkanten Effekt zugunsten der TT
gegenuber der TE. Die Studie Gabr 2014,
die nur Mittelwerte berichtet, widerspricht
dem nicht.

Otalgie

Nur eine Studie berichtete Daten. Der Effekt

keine Anderung zu Indikation (ibergreifend

keine Daten berichtet
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Patientenrelevanter
Endpunkt

Teilendpunkt

Ergebnisse

Indikation Gbergreifend

(19 Studien,
wie im Abschlussbericht dargestellt)

Indikation Hyperplasie
(15 Studien)

Indikation rezidivierende akute Tonsillitis

(4 Studien: Bender 2015, Frampton 2012,
Gabr 2014, Nemati 2010, )

war statistisch signifikant zugunsten der TT.

Rezidivierende
Tonsillitis und HNO-
Infektionen

rezidivierende
Tonsillitis

= Indikation Tonsillenhyperplasie: Die
einzige Studie zu diesem Endpunkt fand
nach 6 Jahren einen statistisch
signifikanten Unterschied zuungunsten
der TT (11,6 % vs. 0 %, p = 0,016).

= Indikation Tonsillitis: Die einzige Studie zu
diesem Endpunkt fand nach 1 bis 2
Jahren keinen statistisch signifikanten
Unterschied, gibt aber weder die
Ereignishaufigkeiten noch Effektmal} oder
p-Wert an.

bereits fur den Abschlussbericht getrennt
dargestellt, siehe Indikation Ubergreifend

bereits fur den Abschlussbericht getrennt
dargestellt, siehe Indikation Ubergreifend

reduzierte Haufigkeit
der HNO-Infektionen
im praoperativen
Vergleich

Der gepoolte Gesamteffekt zeigte keinen
statistisch signifikanten Unterschied
zwischen den Gruppen: OR 0,70; 95 %-KI
[0,19; 2,56], p = 0,594

keine Anderung zu Indikation (ibergreifend

keine Daten berichtet

Schluck- und Schlaf-
storungen
(kurzfristige Effekte)

Stunden bis zur
ersten

Es lagen Daten aus nur einer Studie vor,
der Unterschied zwischen den Behand-

keine Anderung zu Indikation (ibergreifend

keine Daten berichtet

Nahrungsaufnahme: | lungsgruppen war nicht statistisch

signifikant.
Tage bis zur Es erfolgte keine Darstellung eines Es erfolgte keine Darstellung eines Es lagen Daten aus nur einer Studie vor.
normalen gemeinsamen Effekts, da hohe gemeinsamen Effekts, da hohe Der Unterschied war statistisch signifikant
Nahrungsaufnahme | Heterogenitat vorlag. Das Heterogenitat vorlag. Das zugunsten der TT.

Pradiktionsintervall Gberdeckt den

Pradiktionsintervall Gberdeckt den
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Patientenrelevanter
Endpunkt

Teilendpunkt

Ergebnisse

Indikation Gbergreifend

(19 Studien,
wie im Abschlussbericht dargestellt)

Indikation Hyperplasie
(15 Studien)

Indikation rezidivierende akute Tonsillitis

(4 Studien: Bender 2015, Frampton 2012,
Gabr 2014, Nemati 2010, )

Nulleffekt. 6 der 7 Studien zeigten einen
statistisch signifikanten Effekt zugunsten
der TT gegenuber der TE. Die Effekte sind
maRig gleichgerichtet.

Nulleffekt. 5 der 6 Studien zeigten einen
statistisch signifikanten Effekt zugunsten
der TT gegenuber der TE. Die Effekte sind
maRig gleichgerichtet.

Prozentsatz der
normalen Menge an
Nahrung, die vom
Patienten am Tag 1
bis 2 gegessen

Der gepoolte Gesamteffekt war statistisch
signifikant zugunsten der TT: MWD 17,04;
95 %-KIl [8,17; 25,91], p < 0,001

keine Anderung zu Indikation tbergreifend

keine Daten berichtet

wurde

Schwierigkeiten Es lagen Daten aus nur einer Studie vor. keine Anderung zu Indikation (ibergreifend keine Daten berichtet
beim Sprechen nach | Der Unterschied war statistisch signifikant

einer Woche zugunsten der TT.

Schluck- und Schlaf-
stérungen (mittel- bis
langfristige Effekte)

Schluckstérung nach
3 bis 4 Wochen

Es erfolgte keine Darstellung eines
gemeinsamen Effekts, da hohe
Heterogenitat vorlag. Die Effekte waren
nicht gleichgerichtet.

keine Anderung zu Indikation (ibergreifend

keine Daten berichtet

Schwierigkeiten Es lagen Daten aus nur einer Studie vor. keine Anderung zu Indikation tibergreifend keine Daten berichtet
beim Sprechen nach | Der Unterschied zwischen den Behand-
24 Wochen lungsgruppen war nicht statistisch
signifikant.
Tagesmudigkeit Es lagen Daten aus nur einer Studie vor. keine Anderung zu Indikation tibergreifend keine Daten berichtet

nach 4 Wochen

Der Unterschied zwischen den Behand-
lungsgruppen war nicht statistisch
signifikant.

Schlafapnoe nach 6
Jahren

Der gepoolte Gesamteffekt zeigte keinen
statistisch signifikanten Unterschied

keine Anderung zu Indikation tbergreifend

keine Daten berichtet
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Patientenrelevanter
Endpunkt

Teilendpunkt

Ergebnisse

Indikation Gbergreifend

(19 Studien,
wie im Abschlussbericht dargestellt)

Indikation Hyperplasie
(15 Studien)

Indikation rezidivierende akute Tonsillitis

(4 Studien: Bender 2015, Frampton 2012,
Gabr 2014, Nemati 2010, )

zwischen den Gruppen: OR 1,33; 95 %-KI
[0,17; 10,16], p = 0,782

Krankenhausaufent-
haltsdauer und
(erneute) Hospita-
lisierung

verlangerte Es lagen Daten aus nur einer Studie vor. keine Anderung zu Indikation tbergreifend keine Daten berichtet
Krankenhausaufenth | Der Unterschied zwischen den Behand-
altsdauer lungsgruppen war nicht statistisch
signifikant.
erneute Der gepoolte Gesamteffekt zeigte keinen Der gepoolte Gesamteffekt zeigte keinen Es lagen Daten aus nur einer Studie vor.

Hospitalisierung

statistisch signifikanten Unterschied
zwischen den Gruppen: OR 0,87; 95 %-KI
[0,43; 1,78], p = 0,707

statistisch signifikanten Unterschied
zwischen den Gruppen: OR 0,84; 95 %-KI
[0,40; 1,74], p = 0,633

Der Unterschied zwischen den Behand-
lungsgruppen war nicht statistisch
signifikant.

Erneute Tonsillen-
operation

Der gepoolte Gesamteffekt zeigte keinen
statistisch signifikanten Unterschied
zwischen den Gruppen: OR 4,27; 95 %-KI
[0,46; 39,84], p = 0,202

keine Anderung zu Indikation (ibergreifend

keine Daten berichtet

Gesundheitsbezogen
e Lebensqualitat

Es lagen Daten aus nur einer Studie vor.
Der Unterschied zwischen den Behand-
lungsgruppen war nicht statistisch
signifikant.

keine Anderung zu Indikation (ibergreifend

keine Daten berichtet

Sonstige
unerwiinschte
Wirkungen der
Therapie

Fur keines der sonstigen unerwinschten

Ereignisse lag ein statistisch signifikanter

Unterschied vor:

= Ubelkeit (nicht gleichgerichtete Effekte),

= Erbrechen (nicht gleichgerichtete Effekte),

= allergische Rhinitis (eine Studie mit einem
nicht statistisch signifikanten Unterschied
zwischen den Behandlungsgruppen),

Fur keines der sonstigen unerwiinschten
Ereignisse lag ein statistisch signifikanter
Unterschied vor:

einzige Anderung im Vergleich zu Indikation
Ubergreifend:

= Fieber (Studie mit einem nicht statistisch
signifikanten Unterschied zwischen den
Behandlungsgruppen)

Fir keines der sonstigen unerwiinschten
Ereignisse lag ein statistisch signifikanter
Unterschied vor:

= Ubelkeit und Erbrechen (eine Studie mit
einem nicht statistisch signifikanten
Unterschied zwischen den
Behandlungsgruppen),

= Erbrechen (keine Daten berichtet),




IQWIiG Abschlussbericht N15-11 , Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen*
Erganzende Auswertungen des IQWiG, Stand: 21.03.2017

Patientenrelevanter
Endpunkt

Teilendpunkt

Ergebnisse

Indikation Gbergreifend

(19 Studien,
wie im Abschlussbericht dargestellt)

Indikation Hyperplasie
(15 Studien)

Indikation rezidivierende akute Tonsillitis

(4 Studien: Bender 2015, Frampton 2012,
Gabr 2014, Nemati 2010, )

= Dehydrierung (keine Ereignisse),

= Fieber (eine Studie ohne Ereignisse und
eine Studie mit einem nicht statistisch
signifikanten Unterschied zwischen den
Behandlungsgruppen),

= Obstruktion der oberen Atemwege (OR
1,69; 95 %-KI [0,20; 14,04], p = 0,626).

= allergische Rhinitis (keine Daten
berichtet),

= Dehydrierung (keine Ereignisse),
= Fieber (keine Ereignisse),

= Obstruktion der oberen Atemwege (keine
Daten berichtet).

HNO-Infektion: Hals-Nasen-Ohren-Infektion; KI: Konfidenzintervall; MWD: Mittelwertdifferenz; OR: Odds Ratio; TE: Tonsillektomie; TT: Tonsillotomie




Fragenkatalog

zur schriftlichen Expertenbefragung zum Thema:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen

Fachgesellschaft

Ansprechpartner und Kontaktdaten

Frage

Antwort

und der Hyperplasie der Tonsillen

A Allgemeine Fragen zum Krankheitsbild der rezidivierenden akuten Tonsillitis

1. st aus lhrer Sicht eine Abgrenzung der
rezidivierenden akuten Tonsillitis und
der Hyperplasie der Tonsillen, auch in
Bezug auf eine mdgliche Indikation zu
einem Tonsilleneingriff, zueinander in
der Regel problemlos moglich?

2. Welche Patientengruppen (Alter), die
von diesen Krankheitsbildern betroffen
sind, kommen fir ein operatives Vorge-
hen infrage?

3. Welche immunologische Wertigkeit hat
aus lhrer Sicht der Erhalt oder Teil-Er-
halt der Tonsillen?

4. Warum wurde |hrer Meinung nach friher
haufiger die Indikation fir ein operatives
Vorgehen gestellt, als es aktuell in der
Versorgung der Fall ist?
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Was sind aus lhrer Sicht die entschei-
denden diagnostischen und symptoma-
tischen Kriterien fiir die Indikationsstel-
lung flir ein operatives Vorgehen bei:

a. Rezidivierender akuter Tonsillitis,
b. Hyperplasie der Tonsillen.

Anhand welcher diagnostischen und
symptomatischen Kriterien entscheiden
Sie sich dabei jeweils fir eine Tonsillo-
tomie bzw. Tonsillektomie?

Sind konkret definierte Kriterien zur OP-
Indikationsstellung bei diesen Krank-
heitsbildern mdglich/sinnvoll (z.B. Tons-
illotomie bei Hyperplasie wenn Brodsky
Grad = 3)?

Warum ist die Tonsillotomie eine thera-
peutische Option bei Kindern und Ju-
gendlichen mit rezidivierender akuter
Tonsillitis (siehe auch Empfehlung der
aktuellen S2k-Leitlinie)? Bitte erklaren
Sie den dahinterstehenden postulierten
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Gibt es aus ihrer Sicht Fallkonstellatio-
nen, die die in der S2k-Leitlinie genann-
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ser, Skalpell), die sich in der Praxis
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Welche Nachbeobachtungszeit wirden
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Welche Rekrutierungszahlen pro Jahr
(ggf. getrennt ambulant und stationar)
waren erreichbar?
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Il Antworten zum Fragebogen

A Allgemeine Fragen zum Krankheitsbild der rezidivierenden akuten Tonsillitis und der Hy-
perplasie der Tonsillen

1. Ist aus lhrer Sicht eine Abgrenzung der rezidivierenden akuten Tonsillitis und der Hyper-
plasie der Tonsillen, auch in Bezug auf eine mégliche Indikation zu einem Tonsillenein-
griff, zueinander in der Regel problemlos méglich?

S_achverstan— Tl

dige(r)

Wagenmann Die Differenzierung zwischen rezidivierender akuter Tonsillitis und Tonsillenhy-
(DGAKI) perplasie kann schwierig sein, ist aber in vielen Fallen durchaus mdglich. Es

handelt sich allerdings nicht um eine streng separate Einteilung, denn Patien-
ten mit hyperplastischen Tonsillen kbnnen auch an rezidivierenden akuten Ton-
sillitiden leiden und rezidivierende akute Tonsillitiden missen nicht immer mit
einer Hyperplasie der Tonsillen einhergehen.

Die Diagnose einer rezidivierenden akuten Tonsillitis beruht im Wesentlichen
auf anamnestischen Angaben oder Beobachtungen des klinischen Verlaufs
Uber einen langen Zeitraum.

Die Hyperplasie der Tonsille ist dagegen die Beschreibung einer klinischen Un-
tersuchung. Sie kann - muss aber nicht - mit assoziierten klinischen Sympto-
men einhergehen. Von daher kann die alleinige Hyperplasie auch nur in beson-
ders begriindeten Fallen eine ausreichende Indikation fiir ein chirurgisches
Vorgehen sein. Die GréRRe der Tonsillen als reaktives lymphatisches Organ ist
zudem erheblichen kurz- und langfristigen Variationen unterlegen.

Guntinas-Lichius
(DGHNO-KHC)

Nein, das ist nicht problemlos moglich. Stellt die rezidivierende akute Tonsillitis
ab einer bestimmten Haufigkeit verbunden mit der Folge der wiederholten Not-
wendigkeit der Einnahme eines Antibiotikums eine Indikation zu einem Tonsil-
leneingriff dar, so stellt die Hyperplasie der Tonsillen fir sich allein genommen
keine Indikation zu einem Tonsilleneingriff dar. Die Hyperplasie muss zur Ob-
struktion der Atemwege fuhren mit Folge einer behinderten Atmung bis hin zur
atembezogenen Schlafstérung, um eine Indikation fiir einen Tonsilleneingriff
darzustellen.

Mit zunehmendem Alter, siehe auch Antwort zu Frage 2, kann zur Hyperplasie
der Tonsillen auch die rezidivierende Tonsillitis hinzutreten, sodass eine Ab-
grenzung gar nicht mehr méglich sein kann.

Stuck (DGSM)

Ja.

2. Welche Patientengruppen (Alter), die von diesen Krankheitshbildern betroffen sind, kom

men fur ein operatives Vorgehen infrage?

Sachverstan-

dige(r) Antwort
Wagenmann Grundsatzlich kommen alle Altersgruppen fiir ein operatives Vorgehen infrage.
(DGAKI) Kinder und Jugendliche sind aber sowohl von der Hyperplasie der Tonsillen

haufiger betroffen, da die lymphatischen Organe des Waldeyerschen Rachen-
rings physiologischerweise in diesem Alter grof3er sind und auRerdem belegen
klinische Beobachtungen und epidemiologische Daten (siehe auch Leitlinie
Tonsillitis: Diagnosedaten des statistischen Bundesamts), dass akute Tonsilli-
tiden bei Kindern und Jugendlichen haufiger als bei Erwachsenen sind.

DGAKI — Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immunologie
DGHNO-KHC — Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie, e.V.
DGSM - Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin
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Sachverstan-

dige(n) Antwort

Fur eine kritischere Indikation bei Erwachsenen Patienten spricht zudem die
Auswertung der Studien zur Tonsillektomie in der aktuellen Leitlinie zur Tonsil-
lektomie, die nahelegt, dass die positiven Effekte bei hdherem Lebensalter der
Patienten geringer zu sein scheinen (Berner R, Steffen G, Toepfner N, Wald-
fahrer F, Windfuhr JP. Therapie entziindlicher Erkrankungen der Gaumenman-
deln - Tonsillitis. 2015; AWMF-Register Nr. 017/024:1-119.)

Guntinas-Lichius Eine Hyperplasie der Tonsillen mit Folge einer pathologischen Veranderung
(DGHNO-KHC) der Atmung betrifft gehauft, betrifft iberwiegend Kinder des 2.-6. Lebensjahrs.
Akut rezidivierende Tonsillitiden mit der unter der Antwort zu Frage 1 beschrie-
benen Schwere der Erkrankung sind zumeist junge Erwachsene im 16.-24. Le-
bensjahr. Eine Indikation zum Tonsilleneingriff wegen einer Obstruktion kann
hauptsachlich vom 1. bis 6. Lebensjahr vorkommen und eine Indikation wegen
rezidivierenden akuter Tonsillitis kann hauptsachlich vom 5. bis 35. Lebensjahr
vorkommen. Somit gibt es auch einen Uberlappungsbereich fiir beide Krank-
heits-gruppen bzw. Indikationen.

Stuck (DGSM) Grundsatzlich kommen Patienten jeden Alters fir ein operatives Vorgehen in
Frage, sofern die Indikation zu einem Eingriff besteht. Bei Kindern unter 2 Jah-
ren wird die Indikation jedoch in der Regel relativ streng gestellt, ein operatives
Vorgehen bei Kindern unter 1 Jahr ist Ausnahmen vorbehalten.

3. Welche immunologische Wertigkeit hat aus lhrer Sicht der Erhalt oder Teil-Erhalt der

Tonsillen?
S_achverstan- BTG
dige(r)
Wagenmann Tonsillen erflillen grundsatzlich wichtige immunologische Funktionen als lym-
(DGAKI) phatische Organe. Unter anderem produzieren ihre Plasmazellen spezifische

Immunglobuline, die eine zentrale Rolle in der humoralen und mukosalen Im-
munantwort spielen. Daher ist es verstandlich, dass die Frage, ob eine Entfer-
nung dieser Organe zu messbaren und klinischen relevanten negativen Effek-
ten fuhrt in der Vergangenheit mehrfach diskutiert und untersucht worden.

Die meisten Untersuchungen, die diese Frage untersuchten, konzentrierten
sich auf die Bestimmung von Immunglobulinen im Serum und ihre Veranderun-
gen nach Tonsillektomie. Untersuchungen zu weiteren immunologischen Para-
metern - unter anderem sekretorischem IgA - wurden ebenfalls durchgefuhrt.
Auch eine metaanalytische Auswertung dieser Fragestellung wurde publiziert
(Bitar MA, Dowli A, Mourad M. The effect of tonsillectomy on the immune sys-
tem: A systematic review and meta-analysis. Int J Pediatr Otorhinolaryngol
2015;79:1184-91.). Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Tonsillekto-
mie keinen klinisch relevanten negativen Effekt auf das Immunsystem hat.

Damit Iasst sich die Frage, ob ein Erhalt oder Teilerhalt der Tonsillen eine im-
munologische Wertigkeit hat, folgendermalien beantworten: Eine Erhaltung der
Tonsillen (oder von Teilen der Tonsillen) hat aus immunologischer Sicht keine
Vorteile.

Guntinas-Lichius Der Wert ist umso groRer je jinger der Patient ist. Als Teil des Waldeyerschen
(DGHNO-KHC) Rachenrings sind die Gaumentonsillen fir die Pragung des Immunsystems in
friihen Lebensjahren bedeutsam. Dariiber hinaus sind die Tonsillen als lebens-
langer Teil des Immunsystems angelegt. Ob die Entfernung der Gaumentons-
illen Einfluss auf die Pragung des Immunsystems hat, ist unbekannt. Ob die

DGAKI — Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immunologie
DGHNO-KHC — Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie, e.V.
DGSM - Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin
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Sachverstan-

dige(n) Antwort

Pragung des Immunsystems verandert ist nach Teilentfernung, ist unbekannt.
Andersherum ist bekannt, dass die immunologische Funktion der Gaumenton-
sillen auch noch in hohem Lebensalter (wenn auch méglicherweise verandert)
gegeben ist.

Moglicherweise haben Patienten nach einer kompletten Entfernung der Gau-
mentonsillen ein erhdhtes Risiko flr bdsartige Erkrankungen des lymphati-
schen Systems (Lymphome), was ebenso fir die immunologische Wertigkeit
des Organs Uber die Kindheit hinaus spricht.

Anderseits beobachten wir weltweit und so auch in Deutschland eine deutliche
Zunahme von virus-assoziierten bésartigen Erkrankungen der Gaumentonsille
(Tonsillenkarzinom). Bei einer Entfernung der gesamten Tonsille kann diese
Erkrankung spater nicht auftreten.

Stuck (DGSM) Die komplette Entfernung der Tonsillen war und ist einer der haufigsten Ein-
griffe im Kindesalter weltweit. Bisher hat sich weder in meiner klinischen Erfah-
rung noch in der mir bekannten Literatur ein immunologischer Nachteil aus die-
ser Entfernung erkennen lassen. Hatte die Entfernung der Tonsille eine klinisch
relevante Einschrankung der immunologischen Funktion zur Folge, ware dies
sicherlich bereits evident geworden. Es ist daher aus meiner Sicht davon aus-
zugehen, dass der Erhalt eines Teils der Tonsillen keinen immunologischen
Vorteil bietet.

4. Warum wurde lhrer Meinung nach friher haufiger die Indikation fur ein operatives Vor-
gehen gestellt, als es aktuell in der Versorgung der Fall ist?

S_achverstan- BTG

dige(r)

Wagenmann Die Indikation zur operativen Therapie bei Tonsillitis oder Tonsillenhyperplasie
(DGAKI) wird heute seltener gestellt, da die Methoden der evidenzbasierten Medizin in-

zwischen ihren Weg in die entsprechenden Leitlinien und die vorherrschende
Lehrmeinung gefunden haben. Gleichzeitig ist die Wahrnehmung von Kompli-
kationen dieser Operationen durch die Publikation methodisch hochwertigerer
Studien mehr in den Vordergrund getreten.

Fur eine Abnahme der Pravalenz der indikationsgebenden Krankheitsbilder

lassen sich keine Hinweise finden, so dass dies als Ursache fiir die seltenere
Indikation unwahrscheinlich ist.

Guntinas-Lichius Ja, Tonsilleneingriffe wegen akut rezidivierender Tonsillitis waren friher haufi-
(DGHNO-KHC) ger. Aktuell, das kommt auch durch die Empfehlungen in der S2k Leitlinie
»<akute Tonsillitis“ (AWMF Nr. 017-24) zum Ausdruck, wird die Indikation zum
Tonsilleneingriff genauer an Anzahl und der Schwere der Episoden einer
akuten Tonsillitis orientiert. In Bezug auf die Indikationsstellung bei Hyperplasie
der Tonsillen ist keine Veranderung des Haufigkeit der Indikationsstellung zu
beobachten.

Stuck (DGSM) Die Indikation zu einem operativen Vorgehen bei der rezidivierenden Tonsillitis
wurde friiher eher haufiger gestellt. Dies hangt vermutlich damit zusammen
(belastbare Daten hierzu sind mir nicht bekannt), dass der Effekt einer operati-
ven Malnahme bei dieser Indikation eher Uberschatzt und haufig unter dem
nicht klar definierten Phdnomen der ,chronischen Tonsillitis“ eine OP-Indikation
gestellt wurde. Die aktuellere Literatur hat zu einer differenzierteren Betrach-

DGAKI — Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immunologie
DGHNO-KHC — Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie, e.V.
DGSM - Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin
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Sachverstan-
dige(r)

Antwort

tungsweise gefuhrt (Abgrenzung der ,echten rezidivierenden bakteriellen Ton-
sillitis von einer viralen Pharyngitis). Auch die jlingst verdffentlichte Leitlinie der
Deutschen Gesellschaft fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Kopf- und Halschirur-
gie e.V. definiert klare und vergleichbar strenge Indikationskriterien.

Die Indikation zu einem operativen Vorgehen bei der Tonsillenhyperplasie wird
hingegeben vermutlich eher etwas zugenommen haben, da das Bewusstsein
fur das Krankheitsbild der (kindlichen) schlafbezogenen Atmungsstérung in der
Arzteschaft eher gewachsen ist. Auch wurde zunehmend evident, dass chroni-
sches Schnarchen und schlafbezogene Atmungsstérungen im Kindesalter
messbare Veranderung z.B. in der Tagesbefindlichkeit und den Schulleistun-
gen der Kinder nach sich ziehen.

DGAKI — Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immunologie
DGHNO-KHC — Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie, e.V.
DGSM - Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin
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B Fragen zum operativen Verfahren

5. Was sind aus lhrer Sicht die entscheidenden diagnostischen und symptomatischen Kri-
terien fur die Indikationsstellung fir ein operatives Vorgehen bei:
a) Rezidivierender akuter Tonsillitis,
b) Hyperplasie der Tonsillen.

S_achverstan- AT

dige(r)

Wagenmann Den in der aktuellen Leitlinie zur Tonsillektomie dargestellten Empfehlungen
(DGAKI) zur Tonsillektomie-Indikation folgen wir. (Berner R, Steffen G, Toepfner N,

Waldfahrer F, Windfuhr JP. Therapie entziindlicher Erkrankungen der Gau-
menmandeln - Tonsillitis. 2015; AWMF-Register Nr. 017/024:1-119.)

Entscheidungsgrundlage: Zahl der Episoden in den letzten 12 Monaten
Episode: Arztlich diagnostizierte und mit Antibiotika therapierte eitrige
Tonsillitis:

< 3 Episoden: Tonsillektomie ist keine Option

3-5 Episoden: Tonsillektomie ist eine mogliche Option, wenn sich innerhalb der
nachsten 6 Monate weitere Episoden ereignen sollten und die Zahl 6 erreicht
wird

26 Episoden: Tonsillektomie ist eine therapeutische Option

Auf die Indikation ,Hyperplasie der Tonsillen“ geht die oben zitierte Deutsche
Leitlinie nicht spezifisch ein. Eine dezidierte Aufnahme dieser Fragestellung in

eine weitere Leitlinie oder eine Aktualisierung der bestehenden erscheint wiin-
schenswert und sinnvoll.

Bis dahin erscheint eine Orientierung an den relativ aktuellen franzdsischen
und US-amerikanischen Leitlinien (beide in der Deutschen Leitlinie zusammen-
gefasst) erscheint sinnvoll. Darin werden eine Reihe von Symptomen genannt,
die mit der Tonsillenhyperplasie assoziiert sind als Indikationen genannt (unter
anderem respiratorische Schlafstérung durch eine Atemwegsobstruktion).

Guntinas-Lichius
(DGHNO-KHC)

a. rezidivierende akute Tonsillitis: gehdufte antibiotikapflichtige Behandlung ei-
ner rezidivierenden akuten Tonsillitis

b. Hyperplasie der Tonsillen: Bei Hyperplasie der Tonsillen und einer schlafbe-
zogenen Atemstorung, Gedeihstérung, Schluckstérung

Stuck (DGSM)

a. Anzahl und Schwere der akuten antibiotikapflichtigen Tonsillitiden pro Jahr

b. Vorliegen und Ausmal} einer schlafbezogenen Atmungsstérung (Schnar-
chen, bei Vorliegen einer objektivierenden Untersuchung Haufigkeit von respi-
ratorischen Ereignissen, Tagessymptomatik, Schlafrigkeit, Erholsamkeit des
Schlafes, intellektuelle Leistungsfahigkeit, kardiovaskulare Begleiterkrankun-
gen, Lokalbefund (GréRRe der Tonsillen)) sowie ggf. weitere Symptome einer
Tonsillenhyperplasie (im Kindesalter) wie Schluckbeschwerden

6. Anhand welcher diagnostischen und symptomatischen Kriterien entscheiden Sie sich
dabei jeweils fir eine Tonsillotomie bzw. Tonsillektomie?

Sachverstan-

dige(n) Antwort
Wagenmann Diese Frage ist sehr schwierig zu beantworten, da es keine ausreichende wis-
(DGAKI) senschaftliche Evidenz gibt, auf deren Grundlage eine Entscheidung zwischen

diesen beiden Methoden in Bezug auf die Besserung der Symptome getroffen
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Sachverstan-
dige(r)

Antwort

werden kénnte. Allerdings besteht relativ gute Evidenz dafir, dass die Tonsil-
lotomie im Vergleich zur Tonsillektomie mit einer verringerten postoperativen
Morbiditat und einer kleineren Rate an Nachblutungen assoziiert ist.

Die Bevorzugung der Tonsillektomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und

der Tonsillotomie bei Tonsillenhyperplasie, die vielerorts verfolgt wird, basiert
auf nicht validierten Hypothesen.

Guntinas-Lichius
(DGHNO-KHC)

Auch hier muss man zwischen den beiden Krankheitsbildern unterscheiden:

a. rezidivierende akute Tonsillitis: Derzeit gibt es in Deutschland in Mangel an
ausreichenden klinischen Studien auf hohem EBM Niveau ausschlie3lich die
Kriterien, welche die S2k Leitlinie akute Tonsillitis empfiehlt: 23 Episoden (ein-
deutiger 26 Episoden) einer arztlich diagnostizierten und mit Antibiotika thera-
pierten eitrigen Tonsillitis binnen der letzten 12 Monate.

b. Hyperplasie der Tonsillen: eine spezifische Leitlinie hierzu gibt es nicht. In
der S3-Leitlinie Nicht-erholsamer Schlaf wird bei Kindern mit obstruktivem
Schlaf-Apnoe-Syndrom eine Tonsillektomie empfohlen. Alle anderen der fol-
gend genannten Kriterien finden sich haufig in der klinischen Routine als Krite-
rien zur Behandlung der symptomatischer Hyperplasie der Tonsillen: mind. 1
Kriterium sollte erflllt sein: Obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom (zumindest
durch OSA-18 Fragebogen belegt, Polysomnographie ware studien-technisch
sehr aufwendig), Atembeschwerden, Schnarchen, Schlafstérungen, Schluck-
stérungen, Gedeihstérungen oder Infektanfalligkeit, geschlossenes Naseln,
und chronische Ohrerkrankungen (Mittelohr-entziindungen, Paukenergisse).

Stuck (DGSM)

Im Kindesalter fuhre ich in der Regel keine Tonsillektomien mehr durch, im Er-
wachsenenalter hingegen keine Tonsillotomien. Entscheidend ist demnach das
Alter des Patienten und der Lokalbefund der Tonsillen (fir eine Tonsillotomie
kommen vorwiegend Tonsillen in Frage, die eine gewisse Mindestgréfle auf-
weisen).

7. Sind konkret definierte Kriterien zur OP-Indikationsstellung bei diesen Krankheitshildern
maoglich/sinnvoll (z.B. Tonsillotomie bei Hyperplasie, wenn Brodsky Grad 2 3)?

S_achverstan- T

dige(r)

Wagenmann Zusétzlich zu den oben genannten Kriterien, die auf der bereits mehrfach zitier-
(DGAKI) ten Leitlinie Tonsillitis basieren, lassen sich keine weiteren Kriterien sicher de-

finieren.

Die Indikation anhand eines Brodsky Grads beruht nicht auf wissenschaftlicher
oder klinischer Evidenz. Auch die in der Leitlinie angegebene Tonsillengrofie
>Brodsky Grad 1 zuséatzlich zu den weiteren Kriterien basiert nicht auf validier-
ten Daten. Daher erscheint eine Indikation allein aufgrund der Tonsillengroflie
nicht empfehlenswert.

Guntinas-Lichius
(DGHNO-KHC)

Konkret definierte Kriterien sind sinnvoll, um eine Handlungsempfehlung in
Leitlinien geben zu kdnnen und auch fir Studienplanungen. Wichtig ist es dabei
nicht zu vergessen und dies auch zum Ausdruck zu bringen, das eine Katego-
risierung durch Kriterien immer eine Vereinfachung der Wirklichkeit darstellen.
Bereiche der Unsicherheit bei unklarem Wissensstand mussen klar benannt
werden, um dem behandelnden Arzt entsprechende Freiraume fir die individu-
elle Entscheidung zu lassen. So suggeriert die derzeitige S2k Leitlinie dem Le-
ser vielleicht, dass die dort gegebenen Kriterien eindeutig durch Studien belegt
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Sachverstan-

dige(n) Antwort

sind. Dies ist bei der Indikationsstellung der Tonsillotomie/Tonsillektomie nicht
der Fall. Die Indikationsstellung wird in der Leitlinie im Wesentlichen an der
Anzahl der Episoden einer antibiotikapflichtigen akuten Tonsillitis pro Jahr fest-
gemacht. Bei 26 Episoden wird eine Indikation gesehen, bei 3-5 Episoden nur
dann wenn weitere Episoden hinzukommen, und bei <3 Episoden wird keine
Indikation gesehen. Diese Empfehlung ist nicht durch klinische Studien belegt.
Der Leser macht sich vielleicht nicht klar genug, dass die genannte Leitlinie
eben eine S2k Leitlinie ist und nicht etwa eine S3 Leitlinie.

Die genannte Klassifikation von Brodsky ist eine Klassifikation mit einer flnf-
stufigen GréReneinteilung der Tonsillen zur Einteilung der VergréRerung bei
einer Hyperplasie der Tonsillen. Dabei wird die Einengung des Oropharynx in
Prozent, und zwar in 25%-Stufen eingeteilt. Diese Klassifikation ist nicht vali-
diert. Wir wissen nichts Uber die Inter- oder Intra-Rater-Reliabilitat dieser Klas-
sifikation, schon gar nicht im klinischen Alltag. Man muss sich die klinische Si-
tuation klar machen: Da sitzt ein (vielleicht auch schreiendes) 2 bis 4 Jahre
altes Kind vor dem Arzt und macht ggf. unfreiwillig nicht kontrollierbar weit den
Mund auf und dann schéatzt der Arzt die Enge in 25-Prozent Stufen ein. Dies
soll aufzeigen, dass die Kriterien, die zu wahlen sind, eine hohe diagnostische
Guite haben mussen. In Bezug auf die Brodsky Einteilung soll nicht vergessen
werden, dass es keine klinische Studie gibt, die eindeutig belegt, ab welcher
Stufe eine Tonsillenoperation bei einer Hyperplasie hilfreich ist.

Hinzu kommt, dass die Einengung alleine nicht die Indikation ausmacht, son-
dern nur in Zusammenschau mit den klinischen Befunden des Kindes, siehe
oben.

Stuck (DGSM) Die Frage bleibt unklar, da nicht deutlich wird, ob nach definierten Kriterien fir
eine Tonsillenchirurgie generell oder nach definierten Kriterien fir die Auswahl
des Verfahrens gefragt wird.

Far die Tonsillenchirurgie generell gelten die in Frage 5 angegebenen Kriterien,
fur die Auswahl des Verfahrens die in Frage 6 genannten.

8. Warum ist die Tonsillotomie eine therapeutische Option bei Kindern und Jugendlichen
mit rezidivierender akuter Tonsillitis (siehe auch Empfehlung der aktuellen S2k-Leitli-
nie)? Bitte erklaren Sie den dahinterstehenden postulierten Wirkmechanismus.

S_achverstan- Antwort

dige(r)

Wagenmann Die Gleichstellung der Tonsillotomie und der Tonsillektomie bei rezidivierender
(DGAKI) akuter Tonsillitis beruht darauf, dass sich keine Unterschiede bei der Reduktion

der Halsschmerzen zwischen diesen beiden Methoden nachweisen liel3 und
die postulierten Nachteile einer Tonsillotomie wie die Abszedierung von Rest-
tonsillen wissenschaftlich nicht haltbar sind.

Validierte Hypothesen zum Wirkmechanismus der Tonsillotomie fehlen bislang,
dies gilt allerdings auch fiur die Tonsillektomie. Zu den postulierten Mechanis-
men zahlt die Vernarbung der Tonsillenkrypten und dadurch verursachte Stase
von Mikroben oder die Modifikation des Mikrobioms.

Guntinas-Lichius Das dies in der S2k-Leitlinie postuliert wird, basiert nicht auf einem erklarenden
(DGHNO-KHC) Wirkmechanismus, sondern auf dem Umstand, dass die Leitlinien-Kommission
zu dem Schluss gekommen ist, dass keine Unterscheidung zwischen Tonsillo-
tomie und Tonsillektomie hinsichtlich der Indikationsstellung bei rezidivierender
akuter Tonsillitis getroffen werden kann. Die Rationale ist also nicht auf einem
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Sachverstan-

dige(r) Antwort

Wirkmechanismus basierend, sondern allein aufgrund einer Bewertung von Kli-
nischen Studien.

Im Unterschied dazu kommt der IQWIG-Report, der aus Sicht evidenz-basierter
Medizin strengeren Kriterien gefolgt ist, zu dem Schluss, dass nicht klar ist, weil
Studien fehlen, dass die Tonsillotomie der Tonsillektomie im Hinblick auf Be-
handlungsergebnisse gleichwertig ist.

Nicht vergessen werden darf, dass es Lander gibt, in denen es die Tonsilloto-
mie, selbst zur Behandlung der Hyperplasie der Tonsillen, so wie wir sie hier in
Deutschland vornehmen, gar nicht in relevantem Ausmal gibt (zum Beispiel in
England oder den USA). Dort wird weitaus Uberwiegend im Fall einer Indikation
zur Tonsillenchirurgie eine Tonsillektomie vorgenommen.

Auch die Entscheidung in Osterreich, aktuell die Tonsillotomie zu propagieren,
basierte nicht auf einem Wirkmechanismus, sondern allein auf dem Umstand,
dass nach Tonsillektomie Todesfalle beobachtet wurden und man der Ansicht
war, das Risiko von tédlichen Nachblutungen durch Tonsillenchirurgie mit Ton-
sillotomie zu verringern.

Stuck (DGSM) Die Problematik bei der Beantwortung der Frage (wie grundsatzlich beim ge-
samten Bewertungsprozess) liegt darin, dass der Begriff der Tonsillotomie nicht
ausreichend definiert ist. Jede Form der Teilentfernung der Tonsillen, gleich,
ob es sich nur um die geringfiigige Entfernung von Gewebe oder um eine sub-
totale Resektion handelt, kann als ,Tonsillotomie® bezeichnet werden. Wird die
Tonsillotomie in dem Sinne durchgefiihrt, dass eine subtotale Resektion vorge-
nommen wird, so verbleibt haufig kaum noch tonsillares Gewebe, welches sich
entziinden kdnnte.

9. Gibtes ausihrer Sicht Fallkonstellationen, die die in der S2k-Leitlinie genannten Kriterien
nicht erfullen, und bei denen dennoch ein operativer Eingriff in Frage kommt? Gibt es
diesbezlglich Unterschiede im operativen Vorgehen (Tonsillektomie und Tonsilloto-

mie)?
S_achverstan- BTG
dige(r)
Wagenmann Es existieren weitere Indikationen zur Tonsillektomie. Wesentlich ist hier der
(DGAKI) Malignomverdacht zu nennen. Eine gro3e Zahl teilweise seltener Krankheits-

bilder wurde und wird als mogliche Indikation fur eine operative Entfernung o-
der Verkleinerung der Tonsillen angegeben. In den allermeisten Fallen existiert
hier jedoch keine evidenzbasierte Grundlage (Windfuhr JP. Evidenz basierte
Indikationen der Tonsillektomie. Laryngorhinootologie 2016;95 Suppl 1:538—
87.).

Guntinas-Lichius Die Sicht der S2k-Leitlinie orientiert sich zwar am derzeitigen Wissensstand
(DGHNO-KHC) und Kiriterien, die in den analysierten Studien angelegt wurden, doch werden
nichtsdestotrotz Empfehlungen getroffen, die nicht immer durch klinische Stu-
dien auf EBM Level 1 belegt sind. Schon deshalb kann man rein wissenschaft-
lich antworten, dass eine Vielzahl von Fallkonstellation gibt, bei denen man
nicht der S2k-Sicht folgen muss, da Studien fehlen, welche die Sicht der Sk2-
Leitlinie belegen. So ist das wesentliche Kriterium zur Indikationsstellung fur
eine Tonsillenchirurgie die Anzahl der Episoden einer arztlich diagnostizierten
und mit Antibiotika therapierten eitrigen Tonsillitis. Der cut-off flr eine Tonsil-
lenchirurgie wird in der Leitlinie bei 26 Episoden gelegt. Rein wissenschaftlich
und auch der klinische Alltag zeigt, dass es auch Falle gibt von Patienten mit
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Sachverstan-

dige(r) Antwort
<6 Episoden, die von einer Tonsillenchirurgie profitieren. Auch gibt es keinen
wissenschaftlichen Beleg dafir, dass alle Episoden antibiotisch behandelt wer-
den missen, um eine Episode ausreichender Krankheitsschwere darzustellen.
Stuck (DGSM) Selbstverstandlich. Eine Leitlinie definiert grundsatzlich immer nur einen Be-

handlungskorridor und kann keine Entscheidung in jedem individuellen Einzel-
fall vorgeben. Es gibt daher eine Vielzahl an klinischen Befunden, komplexen
Behandlungssituationen, individuellen Winschen des Patienten etc. die ein Ab-
weichen von der Leitlinie erforderlich machen kénnen. Dies gilt fiir beide ope-
rativen Verfahren.
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C Fragen zum Verfahren der Tonsillotomie

10. Welcher prozentuale Anteil der Tonsillen sollte im Rahmen einer Tonsillotomie in jedem
Fall entfernt werden?

Sachverstan-

dige(r) Antwort
Wagenmann Da es hierzu keine wissenschaftlichen Untersuchungen gibt, kann die Antwort
(DGAKI) nur auf einer klinischen Einschatzung beruhen.

Bei den meisten Techniken der Tonsillotomie wird in Bezug auf die Anatomie
verfahren: Das Tonsillengewebe sollte bis auf die gedachte Ebene zwischen
vorderem und hinterem Gaumenbogen abgetragen werden.

Guntinas-Lichius
(DGHNO-KHC)

Dazu gibt es keine guten wissenschaftlichen Studien. Folgt man der Rationale
zur Tonsillotomie zur Behandlung eines verengten Atemwegs, sollte die GrolRe
des natirlichen Atemwegs wieder hergestellt werden; anderseits sollte prinzi-
piell ein relevanter Anteil der Tonsillen erhalten bleiben, damit das Organ noch
eine Funktion hat. Dies beides spricht dafiir, das tberschiel’ende hyperplasti-
sche Gewebe mit auf Hohe der Gaumenbdgen zu entfernen.

Die Orientierung an den Gaumenbdgen hat zudem den Vorteil, dass dies leicht
fur den Chirurgen als Landmarke einzuhalten ist. Die Orientierung an einem
bestimmten Volumen ist viel schwieriger, da intraoperativ nur schwierig, zeit-
aufwendig und umstandlich zu messen.

Stuck (DGSM)

Dies hangt von der Indikation ab. Bei einer rezidivierenden akuten Tonsillitis
sollten die Tonsillen weitgehend abgetragen werden, so dass nicht mehr als
etwa 10-20% verbleiben. Bei ausgedehnter Hyperplasie und schlafbezogener
Atmungsstorung kann je nach Aus-pragung der Atmungsstérung auch ein gré-
Rerer Anteil belassen werden, jedoch sollte auch hier eine wesentliche Erwei-
terung des Atemweges resultieren (Resektion von >50% des Gewebes).

11. Gibt es Operationstechniken (z.B. Laser, Skalpell), die sich in der Praxis durchgesetzt

haben?
S_achverstan- BTG
dige(r)
Wagenmann Aus der Literatur lasst keine Uberlegenheit bestimmter Operationsverfahren
(DGAKI) ablesen. Haufig verwendete Techniken sind die Radiofrequenztechnik und die

Lasertechnik (C02-Laser). Vorteile aus klinischer Sicht liegen in der relativ ge-
ringen Blutung als auch in der relativ geringen Traumatisierung des umgeben-
den Gewebes.

Guntinas-Lichius
(DGHNO-KHC)

Am meisten verbreitet sind in Deutschland Laser-assistierte Schnittverfahren
und Radiofrequenz-Verfahren. Im Ausland ist der Microdebrider maoglicher-
weise eine haufiger verwendete Technik. Es gibt bislang keinen Beleg dafur,
dass ein Verfahren einem anderen Uberlegen ist.

Stuck (DGSM)

Fur die Tonsillotomie hat sich die Resektion mittels Elektrochirurgie (z.B. Hoch-
frequenz-Chirurgie / elektrische Nadel oder Radiofrequenz-Chirurgie) etabliert,
alternativ kommt noch die Laserresektion zum Einsatz. Bei der Tonsillektomie
ist die ,kalte” Dissektion weiterhin Standard.
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12. Gibt es aus lhrer Sicht Griinde bzw. Indikationsstellungen, die dafirsprechen, dass man
die Tonsillotomie stationar durchfuihren sollte?

Sachverstan-

dige(r) Antwort

Wagenmann Fur die stationaren Behandlung nach Tonsillotomie sprechen vor allem das

(DGAKI) Nachblutungsrisiko und das Risiko postoperativer Schwellungzustadnde und
Atemwegsobstruktionen.

Guntinas-Lichius Der IQWIG-Bericht zeigt eindeutig auf, dass es nicht belegt ist, dass das Nach-
(DGHNO-KHC) blutungsrisiko nach einer Tonsillotomie geringer ist als nach einer Tonsillekto-
mie. Die Nachblutungsgefahr stellt den wesentlichen Grund fiir die stationare
Behandlung bei einer Tonsillektomie dar. Es ist zu empfehlen eine prospektive
klinische Studie vorzunehmen, welche die Nicht-Unterlegenheit der Tonsilloto-
mie gegeniber der Tonsillektomie in Bezug auf Outcome und Risiken unter-
sucht.

Stuck (DGSM) Ja. Grundsatzlich sollten die Empfehlungen der Fachgesellschaften (z.B. der
DGAI) zu ambulanten Operationen beriicksichtigt werden, dies beinhaltet auch
patientenbezogene Faktoren (individuelles Risikoprofil aufgrund von Allgemei-
nerkrankungen, Vorerkrankungen, Medikamenteneinnahme etc.). Hierbei ist zu
beachten, dass eine schlafbezogene Atmungsstérung, die ja gerade im Kindes-
alter eine haufige Indikation fir eine Tonsillotomie darstellt, als Risikofaktor im
postoperativen Verlauf anzusehen ist. Patienten mit obstruktiver Schlafapnoe
haben ein hoheres Risiko flr postoperative respiratorische Komplikationen. Vor
dem Hintergrund des individuellen Befundes und des Ausmales der Atmungs-
stérung kann sich hieraus eine Notwendigkeit flr eine verlangerte postopera-
tive Uberwachung oder auch stationére Therapie ergeben.

Darlber hinaus sollte die Entfernung des Wohnortes des Patienten zur nachs-
ten akutversorgenden Kilinik beriicksichtigt werden. Schlief3lich hangt die Indi-
kation fiir eine stationare Therapie auch von der OP-Technik ab. Wenn eine
umfangreiche Resektion im Sinne einer subtotalen Entfernung durchgefiihrt
wurde, empfiehlt sich ein Management, welches sich der Tonsillektomie an-
lehnt.
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D Fragen zu Studien

13. Gibt es aktuell laufende bzw. in Planung befindliche klinische vergleichende Studien, die
die Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis untersuchen?

Sachverstan-

dige(r) Antwort

Wagenmann Eine aktuelle und gute Zusammenfassung von Studien zur Tonsillotomie findet
(DGAKI) sich hier: Windfuhr JP, Savva K. Aktuelle Studienlage zur Tonsillotomie. HNO
2016;65:30—40.

Aus Sicht der DGAKI sollte die Durchfiihrung und Planung solcher Studien pri-
mar in der Hand der Deutschen Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde,
Kopf- und Hals-Chirurgie und von HNO-KIliniken liegen. Die DGAKI stellt gerne
ihre Kompetenz bei der Planung und Auswertung solcher Studien in Bezug auf
allergologische und immunologische Aspekte zur Verfligung.

Guntinas-Lichius In Planung befindet sich eine Studie, die vom Deutschen Studienzentrum fur
(DGHNO-KHC) HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie (DSZ-HNO) geplant wurde. Das
DSZ-HNO ist ein gemeinsames Studienzentrum der Deutschen Gesellschaft
fur Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V. (DGHNO
KHC), dem Deutschen Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenarzte e. V.
(BVHNO). Eine Konzeptskizze zur Studie ,Tonsillectomy versus tonsillotomy in
children and adults for recurrent acute tonsillitis (TEvTT1 trial): A randomized
controlled non-inferiority trial® wurde im Rahmen der BMBF-Ausschreibung
»Richtlinie zur Férderung klinischer Studien mit hoher Relevanz fiir die Patien-
tenversorgung® im Marz 2017 beim Projekttrager DLR eingereicht.

Alternativ zur BMBF-Férderung ware eine Férderung der Studie durch den GBA
wunschenswert.

International findet die Tonsillotomie nicht die Aufmerksamkeit, so wie in
Deutschland, siehe Antwort zu Frage 8. Aktuell lauft in England die vom NHS
geférderte Studie ,The NAtional randomised controlled Trial of Tonsillectomy
IN Adults (NATTINA)”. Hier wird die Tonsillektomie mit einer abwartenden Hal-
tung bei rezidivierender akuter Tonsillitis verglichen. Die Tonsillotomie spielt in
England in diesem Kontext keine Rolle.

Stuck (DGSM) Nach meiner Kenntnis ist eine vergleichende Studie Uiber die Studienzentrale
der DGHNO unter der Federfihrung von Herrn Prof. Windfuhr, Ménchenglad-
bach, in Vorbereitung

14. Sind aus Ihrer Sicht (weitere) klinische vergleichende Studien, die die Tonsillotomie bei
rezidivierender akuter Tonsillitis untersuchen, sinnvoll?

S_achverstan- BTG
dige(r)

Derartige Studien waren sehr wertvoll. Und zwar, da es sich um sehr haufige
Wagenmann Operationen handelt, die potentiellen Risiken bergen und deren postoperative
(DGAKI) Morbiditat (Schmerzen u.a.) teilweise erheblich sind und da die meisten der

bisherigen Studien unter erheblichen methodischen Schwachen leiden.

Guntinas-Lichius Ja. Wenn TEVTT1 und NATTINA vorgenommen bzw. abgeschlossen sind, fehlt
(DGHNO-KHC) im Wesentlichen noch eine klinische Studie, die offene Fragen zum Vergleich
Tonsillotomie versus abwartende Haltung vergleicht. Diese Studie ware insbe-
sondere dann sinnvoll, sollte die TEvVTT1 Studie eine Nicht-Unterlegenheit der
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Sachverstan-

dige(n) Antwort

Tonsillotomie gegentber der Tonsillektomie bei rezidivierender akuter Tonsilli-
tis zeigen.

Es sei auch angemerkt, dass auch im Hinblick auf die Effektivitat der Tonsillo-
tomie bei Hyperplasie der Tonsillen weitere Studien dringend nétig sind. Die
Effektivitat der Tonsillenchirurgie auf EBM Level 1 zur Behandlung der Hyper-
plasie der Tonsillen bei Kindern mit schlafbezogenen Atemstérungen ist nur fur
die Tonsillektomie belegt (auch wenn in Deutschland Uberwiegend eine Tons-
illotomie vorgenommen wird)! Dies ist auch der Grund daflr, warum es die Ton-
sillotomie als Verfahren der Tonsillenchirurgie bei dieser Indikationsstellung in
anderen Landern gar nicht gibt.

Stuck (DGSM) Grundsatzlich sind methodisch hochwertige Studien immer sinnvoll, zunachst
sollte jedoch die oben genannte Studie durchgefiihrt und deren Ergebnisse ab-
gewartet werden. Eine Entscheidung erscheint jedoch auch auf dem Boden der
aktuell vorliegenden Literatur méglich, insbesondere, wenn alle verfligbare Li-
teratur berlcksichtigt wird und eine Entscheidung nicht nur auf dem Boden der
wenigen randomisierten Studien getroffen wird, die die Versorgungsrealitat
nicht hinreichend abbilden.

15. Welche Ein- und Ausschlusskriterien waren aus lhrer Sicht sinnvoll (z. B. Alter, Kriterien
zur Indikationsstellung in Bezug auf die Anzahl von Episoden anhand Leitlinienempfeh-
lungen, Brodsky-Grad)?

S_achverstan- AT
dige(r)
Sinnvoll ware ein Einschluss sowohl von Kindern als auch Erwachsenen Pati-
enten. Die beiden Hauptindikationen, rezidivierende akute Tonsillitiden und
W symptomatische Tonsillenhyperplasie als haufigste und wichtigste Indikationen
agenmann

(DGAKI) solltep uptersucht wgrgien. Bei rezidivierenden Tonsillitiden solltgn die Indikat_i-

onskriterien der Leitlinie verwendet werden. Bei der symptomatischen Tonsil-
lenhyperplasie sollte die TonsillengroRe (Brodsky Grad) und ein Score flir as-
soziierte Symptome verwendet werden.

Guntinas-Lichius Wenn sich Frage 15 auf Frage 13 und 14 bezieht, dann wird hier nach Kriterien
(DGHNO-KHC) fur eine Studie zur rezidivierenden akuten Tonsillitis gestellt. Fir diesen Fall
erscheinen Kriterien, die sich mit dem Grad der Obstruktion beschaftigen wie
der Brodsky-Grad nicht sinnvoll. Der Brodsky-Grad findet bislang Beachtung
bei Studien zur Tonsillotomie bei Hyperplasie der Gaumenmandeln.

Die Ein- und Ausschlusskriterien der unter Frage 13 genannten und geplanten
TEvVTT1 Studie sind:

Wesentliche Einschlusskriterien:

e Alter = 3 Jahre (Kinder und Erwachsene)
e 26 Episoden) einer arztlich diagnostizierten und mit Antibiotika thera-
pierten eitrigen Tonsillitis binnen der letzten 12 Monate.

Wesentliche Ausschlusskriterien:

e Andere Erkrankungen der Gaumentonsillen wie Hyperplasie, Peritons-
illarabszess, Zustand nach Peritonsillarabszess, obstruktive Schlaf-Ap-
noe, kraniofaziale Dysmorphie, maligne Erkrankungen, Erkrankungen
des Blutgerinnungssystems, Schwangerschaft

e Tonsillitis anderer entziindlicher Ursache: Mononukleose, IgA-Tonsilli-
tis.
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Sachverstan-

dige(n) Antwort

Stuck (DGSM) Unter der Vermutung, dass sich die Frage auf Studien zur rezidivierenden
akuten Tonsillitis im Kindesalter bezieht, waren folgende Einschlusskriterien
denkbar:

Alter 2-10 Jahre

Anzahl der Tonsillitiden pro Jahr 24

MindestgréRe der Tonsillen anhand eines klinischen Scores
Ausschluss von relevanten Vor- bzw. Allgemeinerkrankungen
anamnestischer Ausschluss von Gerinnungs-stérungen

16. Welche Standardisierung der Tonsillotomie (z. B. Operationstechnik, prozentuale Ent-
nahmemenge) im Interventionsarm einer Studie wéare aus lhrer Sicht erforderlich?

Sachverstan-

dige(n) Antwort
Die Standardisierung der Entnahmemenge ist aus methodischen Griinden
Wagenmann nicht realisierbar (wie kdnnte das Volumen der Tonsillen gemessen werden?).
(DGgAKI) Die Standardisierung der OP Technik in Bezug auf das Operationsverfahren ist
unbedingt sinnvoll und kann in Kategorien erfolgen (haufige Verfahren bevor-
zugen).

Guntinas-Lichius Es sollte eine Fotodokumentation vor und nach der Tonsillotomie erfolgen. Die
(DGHNO-KHC) Resektion erfolgt ohne Luxation der Tonsille im Niveau des vorderen und hin-
teren Gaumenbogens, sodass die Tonsille in dieser Ebene teilentfernt wird.

Zusatzlich ware es eine Option, was aber einen zusatzlichen, normalerweise
die Operation nicht belastenden Schritt darstellen wiirde, den entnommenen
Teil zu wiegen oder das Volumen durch Wasserverdrangungsprobe zu mes-
sen. Dies konnte aber im besten Fall nur eine StorgréRe (Confounder) fir die
Studie sein, aber kein Maf3stab fiir die Durchfiihrung der Tonsillotomie.

Stuck (DGSM) Unter der Vermutung, dass sich die Frage auf Studien zur rezidivierenden
akuten Tonsillitis im Kindesalter bezieht: Standardisiert werden sollte die Art
der Resektion (z.B. Elektrochirugie), das Ausmald der Resektion (z.B. Resek-
tion des Anteils der Tonsillen, die Uber den vorderen Gaumenbogen hinausra-
gen) sowie das peri- und postoperative Management (z.B. Cortisongabe,
Schmerzmedikation) in beiden Armen (Tonsillotomie und Tonsillektomie bei
vergleichenden Studien)

17. Welche Vergleichsarme sollte eine derartige Studie aus lhrer Sicht haben?

Sachverstan-

dige(r) Antwort

Wagenmann Tonsillotomie versus Tonsillektomie. Ideal ware auch einen dritten Arm, nam-
9 lich den Verzicht auf die Operation durchzufiihren. Dies ist aber vermutlich mit
(DGAKI) .
methodischen Problemen verbunden.

Guntinas-Lichius Als Konsequenz aus den Schlussfolgerungen des IQWIG Reports (Projekt
(DGHNO-KHC) N15-11) sollte ein Vergleich mit der Tonsillektomie erfolgen in einer Nicht-Un-
terlegenheits-Studie (Non-inferiority study).
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Sachverstan-
dige(r)

Antwort

Als weiterer Vergleichsarm kdme die konservative Therapie in Frage. Studien-
technisch ist eine zweiarmige Studie zu bevorzugen. Sollte sich die Tonsilloto-
mie als der Tonsillektomie nicht unterlegen erweisen, sollte danach als weitere
Vergleichsstudie die Tonsillotomie mit der konservativen Therapie verglichen
werden. Parallel sind die Ergebnisse der englischen NATTINA Studie zu erwar-
ten (siehe Antwort zu Frage 13), welche die Tonsillektomie gegen die abwar-
tende Haltung untersucht.

Stuck (DGSM)

Unter der Vermutung, dass sich die Frage auf Studien zur rezidivierenden
akuten Tonsillitis im Kindesalter bezieht: Tonsillotomie versus Tonsillektomie

18. Was waren aus lhrer Sicht adaquate patientenrelevante Endpunkte?

S_achverstan- BTG

dige(r)
Klinische Wirksamkeit: Reduktion der Symptome, Anzahl der akuten Tonsilliti-
den (facharztliche Diagnose), Lebensqualitat, Anzahl der Pharyngitiden,
Schlafqualitat.

Yg?:;:;]am Haufigkeit und Ausmald der Komplikationen: postoperative Schmerzen, Nach-

blutung, weitere Komplikationen

Etablierte Scores sollten verwendet werden, um eine Vergleichbarkeit zu ande-
ren Studien und Metaanalysen zu ermdglichen.

Guntinas-Lichius
(DGHNO-KHC)

Primarer Endpunkt:

e Anzahl der Episoden an Halsschmerzen jeder Schwere nach der Be-
handlung innerhalb des Nachbeobachtungszeitraums (abh&ngig vom
Nachbeobachtungszeitraum, siehe Antwort auf Frage 19)

Sekundare Endpunkte:

o Kumulative Anzahl der Tage mit Halsschmerzen innerhalb des Nach-
beobachtungszeitraums

o TAHSI Fragebogen (als Fragebogen der Beschwerden aus Patienten-
sicht) vor der Behandlung und dann in 6-Monate Absténden Uber den
Nachbeobachtungszeitraum

e Re-Operationsrate

Sicherheit:

o Alle unerwiinschten Ereignisse nach GCP-Kriterien und regulatori-
schen Erfordernissen

e Morbiditat der Behandlung (primare/sekundare Blutungen, Analgetika-
verbrauch); Mortalitat

o Kumulative Anzahl der Tage einer Antibiotika-Einnahme innerhalb des
Nachbeobachtungszeitraums

Stuck (DGSM)

Unter der Vermutung, dass sich die Frage auf Studien zur rezidivierenden
akuten Tonsillitis im Kindesalter bezieht: Zur Frage der postoperativen Morbi-
ditat sollten mindestens die postoperativen Schmerzen, die Notwendigkeit zur
Einnahme von Schmerzmitteln, die Rickkehr zur Normalkost, die Dauer der
Abwesenheit aus der Schule, die Haufigkeit von nicht-interventionsbedurftigen
und interventionsbediirftigen Nachblutungen erfasst werden. Zur Frage des
Therapieeffektes zusatzlich mindestens die Anzahl der Halsschmerz-Episoden
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Sachverstan-

dige(n) Antwort

Uber einen definierten Zeitraum und die Haufigkeit und Dauer der Abwesenheit
aus der Schule aufgrund von Halsschmerzepisoden.

19. Welche Nachbeobachtungszeit wirden Sie empfehlen?

Sachverstan-

dige(r) Antwort

Wagenmann 2 Jahre mit vorgegebenen Zeitpunkten der Visiten.

(DGAKI)

Guntinas-Lichius Der IQWIG Report (Projekt N15-11) hat gezeigt, dass ausreichend bewertbare

(DGHNO-KHC) Daten (und dass auch nur eingeschrankt) bis 12 Monate nach Operation vor-
liegen. Der Nachbeobachtungszeitraum sollte mindestens 24 Monate umfas-
sen.

Ein langerer Nachbeobachtungszeitraum ware im Hinblick auf die Erfassung
von erneuten Episoden von akuter Tonsillitis, aber vor allem zu einer Erfassung
der Re-Operationsraten wiinschenswert; dies wirde die Studie aufwendiger
und teurer machen. Der wesentliche Erkenntnisgewinn wird binnen 24 Monaten
ausreichend erfasst.

Um mdgliche immunologische Veranderungen zu erfassen, wiirde ein ganz an-
deres Studiendesign bendtigt als dies auch in einer Vergleichsstudie von ver-
schiedenen Verfahren der Tonsillenchirurgie abzuhandeln. Hier wirde sich
zum Beispiel ein Register anbieten mit lebenslanger Datenerfassung.

Stuck (DGSM) Mindestens 2 Jahre

20. Welche Rekrutierungszahlen pro Jahr (ggf. getrennt ambulant und stationar) wéaren er-

reichbar?
S_achverstan- AT
dige(r)
Wagenmann Das hangt entscheidend vom Studiendesign ab: Randomisierung der Behand-
(DGAKI) lungsarme, Dauer der Studie, Vergltung der Studienzentren, ...

Zur Berechnung der Rekrutierungszahlen sollten unbedingt Powerkalkulatio-
nen mit Hilfe friherer Studien durchgefiihrt werden.

Guntinas-Lichius Die Studienzentren sollten HNO-Kliniken und HNO-Facharztpraxen sein. Unter
(DGHNO-KHC) dieser Pramisse kdnnen wir Rekrutierungszahlen nennen: Das Deutsche Stu-
dienzentrum fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie (DSZ-HNO) hat
2016 eine Feasibility Analyse in Vorbereitung der eigenen Studienplanung vor-
genommen. An alle deutschen HNO-Kliniken und an niedergelassene HNO-
Arzte wurde dazu ein Fragebogen versandt. Der Fragebogen war unter Be-
trachtung der Ricklaufquote vollstandig auswertbar fiir 40% der HNO-Kliniken
und 3% der HNO-Facharztpraxen. Die Rekrutierung wird fur eine Vergleichs-
studie von verschiedenen Techniken der Tonsillenchirurgie hoch angesehen.
Skeptisch wird die Rekrutierungsmdglichkeit angesehen, sollte ein Arm in der
Studie mit abwartender Haltung vorgesehen. 69 Teilnehmer an der Befragung
(36 Kliniken / 33 Praxen konnten sich eine Teilnahme vorstellen mit geschatzt
mindestens 71 und maximal 169 rekrutierten Patienten pro Monat. Dabei stellt
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Sachverstan-
dige(r)

Antwort

sich die Frage der ambulanten Behandlung versus einer stationdren Behand-
lung als nachrangig dar, abhangig von der in der Studie vorgesehenen Vergu-
tung.

Studientechnisch ist zu beachten, dass wenn beide Mdglichkeiten zugelassen
werden (z.B. Tonsillotomie ambulant, Tonsillektomie stationar) eine weitere
Stoérgréfie (Confounder) in die Studie aufgenommen wirde, was sich auf das
Studiendesign (Stratifizierung) und Stichprobenumfang (wird dann groRer) aus-
wirken wirde.

Stuck (DGSM)

Diese Frage ist so nicht zu beantworten. Die Rekrutierungszahl hangt u.a. von
den Ein- und Ausschlusskriterien und dem organisatorischen Umfang der Stu-
die (Nachbeobachtungszeit) ab, dies definiert die Anzahl maoglicher beteiligter
Zentren und damit die mogliche Rekrutierungszahl
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Entwurf GKV-SV, DKG, KBV: Stand 22.03.2018

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

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

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am beschlossen, die Anlage
| (,Anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden®) der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztliche
Versorgung (MVV-RL) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz 2006, S. 1523), zuletzt
geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer manuell
hinzufiigen]), wie folgt zu andern:

I. In Anlage | (Methoden, die als vertragsarztliche Leistung zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden dirfen) wird folgende Nummer angefugt:

.X.] Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen

§ 1 Beschreibung der Methode

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

§ 2 Indikationsstellung

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

§ 3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Zur Durchfihrung der Tonsillotomie im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
mussen folgende Anforderungen erfullt sein:

1. 'Zur Durchflihrung der Tonsillotomie berechtigt sind Facharztinnen und Facharzte fir
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde (Hals-Nasen-Ohrenarztin/Hals-Nasen-Ohrenarzt). 2Die
Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlieBt auch diejenigen Arztinnen und Arzte mit ein,
welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.

2. Fur die ambulante Durchflihrung der Tonsillotomie ist die Genehmigung nach der
Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Operieren gemafl § 135 Absatz 2
SGB V durch die Kassenarztliche Vereinigung erforderlich.

3. Im Anschluss an eine Tonsillotomie ist eine ausreichend lange Uberwachung unter
Berucksichtigung der praoperativen Einschatzung moglicher Risiken notwendig.®



[l. In Anlage Ill (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird folgende
Nummer angeflgt:

,LY.] Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
Beschluss gultig bis: 31. Dezember 2023“

lll. Die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode beruht nicht maf3geblich auf
dem Einsatz bestimmter Medizinprodukte.

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

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V flr 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 erflllt 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.

Ergibt die Uberprifung, 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 gemal 2. Kap. § 14 Abs. 1 der Verfahrensordnung
des G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung gemaf 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 § 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 mafgeblich 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.

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 bertck-
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 einschliellich der dort benann-
ten Literatur einer Befragung von Experten sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlie-
Renden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden.

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 jungeren Alter zu Atemwegsobstruktion und zu schlafbezogenen Atmungsstoérun-
gen fuhren kann, haufig auf. Weitere mégliche 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-
ziindung der Gaumenmandel dar, die von Viren oder Bakterien ausgeldst wird. Sie kann
Schmerzen, Schluckbeschwerden und Fieber verursachen.

Neben konservativen Behandlungsmdglichkeiten besteht die Moglichkeit einer Tonsillektomie
(vollstdndige Entfernung der Gaumenmandeln, ggf. auch zusatzliche Entfernung der Rachen-
mandeln) sowie einer Tonsillotomie, bei der die Gaumenmandeln nur teilweise entfernt wer-
den. Je nach Ausmal} der Resektion werden hierfir auch die Begriffe partielle, intrakapsulare
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 flihren koénnte.

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

2.2 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens

Der IQWiG-Abschlussbericht und eine ergéanzende 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) gegenilberstehen.

Direkte Vergleichsstudien zwischen einem konservativen Vorgehen und der Durchflihrung ei-
ner Tonsillotomie lagen nicht vor. Vorliegende Ubersichtsarbeiten aus 20142 bzw. 2015° zur
Tonsillektomie zeigen jedoch deren Nutzen gegentber 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 ei-
ner Hyperplasie der Tonsillen in Bezug auf eine Indikation zu einem Tonsilleneingriff ist meist
problemlos mdglich. In den vorliegenden Studien wird diese Unterscheidung bei Studienein-
schluss auch vorgenommen.

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 erganzenden 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 Zielgrofien (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

" Im Abschlussbericht wurden die Ergebnisse nur teilweise getrennt nach diesen Indikationen ausge-
wertet, bzw. dargestellt. Der G-BA hatte das IQWiG daraufhin gebeten, erganzend eine alle Zielgrofien
der Bewertung umfassende, differenzierte Darstellung zuséatzlich anzufertigen. Dieser Bitte ist das
IQWIG gefolgt (s. IQWIG Abschlussbericht N15-11 ,Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
und bei Hyperplasie der Tonsillen®; Erganzende Auswertungen des IQWiG, Stand: 21.03.2017]; das
Dokument ist in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben). Hier und im Folgenden wird
ggf. auch auf diese ,Erganzende 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)



Therapie interpretiert werden, da die Schlafstérung als zentrales Symptom der Erkrankung
anzusehen ist.

Ergebnisse der Auswertung einer grolen Zahl von durchgeflihrten 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 Falle notwendig).

In der Gesamtbetrachtung und Abwagung ist somit der Nutzen der Tonsillotomie bei Hyper-
plasie der Tonsillen aufgrund des Erreichens unmittelbarer Therapieziele, der gegeniiber 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 zurlickgefuhrt wer-
den kann, ist Voraussetzung fir die Durchfliihrung einer Tonsillotomie. Insgesamt ist davon
auszugehen, dass eine Indikationsstellung lediglich basierend auf dem Ausmalf} 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 kdnnen, wie schlafbezogene Atmungssto-
rungen (hier vor allem obstruktives Schlafapnoesyndrom), gestortes Ess- und Trinkverhalten,
rezidivierende Mittelohrentzindungen 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 allgemeingliltigen Empfehlungen ausgesprochen®. Generell ist die Schwierigkeit
und die daher erforderliche Sorgfalt bei der Indikationsstellung zu betonen und es sind ggf.
konservative Behandlungsmdglichkeiten oder z. B. auch ein aufmerksames weiteres Be-
obachten des Krankheitsverlaufs in Erwagung zu ziehen, bevor ein Eingriff durchgefthrt wird.

Zur Durchflihrung der Tonsillotomie sind Facharztinnen und Facharzte flr Hals-Nasen-Ohren-
heilkunde berechtigt, da diese lber die fachliche Expertise zur Durchflihrung von operativen
Eingriffen an den Tonsillen verfigen. Die Tonsillotomie ist geeignet fir eine ambulante Durch-
fuhrung. Hierfur ist die Genehmigung nach Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Ope-
rieren gemal § 135 Absatz 2 SGB V erforderlich. Dort werden die fachlichen, organisatori-
schen, hygienischen, raumlichen und apparativ-technischen Voraussetzungen flr 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.®

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

5Merkposten: Sofern die Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren flr Tonsillenoperationen in Kraft tritt,
besteht der Merkposten, in Abhangigkeit der konkreten Vorgaben im Zweitmeinungsverfahren ggf. auf
diese hinzuweisen.

6 Wissenschaftlicher Arbeitskreis Kinderanasthesie der Deutschen Gesellschaft fir Anasthesie und In-
tensivmedizin. Empfehlungen zur ambulanten Andsthesie bei Neugeborenen, Sauglingen und Klein-
kindern. Anasth. Intensivmed. 48 (2007) S68 - S70.
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" Demzufolge ist im Anschluss an eine Tonsillotomie eine ausreichend lange Uberwachung
unter Berilcksichtigung der praoperativen Einschatzung moglicher Risiken notwendig, da die
zeitliche Dauer einer sachgerechten Nachbeobachtung sich nicht allgemeingliltig festlegen
lasst, sondern sich nach klinischen Kriterien richtet. Das Alter und Vorerkrankungen gehen in
die Beurteilung des Risikos mit ein.

Erganzende Position DKG

Insbesondere kann bei Patientinnen und Patienten im 2. Lebensjahr oder mit Schlafap-
noe-Syndrom aufgrund der Tatsache, dass es sich bei der Tonsillotomie um einen Ein-
griff im Rachenraum handelt und damit schwerwiegende Komplikationen wie Blutungen
und Odeme einhergehen kénnen, eine langere Uberwachung (ggf. tiber Nacht) erforder-
lich sein. MaRgebliche Fachgesellschaften konstatieren hier, dass im Rahmen eines
operativen Eingriffes Kinder mit OSAS ein signifikant héheres Risiko haben, respiratori-
sche Komplikationen zu erleiden und dies sowohl den intra- als auch den postoperativen
Zeitraum (z. B. Sattigungsabfalle, Apnoe, erhdhte Opioidsensitivitat) betrifft. (Eine S1-
Leitlinie, die diese Problematik aufgreift und Empfehlungen zum perioperativen Vorge-
hen bei Kindern mit obstruktivem Schlafapnoe Syndrom (OSAS) und Indikation zu Ton-
sillenoperationen festlegen wird, ist in Vorbereitung und soll im Juni 2018 fertiggestellt
sein.®)

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

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 gegenltber
nichtinvasiven Manahmen3.

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.

7 Berufsverband Deutscher Anasthesisten, Deutsche Gesellschaft fiir Anasthesiologie und Intensiv-me-
dizin und Berufsverband der Deutschen Chirurgen. Vereinbarung zur Qualitatssicherung ambulante An-
asthesie. Anasth. Intensivmed. 46 (2005) 36 - 37 sowie Anasth. Intensivmed. 47 (2006) 50 — 51.

8 http://www.awmf.org/leitlinien/detail/anmeldung/1/1/001-041.html (abgerufen am 27.02.2018)

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




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 erhdhten Rate von Tonsillitiden kommt — die Erwartung verbun-
den ist, dass fur den Patienten eine invasivere Methode ersetzt werden kann.

2.2.2.1 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-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 Male zu stiitzen. Insbesondere die primaren End-
punkte der laufenden Studien, Rate von Friih- und Spatnachblutungen bei Wittlinger und Vor-
handensein der ursprunglichen Beschwerden bei Heersche, erscheinen nicht zur Beantwor-
tung der zentralen Frage zur Anzahl der weiteren symptomatischen Entzindungen 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 maoglich sein wird. AuRerdem ist von einem erheblichen zeitlichen Verzug
bis zum Vorliegen von Studienergebnissen auszugehen.

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

2.2.2.2 Mal3geblichkeit 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. Hierfur ist zu
prufen, ob die technische Anwendung der Methode mafgeblich 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 gegenuber 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.

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

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

12 http://www.drks.de/drks_web/navigate.do?navigationld=trial. HTML&TRIAL_ID=DRKS00009640 [Zu-
griff: 04.10.2017]

13 das Dokument ist in der Zusammenfassender Dokumentation abgebildet
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2.3 Sektorentbergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

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 kénnen neben Schluck- und Sprachstérungen auch schlafbezogene Atmungsstérungen
auftreten. Diese kdnnen zu kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizit, Hyperak-
tivitat, kardiovaskularen Begleiterkrankungen sowie Entwicklungsverzdgerungen 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-
ziindungen oder Paukenerglsse mit entsprechender Hoérstérung 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 Abhangigkeit 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 Ausschdpfen 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.'®

2.3.2 Rezidivierende akute Tonsillitis

Die akute Tonsillitis ist ebenfalls haufig und hat ihren Erkrankungsgipfel im Schulkindesalter,
kann aber grundsatzlich in jedem Lebensalter auftreten. Belastbare Inzidenzzahlen stehen flr
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 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.'®

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

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

16 Steuerungsgruppe der AG Padiatrie der Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafme-
dizin. Monatsschr Kinderheilkd 2013; 161: 843-846.

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

18 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entzlindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis



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 abschlieRend geklart werden. Die Methode besitzt aber das
Potenzial einer Behandlungsalternative, da die Langzeitwirkung unklar ist, aber Hinweise auf
eine reduzierte periprozedurale Belastung vorhanden sind.

2.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

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

2.5 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fur eine gesundheitsdkonomische 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 schlief3-
lich die beiden GréRen miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fur die konkrete Operationalisie-
rung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsbkonomischen Evalua-
tion entwickelt worden. Da dem G-BA die erforderlichen Daten flr eine solche Prifung der
Wirtschaftlichkeit derzeit nicht zur Verfligung stehen, konnte keine Bewertung der Wirtschaft-
lichkeit vorgenommen werden.

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

DKG GKV-SV/KBV

Der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidi- | Der Nutzen der Tonsillotomie bei re-
vierender akuter Tonsillitis ist noch nicht | zidivierender akuter Tonsillitis ist noch
hinreichend belegt, die Methode besitzt | nicht hinreichend belegt. Es wird nicht
aber das Potenzial einer erforderlichen | erwartet, dass mit Ergebnissen laufen-
Behandlungsalternative. Es wird nicht er- | der Studien die Erkenntnislicke ge-
wartet, dass mit Ergebnissen laufender | schlossen werden kann. Die Methode
Studien die Erkenntnisliicke geschlossen | besitzt aber das Potenzial einer erfor-
werden kann. derlichen Behandlungsalternative.

Daher beschlief3t der G-BA unter Aussetzung des Beratungsverfahrens eine Erprobungsricht-
linie nach § 137e SGB V, um notwendige Erkenntnisse fur eine abschlieRende Bewertung des
Nutzens generieren zu kdnnen.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA Uber die Anderung der Richtlinie vertrags-
arztliche Versorgung hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am
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XX. Monat 2017 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf §§ 91 Abs. 5 und 91 Abs.
5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am XX. Monat 2017 wurde das Stellungnahmever-
fahren mit einer Frist bis zum XX. Monat 2017 eingeleitet. Dartiber hinaus wurde am XX. Monat
2017 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 zum
gegenstandlichen Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist
auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

4. 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.

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-
ilen gemank § 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 Priifung des Antrags

27.11.2015 |G-BA Aufnahme der Beratungen gemaf 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberpri-
fung des Nutzens der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis
und Hyperplasie der Tonsillen gemar § 135 Abs. 1 und § 137¢c
Abs. 1 SGB V

28.01.2016 |UA MB Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zur
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemaR § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGB V im
Bundesanzeiger

Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung 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 Anklindigung des Bewertungsverfahrens zur Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis (nachfolgend: ,rezidivierende akute Ton-
sillitis) und Hyperplasie der Tonsillen gemaf § 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. Plausibilitatsprifung), ge-
man 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
29.06.2017 |UA MB Entscheidung zur Durchflihrung einer schriftlichen Expertenbe-
fragung
22.03.2018 |UA MB Beratung der Ergebnisse der AG auf Basis der Berichte zu sek-
torenlbergreifenden und damit einheitlichen Bewertung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit und die sektor-
spezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit
im Versorgungskontext (gemafll 2. Kapitel § 7 Abs. 1 lit. a)
VerfO) sowie der Entscheidungsgrundlagen (gemaf 2. Kapitel
§ 12 VerfO) und Gesamtbewertung im Versorgungskontext (ge-
malf 2. Kapitel §§ 7 Abs. 3, 13 VerfO)
22.03.2018 |UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor ab-
schlieRender Entscheidung des G-BA (gemal 1. Kapitel § 10
VerfO) / zur Umsetzung von weiteren gesetzlichen Beteili-
gungsrechten Gber eine Anderung der Richtlinie XY
TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie|Auswertung der Stellungnahmen
ein Gremium
aus.
TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie |Anhérung
ein Gremium
aus.
TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie o Abschluss der vorbereitenden Beratungen
ein Gremium o Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussent-
aus. wurf, Tragende Griinde, ZD)
TT.MM.JJJJ | G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss Uiber eine Anderung
der Richtlinie XY
TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemal § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Priifung des Bundesministeriums fur Gesundheit /
Auflage
TT.MM.JJJJ | XY ggf. weitere Schritte gemaf VerfO soweit sie sich aus dem Pri-
fergebnis geman § 94 Absatz 1 SGB V des BMG ergeben
TT.MM.JJJJ Veroéffentlichung im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten
6. Fazit

Nach erfolgter Priifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und positiver Feststellung
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gemal § 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 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.
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Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Entwurf GKV-SV, DKG, KBV: Stand 22.03.2018 Anlage XY zu TOP XY

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

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

Vom Beschlussdatum

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

In Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) wird folgende Nummer angefugt:

LY Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen®

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

LY Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Beschluss gultig bis 31. Dezember 2023“

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

. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung 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 Beschlussdatum



Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



| Entwurf GKV-SV, DKG, KBV: Stand 22.03.2018 | Anlage XY zu TOP XY

Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Uber eine Anderung der Richtli-
nie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL): Tonsillotomie bei Hyperplasie der
Tonsillen und bei rezidivierender akuter Tonsilli-
tis

Vom Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 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 Berlicksichtigung 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, beschlie3t 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 Uberprifung,
dass die Methode nach Bewertung als fur eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftli-
che Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen wird, beschliel3t der G-BA eine Auf-
nahme 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 gemaf § 135 Abs. 1 und § 137c SGB V wurde von der Patientenver-
tretung 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 bertck-
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 einschliellich der dort benann-
ten Literatur einer Befragung von Experten sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlie-
Renden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden.

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 jungeren Alter zu Atemwegsobstruktion und zu schlafbezogenen Atmungsstérun-
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-
ziindung der Gaumenmandel dar, die von Viren oder Bakterien ausgeldst wird. Sie kann
Schmerzen, Schluckbeschwerden und Fieber verursachen.

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

Als mégliche 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 flihren konnte.



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

2.2 Sektorentubergreifende 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 mdglicherweise geringerer Nutzen (erneute
Entziindungen) gegeniberstehen.

Direkte Vergleichsstudien zwischen einem konservativen Vorgehen und der Durchflihrung ei-
ner Tonsillotomie lagen nicht vor. Vorliegende Ubersichtsarbeiten aus 20142 bzw. 2015° zur
Tonsillektomie zeigen jedoch deren Nutzen gegenlber einem konservativen Vorgehen auf,
sodass ein Vergleich zwischen den beiden operativen Methoden als Grundlage fiir die vorlie-
gende Nutzenbewertung der Tonsillotomie herangezogen werden konnte.

Die Unterscheidung zwischen dem Vorliegen einer rezidivierenden akuten Tonsillitis oder ei-
ner Hyperplasie der Tonsillen in Bezug auf eine Indikation zu einem Tonsilleneingriff ist meist
problemlos méglich. In den vorliegenden Studien wird diese Unterscheidung bei Studienein-
schluss auch vorgenommen.

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 erganzenden 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 ZielgréRen (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
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.

" Im Abschlussbericht wurden die Ergebnisse nur teilweise getrennt nach diesen Indikationen ausge-
wertet, bzw. dargestellt. Der G-BA hatte das IQWiG daraufhin gebeten, erganzend eine alle Zielgrofien
der Bewertung umfassende, differenzierte Darstellung zuséatzlich anzufertigen. Dieser Bitte ist das
IQWIG gefolgt (s. IQWIG Abschlussbericht N15-11 ,Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
und bei Hyperplasie der Tonsillen®; Erganzende Auswertungen des IQWiG, Stand: 21.03.2017]; das
Dokument ist in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben). Hier und im Folgenden wird
ggf. auch auf diese ,Erganzende 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)



Ergebnisse der Auswertung einer gro3en 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 Falle notwendig).

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 zurlickgefihrt wer-
den kann, ist Voraussetzung fir die Durchfiihrung einer Tonsillotomie. Insgesamt ist davon
auszugehen, dass eine Indikationsstellung lediglich basierend auf dem Ausmal} der Vergro-
Rerung der Tonsillen (z. B. bezogen auf die Brodsky-Einteilung) kein zuverlassiges Kriterium
darstellt. Vielmehr sind fur die Entscheidungsfindung symptomatische Kriterien, die sich in-
folge einer VergroRerung der Tonsillen einstellen kénnen, wie schlafbezogene Atmungssto-
rungen (hier vor allem obstruktives Schlafapnoesyndrom), gestortes Ess- und Trinkverhalten,
rezidivierende Mittelohrentzindungen 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 Atemstdrungen 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 allgemeingliltigen 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 Be-
obachten des Krankheitsverlaufs in Erwagung zu ziehen, bevor ein Eingriff durchgefihrt wird.

Erganzende Position DKG

Demnach ist nicht auszuschlieRen, dass die Indikationsstellung fir eine Tonsillotomie bei
Patientinnen und Patienten vor dem vollendeten ersten Lebensjahr in Ausnahmefallen er-
forderlich sein kann. In diesen Fallen ist durch den besonderen Uberwachungsbedarf in
dieser Altersgruppe sowie aufgrund der Eingriffslokalisation und der damit verbundenen
unmittelbaren Nahe zu den Atemwegen eine intensive Nachbeobachtung erforderlich, was
im Rahmen einer stationaren Krankenhausbehandlung gewahrleistet ist.

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-

40dhagen E, Sunnergren O, Hemlin C, Hessen Soderman AC, Ericsson E, Stalfors J. Risk of reopera-
tion after tonsillotomy versus tonsillectomy: a population-based cohort study. Eur Arch Otorhinolaryngol
2016.

5 Merkposten: Sofern die Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren flir Tonsillenoperationen in Kraft tritt,
besteht der Merkposten, in Abhangigkeit der konkreten Vorgaben im Zweitmeinungsverfahren ggf. auf
diese hinzuweisen.

6 Wissenschaftlicher Arbeitskreis Kinderanasthesie der Deutschen Gesellschaft fiir Anasthesie und In-
tensivmedizin. Empfehlungen zur ambulanten Andsthesie bei Neugeborenen, Sauglingen und Klein-
kindern. Anasth. Intensivmed. 48 (2007) S68 - S70.
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bzw. Rachenbereich. Die Tonsillektomie zeigt hierbei eine moderate Wirksamkeit gegeniber
nichtinvasiven MaRnahmen?®.

Ob dies auch durch eine Tonsillotomie (bei Kinder/Jugendlichen und Erwachsenen) erreichbar
ist, ist aufgrund der geringen Ergebnissicherheit der wenigen vorliegenden Studien nicht ab-
schlieltend 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 gemaf 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 erhdhten Rate von Tonsillitiden kommt — die Erwartung verbun-
den ist, dass fir den Patienten eine invasivere Methode ersetzt werden kann.

2.2.2.1 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-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 Male zu stitzen. Insbesondere die primaren End-
punkte der laufenden Studien, Rate von Frih- und Spatnachblutungen bei Wittlinger und Vor-
handensein der ursprunglichen Beschwerden bei Heersche, erscheinen nicht zur Beantwor-
tung der zentralen Frage zur Anzahl der weiteren symptomatischen Entzindungen 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 maoglich 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. § 14 Abs. 2 des 2. Kapitels der VerfO und der Durchflihrung einer darauf
basierenden Erprobungsstudie die notwendigen Erkenntnisse gewonnen werden, um eine ab-
schliefende Bewertung des Nutzens der Tonsillotomie zu ermdglichen.

2.2.2.2 Mal3geblichkeit 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. Hierfur ist zu
prufen, ob die technische Anwendung der Methode mafgeblich auf dem Einsatz eines Medi-
zinprodukts beruht. Dies ist vorliegend in Bezug auf die Tonsillotomie zur Behandlung einer

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

8 IQWIiG-Abschlussbericht, Abschnitt A 3.1.4 Studien unklarer Relevanz (S. 38)

9 http://www.trialregister.nl/trialreg/admin/rctview.asp?TC=3010 [Zugriff: 04.10.2017]
Ohttp://www.drks.de/drks_web/navigate.do?navigationld=trial. HTML&TRIAL_ID=DRKS00009640 [Zu-
griff: 04.10.2017]

" das Dokument ist in der Zusammenfassender Dokumentation abgebildet



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 gegenuber 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 fir 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.

2.3 Sektorenubergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

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 kénnen neben Schluck- und Sprachstérungen auch schlafbezogene Atmungsstérungen
auftreten. Diese kdnnen zu kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizit, Hyperak-
tivitat, kardiovaskularen Begleiterkrankungen sowie Entwicklungsverzogerungen 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-
zundungen oder Paukenergusse mit entsprechender Horstorung 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 Abhangigkeit 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 Ausschdpfen 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.

2.3.2 Rezidivierende akute Tonsillitis

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

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

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

14 Steuerungsgruppe der AG Padiatrie der Deutschen Gesellschaft flir Schlafforschung und Schlafme-
dizin. Monatsschr Kinderheilkd 2013; 161: 843-846.

15 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entzlindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis
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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 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 abschlieliend geklart werden. Die Methode besitzt aber das
Potenzial einer Behandlungsalternative, da die Langzeitwirkung unklar ist, aber Hinweise auf
eine reduzierte periprozedurale Belastung vorhanden sind.

2.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

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

2.5 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fur eine gesundheitsdkonomische Betrachtung der Tonsillotomie ist es prinzipiell notwendig,
in einem erforderlichen Umfang einerseits die Kosten flir 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 gesundheitsbkonomischen Evalua-
tion entwickelt worden. Da dem G-BA die erforderlichen Daten flr eine solche Prifung der
Wirtschaftlichkeit derzeit nicht zur Verfligung stehen, konnte keine Bewertung der Wirtschaft-
lichkeit vorgenommen werden.

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 Anlage | (Methoden, die fur die Versorgung mit Kran-
kenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung auf-
genommen.

16 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entzlindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis



Rezidivierende akute Tonsillitis

DKG GKV-SV/KBV

Der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidi- | Der Nutzen der Tonsillotomie bei re-
vierender akuter Tonsillitis ist noch nicht | zidivierender akuter Tonsillitis ist noch
hinreichend belegt, die Methode besitzt | nicht hinreichend belegt. Es wird nicht
aber das Potenzial einer erforderlichen | erwartet, dass mit Ergebnissen laufen-
Behandlungsalternative. Es wird nicht er- | der Studien die Erkenntnisliicke ge-
wartet, dass mit Ergebnissen laufender | schlossen werden kann. Die Methode
Studien die Erkenntnisllicke geschlossen | besitzt aber das Potenzial einer erfor-
werden kann. derlichen Behandlungsalternative.

Daher beschlieRt der G-BA unter Aussetzung des Beratungsverfahrens eine Erprobungsricht-
linie nach § 137e SGB V, um notwendige Erkenntnisse flr eine abschliefende Bewertung des
Nutzens generieren zu kdnnen.

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 Qualitatssicherungsmaflnahmen fur nicht an der Erprobung teilnehmende Kranken-
hauser nach § 137e Abs. 2 Satz 3 SGB V.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA Uber die Anderung der Richtlinie vertrags-
arztliche Versorgung hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am
XX. Monat 2017 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf §§ 91 Abs. 5 und 91 Abs.
5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am XX. Monat 2017 wurde das Stellungnahmever-
fahren mit einer Frist bis zum XX. Monat 2017 eingeleitet. Dartiber hinaus wurde am XX. Monat
2017 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 zum
gegenstandlichen Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist
auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

4. 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.

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-
ilen gemank § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGB V

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




Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

12.11.2015

UA MB

Abnahme der formalen Prifung des Antrags

27.11.2015

G-BA

Aufnahme der Beratungen gemaf 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberpri-
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 Ankiindigung 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 Ankiindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemalf 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

Ankundigung des Bewertungsverfahrens zur Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis (nachfolgend: ,rezidivierende akute Ton-
sillitis) und Hyperplasie der Tonsillen gemaf § 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

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

29.06.2017

UA MB

Entscheidung zur Durchflihrung einer schriftlichen Expertenbe-
fragung

22.03.2018

UA MB

Beratung der Ergebnisse der AG auf Basis der Berichte zu sek-
torenlibergreifenden und damit einheitlichen Bewertung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit und die sektor-
spezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit
im Versorgungskontext (gemafl 2. Kapitel § 7 Abs. 1 lit. a)
VerfO) sowie der Entscheidungsgrundlagen (gemaf 2. Kapitel
§ 12 VerfO) und Gesamtbewertung im Versorgungskontext (ge-
malf 2. Kapitel §§ 7 Abs. 3, 13 VerfO)

22.03.2018

UA MB

Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor ab-
schlieRender Entscheidung des G-BA (gemal 1. Kapitel § 10
VerfO) / zur Umsetzung von weiteren gesetzlichen Beteili-
gungsrechten (iber eine Anderung der Richtlinie XY

TT.MM.JJJJ

Wahlen Sie
ein Gremium
aus.

Auswertung der Stellungnahmen

TT.MM.JJJJ

Wahlen Sie
ein Gremium
aus.

Anhdrung




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie e Abschluss der vorbereitenden Beratungen
ein Gremium o Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussent-
aus. wurf, Tragende Griinde, ZD)
TT.MM.JJJJ | G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss Uiber eine Anderung
der Richtlinie XY
TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemall § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prifung des Bundesministeriums flr Gesundheit /
Auflage
TT.MM.JJJJ | XY gof. weitere Schritte geman VerfO soweit sie sich aus dem Pri-
fergebnis geman § 94 Absatz 1 SGB V des BMG ergeben
TT.MM.JJJJ Veréffentlichung im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten
6. Fazit

Die Tonsillotomie zur Behandlung der Hyperplasie der Tonsillen ist fir eine ausreichende,
zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des all-
gemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse (gemaf § 137¢c 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 geman 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 fur
nicht an der Erprobung teilnehmende Krankenhauser nach § 137e Abs. 2 Satz 3 SGB V ab.

Berlin, den Beschlussdatum
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B escC h | u Ssentwu rf Gemeinsamer

Bundesausschuss

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

Vom TT. Monat 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ, 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

'Un den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in die Lage zu versetzen, eine
abschlieltende Bewertung des Nutzens der Tonsillotomie zur Behandlung der rezidivierenden
akuten Tonsillitis durchzuflihren, sollen im Wege der Erprobung die hierfiir nach den §§ 135
Absatz 1, 137c Absatz 1 SGBV i.V.m. den Vorgaben der Verfahrensordnung des G-BA
(VerfO) notwendigen Erkenntnisse fur die Bewertung des Nutzens der Methode gewonnen
werden. 2Die hierfiir notwendige Studie soll durch eine unabhangige wissenschaftliche
Institution nach Mafigabe dieser Richtlinie entworfen, durchgefiihrt und ausgewertet werden.
3Die 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 begriinden. “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 fir ein operatives Vorgehen eine
Tonsillotomie gegeniber einer Tonsillektomie nicht unterlegen ist.

8§83 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 gemal Absatz 1 ermoglicht wird.



§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 (vollstdndige Entfernung der
Gaumenmandeln) und kann zuséatzlich eine Adenotomie (Entfernung der Rachenmandeln)
umfassen.

85 Endpunkte

(1) "Primarer Endpunkt ist die Anzahl der symptomatischen Entziindungen im Hals-
Rachenraum innerhalb von 24 Monaten nach dem Eingriff. 2Als sekundare 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 Zielgrélen zu Symptomatik und zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat zu erheben. 3Die Operationalisierung der sekundaren
Endpunkte nach Satz 2 sowie die Erhebung und die Operationalisierung weiterer sekundarer
Endpunkte sind jeweils zu begrunden.

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

86 Studientyp und Beobachtungszeitraum

(1) 'Die Erprobungsstudie ist als randomisierte, kontrollierte Studie (RCT) zu konzipieren
und durchzufiihren. 2Die 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 méglich ist.

(3) Der Beobachtungszeitraum betragt 24 Monate.

87 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitat

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

(2) Die Behandlung erfolgt gemaR dem Studienprotokoll, welches unter Berlicksichtigung
aller erforderlichen anerkannten, nach ethischen und wissenschaftlichen Gesichtspunkten
aufgestellten Regeln fir die Durchflihrung von klinischen Studien erstellt wurde.

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

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

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

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.
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1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage der §§ 135 Abs. 1 und 137c Abs. 1 SGB V Uberprift der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) gemall § 91 SGB V Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlicksichtigung 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 Behandlungsalterna-
tive bietet, kann der G-BA gemal 2. Kap. § 14 Abs. 2 VerfO unter Aussetzung des Bewer-
tungsverfahrens gemaR 2. Kap. § 14 Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) eine
Richtlinie zur Erprobung beschlielen, um die notwendigen Erkenntnisse fur die Bewertung
des Nutzens der Methode zu gewinnen. Richtet sich das Bewertungsverfahren auch oder
ausschlief3lich nach § 137c Absatz 1 SGB V, missen in einem solchen Fall Beratungen zu
einer entsprechenden 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 Qualitat der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderun-
gen an die Durchflihrung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erpro-
bung fest (§ 137e Abs. 2 Satz 1 und 2 SGB V). Die durch den G-BA in der Richtlinie festzu-
legenden Eckpunkte der Studie sind in 2. Kap. § 22 Abs. 2 der Verfahrenordnung des G-BA
(VerfO) festgelegt.

2 Eckpunkte der Entscheidung

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 nach § 137e SGB V, um die not-
wendigen Erkenntnisse fur eine abschlieBende Bewertung des Nutzens gewinnen zu kon-
nen.

2.2 Zu 81 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
konkretisierte Fragestellung beantworten zu kénnen. Damit soll dem G-BA eine Bewertung
des Nutzens dieser Methode auf einem fur eine spatere Richtlinienentscheidung ausreichend
sicheren Erkenntnisniveau ermoglicht werden.

Mit Satz 2 wird vorgeschrieben, dass eine wissenschaftliche Institution mit der Studienpla-
nung, -durchfliihrung und -auswertung beauftragt werden soll, die den Vorgaben dieser Erp-
RL entsprechen.

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

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 benétigten Patienten-
zahl, der Studiendauer, der Anzahl der Studienzentren, der Studienvisiten und der Qualitats-

' Vgl. Tragende Griinde zum Aussetzungsbeschluss zur Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tons-
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sicherung) ergeben. Darlber hinaus ist gemaf 2. Kapitel § 25 Absatz 3 Spiegelstrich 3 Ver-
fO neben der fachlichen Eignung sowie der Geeignetheit des Angebots der angebotene
Preis der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung ein Kriterium fir die Beauftragung
der unabhangigen wissenschaftlichen Institution.

2.3 Zu 8 2 Fragestellung

Mit der hier definierten Fragestellung wird die in Bewertungsverfahren nach §§ 135,137¢c
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
gegenuber der Tonsillektomie in Kombination mit Hinweisen darauf, dass es nicht zu einer
gegenuber der Tonsillektomie erhdhten 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 primare Therapieziel der Reduktion der Anzahl der symptomatischen
Entziindungen im Hals-Rachenraum hdéchstens irrelevant unterlegen ist, da zum Nachweis
des Nutzens neben einer geringeren Invasivitat auch eine vergleichbare Wirksamkeit gezeigt
werden muss. Hierzu ist durch die unabhangige wissenschaftliche Institution eine begriinde-
te Irrelevanzgrenze festzulegen. Diese soll sich an den von der Tonsillektomie gegentber
einem konservativen 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.

2.4  Zu 8§ 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 rezidi-
vierenden akuten Entzindung indiziert ist. Die Kriterien zur Indikationsstellung sind durch die
unabhangige wissenschaftliche Institution im Studienprotokoll festzulegen und sollen sich
dabei inbesondere nach den in der gegenwartigen deutschen Leitlinie? empfohlenen Krite-
rien orientieren (insbesondere bezogen auf die Ausschopfung konservativer Behandlung),
wobei begriindete Abweichungen mdglich sind. Diese Abweichungen durfen jedoch das Ziel
der Ubertragbarkeit 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 festzule-
gen sind, dass eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse in der Studienpopulation auf die Zielpo-
pulation ermdglicht wird.

2.5 Zu 84 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 zusatz-
lich zur Tonsillotomie eine Adenotomie indiziert ist, ist die zusatzliche Durchflihrung einer
Adenotomie im Rahmen des Eingriffs zuldssig.

Eine Einschrankung auf bestimmte technische Verfahren, mit denen der Eingriff jeweils
durchgefuhrt wird, wird vom G-BA nicht vorgegeben und ist im Falle einer Einschrankung
durch die unabhangige wissenschaftliche Institution zu begrinden und im Studienprotokoll
festzulegen. Bestimmungen zum zuldssigen Umfang der Teilentfernung sind ebenfalls zu
begrinden und im Studienprotokoll festzulegen.

2 S2k-Leitlinie 017/024: Therapie entziindlicher Erkrankungen der Gaumenmandeln — Tonsillitis (aktu-
eller Stand: 08/2015); AWMF-Register Nr. 017/024



Zu Absatz 2

Die Vergleichsintervention ist die Tonsillektomie (vollstandige Entfernung der Gaumenman-
deln) und kann zuséatzlich eine Adenotomie (Entfernung der Rachenmandeln) umfassen. Da
haufig zusatzlich zur Tonsillektomie eine Adenotomie indiziert ist, ist die zusatzliche Durch-
fuhrung einer Adenotomie im Rahmen des Eingriffs zuldssig. Die Vergleichsintervention ist
somit die derzeitige operative Standardbehandlung bei rezidivierender akuter Tonsillitis.

2.6 Zu 8§ 5 Endpunkte
Zu Absatz 1 Satz 1

Als primarer Endpunkt wird die Anzahl der symptomatischen Entziindungen im Hals-
Rachenraum innerhalb von 24 Monaten nach Durchfihrung 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 aus-
sagekraftige Ergebnisse fur eine abschlieRende Nutzenbewertung vorliegen.

Zu Absatz 1 Satze 2 und 3

Als ein sekundarer Endpunkt wird die Anzahl der symptomatischen Entziindungen im Hals-
Rachenraum innerhalb von 12 Monaten nach Durchfiihrung des Eingriffs bestimmt. Bei Vor-
liegen von aussagekraftigen Ergebnissen nach 12 Monaten wird der G-BA Uber eine Wie-
deraufnahme der Beratungen nach §§ 135 Abs. 1, 137c Abs. 1 SGB V entscheiden. Bei ei-
ner Teilentfernung der Tonsillen besteht das Risiko erneuter Infektionen durch verbleibendes
Gewebe; daher ist als sekundarer Endpunkt die Anzahl der notwendigen Reoperationen zu
erfassen. AulRerdem sind intra- und postoperative Komplikationen (z. B. Blutungen) und wei-
tere Zielgrélken zu Symptomatik (z. B. Schmerzen und Schluckbeschwerden) und zur ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitdt zu erheben. Die Erhebung der sekundaren Zielgréfien
soll die Datenlage zu den Vorteilen der Tonsillotomie erweitern und dem G-BA eine fundierte
Entscheidung ermdglichen. Die Operationalisierung der einzelnen Endpunkte obliegt der
unabhangigen wissenschaftlichen Institution, die diese jeweils zu begriinden hat. Es kdnnen
weitere sekundare Endpunkte durch die unabhangige wissenschaftliche Institution im Studi-
enprotokoll festgelegt werden, z. B. das Auftreten besonders schwerer rezidivierender Epi-
soden. Auch die Festlegung weiterer Endpunkte ist dann jeweils zu begrinden.

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
Dritten beruhen. Diese sollen auch so gewahlt werden, dass eine Vergleichbarkeit zu bereits
vorliegenden Ergebnissen bei der Population nach § 3 gewahrleistet ist.

2.7 Zu 8 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 flr eine spa-
tere Systementscheidung bietet. Hierflur ist es entscheidend, dass die gemessenen Effekte
sicher auf die jeweilige Intervention zurtickzufihren sind und entsprechend ein Unterschied
in den Effekten auch tatsachlich den jeweiligen Behandlungen zuzurechnen ist.

Es wird darlber hinaus auch festgelegt, dass die Studie multizentrisch durchgefihrt werden
soll. Die Aussagekraft multizentrischer Studien ist im Allgemeinen héher als bei unizentri-
schen Studien. Das liegt nicht nur daran, dass dadurch der Gesamtstichprobenumfang
schneller erreicht werden kann, sondern auch daran, dass eine Beeinflussung des Ergebnis-
ses durch lokale Besonderheiten vermieden wird. Mit der durch die verschiedenen Zentren
erreichbaren Streubreite der Merkmale der Patienten und Patientinnen und der behandeln-

® Vgl. Tragende Griinde zum Aussetzungsbeschluss zur Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tons-
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den Personen kann eine mdégliche verdeckte faktische Homogenisierung der eingeschlosse-
nen Patienten und Patientinnen vermieden werden.

Zu Absatz 2

Die Personen, die die Endpunkte erheben, sollen bestmdglich gegen die Intervention ver-
blindet sein, um mégliche 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
Untersuchung einhergehen, bei der die Gruppenzuordnung klar erkennbar wird.

Zu Absatz 3

Der Beobachtungszeitraum wird auf 24 Monate festgelegt (vgl. Ausfiihrungen zu §5).

2.8 Zu 87 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Qualitéat
Zu Absatz 1

Eine Einrichtung ist als Studienzentrum qualifiziert, wenn an diesem sowohl die Intervention
als auch die Vergleichintervention in der notwendigen, fachlichen Qualitat durchgefihrt und
die erforderliche Nachbetreung und -beobachtung sichergestellt werden kénnen. Dies kann
auch durch einrichtungstibergreifende Kooperationen gewahrleistet werden. Naheres zur
Qualifikation der beteiligten Leistungserbringer sowie zur organisatorischen Verantwortlich-
keit fur die Studiendurchflihrung wird durch die unabhangige 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 angewen-
det werden.

Die Gute Klinische Praxis (GCP, Good Clinical Practice) ist ein internationaler ethischer und
wissenschaftlicher Standard fir Planung, Durchfiihrung, Dokumentation und Berichterstat-
tung von klinischen Studien am Menschen. Die Einhaltung dieses Standards schafft 6ffentli-
ches Vertrauen, dass die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Teilnehmenden gemaf
der Deklaration von Helsinki geschitzt werden und die bei der klinischen Studie erhobenen
Daten glaubhaft sind.

Zu Absatz 3

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

Die Registrierung der Studien soll in einem einschlagigen Register klinischer Studien erfol-
gen. Die Verdffentlichung des Studienprotokolls ist vorzusehen. Die Erstellung eines voll-
standigen Studienberichts (entsprechend der ICH-E3 Guideline?) ist notwendig. Eine Voll-
publikation der (zentralen) Ergebnisse in einer referenzierten Fachzeitschrift, deren Beitrage
einem wissenschaftlichen Begutachtungsprozess (sog. Peer-Review) unterzogen werden, ist
vorzusehen.

Zu Absatz 4

Nahere Bestimmungen bzw. vertragliche Vereinbarungen zu Durchflihrung, wissenschaftli-
cher Begleitung und Auswertung kénnen im Rahmen der Ausschreibung einer unabhangigen
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 unabhangigen wissenschaftlichen
Institution bei deren Erstellung des Studienkonzepts und des darauf beruhenden Studienpro-
tokolls vorbehalten; sie bedurfen der Begriindung anhand wissenschaftlicher MaRstabe.

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



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 Begriindungen flr die jeweilige Ausgestaltung im Rahmen der Abnahme des Studi-
enprotokolls und wahrend der Durchfiihrung der Studie tUberprifen.

3 Wiurdigung der Stellungnahmen

(Ausfuhrungen folgen nach Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens)

4 Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten In-
formationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blrokratiekosten.

5 Einschatzung zur Fallzahlplanung und Kostenschatzung

Die vorlaufige Schatzung der fiir 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 Feh-
ler 2. Art, B, wird auf 10 % festgelegt, so dass die Power bei 90 % liegt.

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

Es wird angenommen, dass kein Unterschied in den Effekten zwischen Tonsillotomie und
Tonsillektomie besteht und die primare Analyse auf Basis der PerProtocol-Population durch-
geflhrt 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-
Unterlegenheitsschwelle von 0,5 ausgegangen, ergibt sich bei sonst gleichen Annahmen
eine Fallzahl von 702.

Far grolRe Studien (= 500 Teilnehmer) sind bei geringem bis normalem studienspezifischem
Mehraufwand Kosten von 2.000 bis 3.000 Euro pro Teilnehmer einzuplanen. Auf Basis die-
ser 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
vorlaufige Fallzahlplanung und Kostenschatzung handeln. Durch die unabhangige wissen-
schaftliche Institution ist zu prifen, ob ein adaptives Studiendesign, welches die Rekalkula-
tion des Stichprobenumfangs auf Basis von Interimsanalysen ermdglicht, erforderlich ist.

6 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

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

5 Die nachfolgenden Berechnungen wurden mit nQuery8 durchgefiihrt.

6 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.

6



Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
24.09.2015 |UA MB Kenntnisnahme des Antrags
Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe
12.11.2015 |UA MB Abnahme der formalen Prufung des Antrags
27.11.2015 |G-BA Aufnahme der Beratungen gemaf 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO
Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberpri-
fung des Nutzens der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis
und Hyperplasie der Tonsillen gemall § 135 Abs. 1 und §
137c Abs. 1 SGB V
28.01.2016 |UA MB Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zur
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemal § 135 Abs. 1 und § 137¢c Abs. 1 SGB V im
Bundesanzeiger
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemaf 2. Kapitel § 6 VerfO)
Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des Nutzens der
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen geman 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO
01.02.2016 Ankindigung des Bewertungsverfahrens zur Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis (nachfolgend: ,rezidivierende akute
Tonsillitis) und Hyperplasie der Tonsillen gemaR § 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 AuftragsgemalRe Abnahme (i.S.e. Plausibilitdtsprifung), ge-
maf 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO
29.06.2017 |UA MB Entscheidung zur Durchflihrung einer schriftlichen Experten-
befragung
22.03.2018 |UA MB Beratung des Beschlussentwurfs zur Erprobungsrichtlinie
22.03.2018 |UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschliefender Entscheidung des G-BA (gemal 1. Kapitel
§ 10 VerfO) / zur Umsetzung von weiteren gesetzlichen Betei-
ligungsrechten uber eine Anderung der Richtlinie XY
TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie | Auswertung der Stellungnahmen
ein Gremium
aus.
TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie | Anhérung
ein Gremium
aus.
TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie e Abschluss der vorbereitenden Beratungen
ein Gremium
s e Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussent-
wurf, Tragende Grunde, ZD)
TT.MM.JJJJ |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss Uber die Erpro-

bungsrichtlinie




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemall § 94 Abs. 1 SGBV
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fur Gesund-
heit

TT.MM.JJJJ | XY gof. weitere Schritte gemalR VerfO soweit sie sich aus dem
Prifergebnis gemal § 94 Absatz 1 SGB V des BMG ergeben

TT.MM.JJJJ Veroffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

7 Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t die Richtlinie zur Erprobung der Tonsilloto-
mie bei rezidivierender akuter Tonsillitis.
Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



PatV, Stand: 22.03.2018

Anlage XY zu TOP XY

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

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

Vom Beschlussdatum

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

[. In Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird folgende
Nummer angefugt:

-LY.] Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen

8§ 1 Beschreibung der Methode

Die Tonsillotomie bei

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

bezeichnet die operative Teil-Entfernung der Gaumenmandeln.

8 2 Indikation
Die Indikation zur Tonsillotomie bei

a) rezidivierender akuter Tonsillitis ist gegeben, wenn folgende Voraussetzungen
vorliegen:
e Tonsillengrofie >Brodsky Grad 1 sowie
e 26 arztlich diagnostizierte und mit Antibiotika therapierte eitrige Tonsillitis in den

letzten 12 Monaten

b) Hyperplasie der Tonsillen ist gegeben, wenn mindestens zwei der folgenden
Voraussetzungen vorliegen:
e Schlafbezogene Atmungsstorungen

Obstruktive Schlafapnoe

Nachgewiesene Gedeihstérung

Nachgewiesen gestdrtes Ess- und Trinkverhalten

Chronische Mittelohrentziindung

Paukenerguss

Erfolglose konservative Therapie beim HNO-Arzt



§ 3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

(1) Zur Durchfihrung der Tonsillotomie berechtigt sind Facharztinnen und Facharzte fur
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde (Hals-Nasen-Ohrenarztin/Hals-Nasen-Ohrenarzt). Die
Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlieRt auch diejenigen Arztinnen und Arzte mit ein, welche
eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht flhren.

(2) Fir die ambulante Durchfihrung der Tonsillotomie ist die Genehmigung nach der
Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Operieren gemaR § 135 Absatz 2 SGB V
durch die Kassenarztliche Vereinigung erforderlich.

(3) Die durchfihrende Arztin oder der durchfilhrende 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 fur
Qualitatssicherungsmaflnahmen vorzulegen.*

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

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V flr die ambulante vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue arztliche Methoden daraufhin, ob der
therapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erflillt
angesehen werden koénnen. 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.

Der Antrag zur Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei
Hyperplasie der Tonsillen gemaf §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
berticksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA anlasslich
der Verdffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschliel3lich der
dort benannten Literatur sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlieRenden Entscheidung
des G-BA eingeholt wurden.

2.1 Medizinischer Hintergrund

Die Entfernung der Gaumenmandeln ist die haufigste Operation, die im Kindes- und
Jugendalter durchgefuhrt wird. Fir die Entfernung stehen zwei operative
Behandlungsoptionen zur Verfiigung, 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 durchgeflhrt werden. Als mégliche Vorteile der TT
werden in der Literatur eine verringerte postoperative Morbiditat, insbesondere geringere
Nachblutungsraten sowie eine schnellere Genesung angeflihrt. Die haufigsten Indikationen fir
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 VergroRerung der Gaumenmandeln, die unter anderem zu
Symptomen wie Schlafapnoe und schlafbezogene Atmungsstérungen fiihren 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 moglich. 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 IQWiG-Bericht Nr.475 herangezogen. In
dem Bericht sind 19 randomisierte kontrollierte Studien flr 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



Indikation Hyperplasie lagen 15 Studien vor. Fir die Indikation rezidivierender Tonsillitiden
konnten 4 Studien identifiziert werden. In der Nutzenbewertung wurden die Ergebnisse der
Studien — mit Ausnahme fir 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 IQWiGs 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 mafiger 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 ibrigen Autoren
machen dazu keine Angaben. Daher bleibt es unklar, ob die Ereignisse nur Blutspuren im
Speichel oder transfusionspflichtige 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 fir den Endpunkt Blutungen kein Anhaltspunkt fur einen héheren 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 schlief3t 7 Studien mit Angaben zu Schmerzen
am 3. Tag ein. Infolge der Heterogenitat 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 zugunsten der TT
zeigen. Insgesamt wird aus den Ergebnissen ein Anhaltspunkt fur einen héheren Nutzen
zugunsten der TT geschlussfolgert.

Schluck- und Schlafstérungen

Zum patientenrelevanten Endpunkt Schluck- und Schlafstérungen liefern 13 Studien
Ergebnisse. Aus einer Meta-Analyse aus 7 Studien ergibt sich hinsichtlich der Tage bis zur
normalen Nahrungsaufnahme ein Anhaltspunkt fur einen kurzfristigen Effekt zugunsten der TT
gegenuber 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
bezlglich 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 flr 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. Fur die Studie Chaidas 2013 wurden Patienten mit
einer Hyperplasie der Tonsillen rekrutiert. Nach 6 Jahren traten rezidivierende Tonsillitiden
ausschliellich 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 fir die beiden Studien lieR sich aufgrund der unzureichenden
Berichterstattung nicht berechnen. Auch bleibt aufgrund insgesamt unzureichender

3



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 fir die
reduzierten Haufigkeiten der HNO-Infektionen kein Anhaltspunkt fir einen Effekt der TT
gegenuber der TE.

Erneute Tonsillenoperation

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

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

Erganzend 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
%-KI [5,52; 9,13], p < 0,001) flr eine erneute Tonsillenoperation. In der Analyse wurden 27
535 Kinder im Alter zwischen 1 und 12 Jahren berlcksichtigt, bei denen aufgrund der
Obstruktion der oberen Atemwege eine teilweise oder komplette Entfernung der Tonsillen
erfolgte. Die durchschnittliche Nachbeobachtungszeit betrug 2,36 Jahre fur die TT-Gruppe und
3,30 Jahre fir 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 haufigste Grund fur 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 Lebensqualitat nach
einem Monat mit dem Obstructive-Sleep-Disorders-6(OSD-6)-Instrument gemessen. Die
Autoren fanden keinen statistisch signifikanten Effekt zwischen den Gruppen. Es zeigt sich
somit fur den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat 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
madgliche Therapie bei rezidivierender Tonsillitis und Tonsillenhyperplasie dar.

Bei einer chronischen Tonsillitis ist das Ziel der Behandlung, weitere Krankheitsepisoden, den
Verlust von Lebensqualitdt und mogliche Folgeerkrankungen wie ein Peritonsillarabszess zu
vermeiden. Bei der Hyperplasie steht die Behandlung der Symptome und die daraus
mdoglicherweise resultierenden kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizite,
Hyperaktivitat sowie Entwicklungsverzogerungen bei Kindern als auch rezidivierende
Mittelohrentziindungen oder Paukenergisse durch die verminderte und behinderte
Tubenbeluftung im Mittelpunkt.



2.4 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

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

Langfristig ist mdglicherweise 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.

2.5 Gesamtabwagung

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 méglicherweise geringerer
Nutzen (rezidivierende Tonsillitis und HNO-Infektionen) gegeniber.

Fur 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 Mortalitat konnte keine Aussage abgeleitet werden, da
hierfur keine Daten verfugbar waren.

Damit ergibt sich in der Gesamtabwagung 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 MaBnahmen zur Qualitatssicherung wird auf die Geltung der Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren (Zm-RL) verwiesen.

Das Zweitmeinungsverfahren hat wu.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.

GemaR der Zm-RL hat die indikationsstellende Arztin oder der indikationsstellende Arzt die
Patientin oder der Patient Uber das Recht, eine unabhangige arztliche Zweitmeinung einholen
zu kénnen, aufzukladren. Um den Patientinnen und Patienten und bei Minderjdhrigen den
Erziehungsberichtigten eine informierte Entscheidung Uber die Durchfiihrung oder Nicht-
Durchfiuihrung des Eingriffs, einschlieRlich der Erlauterung weiterer Behandlungsoptionen zu
ermoglichen, soll ihnen die vom IQWIiG erstellte Entscheidungshilfe zu Mandeloperationen
ausgehandigt werden.

Erganzend wird an dieser Stelle auf die in der Literatur beschriebene Indikationskriterien
verwiesen. Die S2k-Leitlinie ,Therapie entzundlicher 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 flir Kinder und
Jugendliche sind im Vergleich zur TE-Indikation bis auf eine weitere Bedingung identisch.
Zusatzlich 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).



Die Operation ist von Facharztinnen und Facharzten fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde mit der
Genehmigung zum ambulanten Operieren durchzuflinren, da diese Uber die fachliche
Expertise zur Durchfiihnrung von operativen Eingriffen an den Tonsillen verfligen.

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

4. Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA (ber die Anderung der Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung
(UA MB) am XX. Monat 2017 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf §§ 91 Abs.
5 und 91 Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am XX. Monat 2017 wurde das
Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum XX. Monat 2017 eingeleitet. Dartber hinaus
wurde am XX. Monat 2017 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 zum
gegenstandlichen Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist
auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

5. Burokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten

Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

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

Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemal § 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 gemaf 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur
Uberprifung des Nutzens der Tonsillotomie bei chronischer
Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen gemaR § 135 Abs. 1
und § 137c Abs. 1 SGB V




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

28.01.2016 |UA MB Beschluss zur Ankiindigung 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 Ankiindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemaf 2. Kapitel § 6 VerfO)
Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des Nutzens der
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemaf 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

01.02.2016 Ankundigung des Bewertungsverfahrens zur Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen gemaf
§ 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

06.01.2017 Abschlussbericht an G-BA

TT.MM.JJJJ |UA MB AuftragsgemaRe Abnahme (i.S.e. Plausibilititsprifung),
gemaln 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO
Abschluss der sektorenubergreifenden und damit einheitlichen
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit
(geman 2. Kapitel § 7 Abs. 1 lit. a) i.V.m. § 8 Abs. 1 lit. a) und
lit. b) VerfO)

TT.MM.JJJJ |Wahlen Sie |Beratung der Ergebnisse der AG auf Basis der Berichte zu
ein Gremium | sektorenubergreifenden und damit einheitlichen Bewertung des
aus. Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit und die

sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und
Notwendigkeit im Versorgungskontext (gemaR 2. Kapitel § 7
Abs. 1 lit. a) VerfO) sowie der Entscheidungsgrundlagen
(gemaly 2. Kapitel § 12 VerfO) und Gesamtbewertung im
Versorgungskontext (gemal 2. Kapitel §§ 7 Abs. 3, 13 VerfO)

TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie |Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
ein Gremium | abschlieRender Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel
aus. § 10 VerfO) / zur Umsetzung von weiteren gesetzlichen

Beteiligungsrechten lber eine Anderung der Richtlinie XY

TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie|Auswertung der Stellungnahmen
ein Gremium
aus.

TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie |Anhérung
ein Gremium
aus.

TT.MM.JJJJ |Wahlen Sie e Abschluss der vorbereitenden Beratungen
ein Gremium e Beschluss der Beschlussunterlagen
aus. (Beschlussentwurf, Tragende Griinde, ZD)

TT.MM.JJJJ | G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss (iber eine Anderung

der Richtlinie XY




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemal® § 94 Abs. 1 SGBV
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit
/ Auflage
TT.MM.JJJJ | XY gof. weitere Schritte gemafl VerfO soweit sie sich aus dem
Prifergebnis gemal 8 94 Absatz 1 SGB V des BMG ergeben
TT.MM.JJJJ Veréffentlichung im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten
7. Fazit
[Platzhalter]

Berlin, den Beschlussdatum
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Anlage XY zu TOP XY

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

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

Vom Beschlussdatum

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

I. In Anlage | (Methoden, die flir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) wird folgende Nummer angeflgt:

SLY] Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen®

ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung 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 Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Richtlinie zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (KHMe-
RL): Tonsillotomie bei rezidivierender akuter
Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen

Vom Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V flr die ambulante vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue arztliche Methoden daraufhin, ob der
therapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erflillt
angesehen werden koénnen. 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.

Der Antrag zur Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei
Hyperplasie der Tonsillen gemaf §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
berticksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA anlasslich
der Veroffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschlief3lich der
dort benannten Literatur sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlieRenden Entscheidung
des G-BA eingeholt wurden.

2.1 Medizinischer Hintergrund

Die Entfernung der Gaumenmandeln ist die haufigste Operation, die im Kindes- und
Jugendalter durchgefuhrt wird. Fir die Entfernung stehen zwei operative
Behandlungsoptionen zur Verfiigung, 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 durchgeflhrt werden. Als mdégliche Vorteile der TT
werden in der Literatur eine verringerte postoperative Morbiditat, insbesondere geringere
Nachblutungsraten sowie eine schnellere Genesung angefiihrt. Die haufigsten Indikationen flr
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 VergroRerung der Gaumenmandeln, die unter anderem zu
Symptomen wie Schlafapnoe und schlafbezogene Atmungsstérungen fliihren 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 moglich. 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 IQWiG-Bericht Nr.475 herangezogen. In
dem Bericht sind 19 randomisierte kontrollierte Studien flr 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



Indikation Hyperplasie lagen 15 Studien vor. Fir die Indikation rezidivierender Tonsillitiden
konnten 4 Studien identifiziert werden. In der Nutzenbewertung wurden die Ergebnisse der
Studien — mit Ausnahme fir 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 IQWiGs 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 mafiger 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 ibrigen Autoren
machen dazu keine Angaben. Daher bleibt es unklar, ob die Ereignisse nur Blutspuren im
Speichel oder transfusionspflichtige 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 fir den Endpunkt Blutungen kein Anhaltspunkt fur einen héheren 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 schlief3t 7 Studien mit Angaben zu Schmerzen
am 3. Tag ein. Infolge der Heterogenitat 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 zugunsten der TT
zeigen. Insgesamt wird aus den Ergebnissen ein Anhaltspunkt fur einen héheren Nutzen
zugunsten der TT geschlussfolgert.

Schluck- und Schlafstérungen

Zum patientenrelevanten Endpunkt Schluck- und Schlafstérungen liefern 13 Studien
Ergebnisse. Aus einer Meta-Analyse aus 7 Studien ergibt sich hinsichtlich der Tage bis zur
normalen Nahrungsaufnahme ein Anhaltspunkt fur einen kurzfristigen Effekt zugunsten der TT
gegenuber 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
bezlglich 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 flr 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. Fur die Studie Chaidas 2013 wurden Patienten mit
einer Hyperplasie der Tonsillen rekrutiert. Nach 6 Jahren traten rezidivierende Tonsillitiden
ausschliellich 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 fir die beiden Studien lieR 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 fir die
reduzierten Haufigkeiten der HNO-Infektionen kein Anhaltspunkt fir einen Effekt der TT
gegenuber der TE.

Erneute Tonsillenoperation

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

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

Erganzend 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
%-KI [5,52; 9,13], p < 0,001) flr eine erneute Tonsillenoperation. In der Analyse wurden 27
535 Kinder im Alter zwischen 1 und 12 Jahren berlcksichtigt, bei denen aufgrund der
Obstruktion der oberen Atemwege eine teilweise oder komplette Entfernung der Tonsillen
erfolgte. Die durchschnittliche Nachbeobachtungszeit betrug 2,36 Jahre fur die TT-Gruppe und
3,30 Jahre fir 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 haufigste Grund fur 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 Lebensqualitat nach
einem Monat mit dem Obstructive-Sleep-Disorders-6(OSD-6)-Instrument gemessen. Die
Autoren fanden keinen statistisch signifikanten Effekt zwischen den Gruppen. Es zeigt sich
somit fur den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat 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
madgliche Therapie bei rezidivierender Tonsillitis und Tonsillenhyperplasie dar.

Bei einer chronischen Tonsillitis ist das Ziel der Behandlung, weitere Krankheitsepisoden, den
Verlust von Lebensqualitdt und mogliche Folgeerkrankungen wie ein Peritonsillarabszess zu
vermeiden. Bei der Hyperplasie steht die Behandlung der Symptome und die daraus
mdoglicherweise resultierenden kognitiven Beeintrachtigungen, Aufmerksamkeitsdefizite,
Hyperaktivitat sowie Entwicklungsverzogerungen bei Kindern als auch rezidivierende
Mittelohrentziindungen oder Paukenergisse durch die verminderte und behinderte
Tubenbeluftung im Mittelpunkt.



2.4 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

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

Langfristig ist mdglicherweise 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.

2.5 Gesamtabwagung

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 méglicherweise geringerer
Nutzen (rezidivierende Tonsillitis und HNO-Infektionen) gegeniber.

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

Damit ergibt sich in der Gesamtabwagung 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 MaBnahmen zur Qualitatssicherung 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 Durchfliihrung von medizinisch nicht
gebotenen planbaren  Eingriffen zu vermeiden. Die Indikationsstellung  zur
Tonsillektomie/Tonsillotomie als geplante Operation ist dabei Gegenstand des
Zweitmeinungsverfahrens.

GemaR der Zm-RL hat die indikationsstellende Arztin oder der indikationsstellende Arzt die
Patientin oder den Patienten Uber das Recht, eine unabhangige arztliche Zweitmeinung
einholen zu kdnnen, aufzuklaren. Um den Patientinnen und Patienten und bei Minderjahrigen
den Sorgeberechtigten eine informierte Entscheidung Uber die Durchfiihrung oder Nicht-
Durchfiihrung des Eingriffs, einschlieBlich der Erlauterung weiterer Behandlungsoptionen zu
ermoglichen, soll ihnen die vom IQWIG erstellte Entscheidungshilfe zu Mandeloperationen
ausgehandigt werden.

Erganzend wird an dieser Stelle auf die in der Literatur beschriebene Indikationskriterien
verwiesen. Die S2k-Leitlinie ,Therapie entzindlicher 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 flir Kinder und
Jugendliche sind im Vergleich zur TE-Indikation bis auf eine weitere Bedingung identisch.
Zusatzlich 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).



4, Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA (ber die Anderung der Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung
(UA MB) am XX. Monat 2017 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf §§ 91 Abs.
5 und 91 Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am XX. Monat 2017 wurde das
Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum XX. Monat 2017 eingeleitet. Darliber hinaus
wurde am XX. Monat 2017 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 zum
gegenstandlichen Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist
auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

5. Burokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten

Informationspflichten fur 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 gemal § 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 Priifung des Antrags

27.11.2015 |G-BA Aufnahme der Beratungen gemaf 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur
Uberpriifung des Nutzens der Tonsillotomie bei chronischer
Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen gemal § 135 Abs. 1
und § 137c Abs. 1 SGB V

28.01.2016 |UA MB Beschluss zur Ankiindigung 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 Ankindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO)

Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des Nutzens der
Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der
Tonsillen gemaf 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

01.02.2016 Anklindigung des Bewertungsverfahrens zur Tonsillotomie bei
chronischer Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen gemafn
§ 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

06.01.2017 Abschlussbericht an G-BA




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

TT.MM.JJJJ |UA MB AuftragsgemaRe Abnahme (i.S.e. Plausibilititsprifung),
gemal 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO
Abschluss der sektorenubergreifenden und damit einheitlichen
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit
(geman 2. Kapitel § 7 Abs. 1 lit. a) i.V.m. § 8 Abs. 1 lit. a) und
lit. b) VerfO)

TT.MM.JJJJ |Wahlen Sie |Beratung der Ergebnisse der AG auf Basis der Berichte zu
ein Gremium | sektorenubergreifenden und damit einheitlichen Bewertung des
aus. Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit und die

sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und
Notwendigkeit im Versorgungskontext (gemafly 2. Kapitel § 7
Abs. 1 lit. a) VerfO) sowie der Entscheidungsgrundlagen
(gemaly 2. Kapitel § 12 VerfO) und Gesamtbewertung im
Versorgungskontext (gemaR 2. Kapitel §§ 7 Abs. 3, 13 VerfO)

TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie |Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
ein Gremium | abschlieRender Entscheidung des G-BA (gemafR 1. Kapitel
aus. § 10 VerfO) / zur Umsetzung von weiteren gesetzlichen

Beteiligungsrechten lber eine Anderung der Richtlinie XY

TT.MM.JJJJ |Wahlen Sie | Auswertung der Stellungnahmen
ein Gremium
aus.

TT.MM.JJJJ | Wahlen Sie | Anhérung
ein Gremium
aus.

TT.MM.JJJJ |Wahlen Sie e Abschluss der vorbereitenden Beratungen
ein Gremium e Beschluss der Beschlussunterlagen
aus. (Beschlussentwurf, Tragende Griinde, ZD)

TT.MM.JJJJ | G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss (iber eine Anderung

der Richtlinie XY

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemal® § 94 Abs. 1 SGBV

erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit
/ Auflage
TT.MM.JJJJ | XY gof. weitere Schritte gemald VerfO soweit sie sich aus dem
Prifergebnis gemal 8 94 Absatz 1 SGB V des BMG ergeben
TT.MM.JJJJ Veréffentlichung im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten
7. Fazit
[Platzhalter]

Berlin, den Beschlussdatum
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gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V
Zu den Beschlussentwiirfen des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der

— Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung sowie der
— Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung zum Thema:

Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter
Tonsillitis

sowie zum

— Beschlussentwurf einer Erprobungsrichtlinie zum Thema:

Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Berlin, 23.04.2018

Bundeséarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Beriin




Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 26.03.2018 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gema § 91 Abs. 5 SGB V zum Be-
schlussentwurf Giber Anderungen sowohl der Richtlinie Methoden Krankenhausbehand-
lung als auch der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung aufgefordert. Die ge-
planten Anderungen betreffen das Thema Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen
und bei rezidivierender akuter Tonsillitis. Zusatzlich liegt ein Beschlussentwurf fur eine
Erprobungsrichtlinie Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis vor.

Die Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie
der Tonsillen gemaR § 135 Abs. 1 und § 137¢ SGB V war im September 2015 durch die
Patientenvertretung im G-BA beantragt worden.

Der G-BA beauftragte im Januar 2016 das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung dieses Themas. Im Januar 2017 legte
das IQWiG hierzu seinen Abschlussbericht vor (N15-11), der eine wesentliche Grundlage
fur die Beratungen des G-BA bildete. Das IQWIiG hatte den Nutzen der Tonsillotomie im
Vergleich zur konservativen Behandlung sowie den Nutzen der Tonsillotomie im Ver-
gleich zur Tonsillektomie analysiert — jeweils bei Patienten mit rezidivierender akuter
Tonsillitis und bei Patienten mit Hyperplasie der Tonsillen hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte. Im Ergebnis konnten fiir den Vergleich Tonsillotomie versus konservative
Behandlung weder relevante noch laufende Studien identifiziert werden. Im Vergleich
Tonsillotomie zur Tonsillektomie standen sich fir die Tonsillotomie kurzfristig eine Verrin-
gerung der perioperativen Nebenwirkungen (Schmerz, Schluck- und Schlafstérungen)
und langfristig ein moglicherweise geringerer Nutzen (fur den Endpunkt rezidivierende
Tonsillitis und HNO-Infektionen) gegeniber.

Im G-BA wird der Nutzen der Tonsillotomie bei der Indikation Hyperplasie dahingehend
interpretiert, dass nicht nur verringerte periprozedurale Nebenwirkungen zu verzeichnen
sind, sondern mit der Linderung schlafbezogener Atemwegsstérungen als zentrales
Symptom der Erkrankung auch unmittelbare Therapieziele erreicht werden. Die Rate er-
neut 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 in den Katalog der anerkannten/
erforderlichen Behandlungsmethoden sowohl fir den Krankenhausbereich als auch fur
die vertragsarztliche Versorgung aufgenommen werden.

Ob auch fur die Indikation rezidivierende akute Tonsillitis mittels Tonsillotomie ein Nutzen
Uber die kurzfristige Verringerung periprozeduraler Nebenwirkungen hinaus besteht, d. h.
eine Verhinderung oder Reduktion des weiteren Auftretens von Entziindungen im
Hals-/Rachenbereich, ist aus Sicht der Trager des G-BA anhand der wenigen vorliegen-
den Studien hingegen nicht abschlieRend zu beurteilen. Die Tonsillotomie besitze aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative mit Blick auf eine fiir die Pati-
enten weniger (im Vergleich zur Tonsillektomie) invasive Methode, so dass fir diese In-
dikation eine Erprobungsrichtlinie unter Aussetzung eines abschlieBenden Beschlusses
bis zum Jahr 2023 aufgelegt werden soll.

Die Patientenvertretung nimmt an dieser Stelle eine abweichende Position ein. Danach
ergabe sich in der Gesamtabwagung des medizinischen Nutzens, der medizinischen
Notwendigkeit und auch der Wirtschaftlichkeit, dass von einer Gleichwertigkeit der Ver-
fahren Tonsillotomie und Tonsillektomie fiir beide Indikationen (Hyperplasie und rezidivie-
rende Tonsillitis) ausgegangen werden kénne. In der Konsequenz wiirde damit die Aus-




Stellungnahme der Bundesarztekammer

setzung des Beschlusses fiir die Methode Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsil-
litis und der Beschluss einer entsprechenden Erprobungsrichtlinie, wie es die Tréger des
G-BA einvernehmlich vorschlagen, entfallen.

Die Bundesarztekammer nimmt zu den Beschlussentwiirfen wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer schlief3t sich der Bewertung des G-BA an, wonach die wissen-
schaftliche Datenlage fiir eine Wirksamkeit der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter
Tonsillitis nicht ausreichend ist.

Fur die Indikationsstellung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis ist daher
eine Erprobungsstudie notwendig.

Die Bundeséarztekammer gibt ferner zu bedenken, dass das IQWiG in seinem Abschluss-
bericht ausgefiihrt hat, dass sich flir den Endpunkt rezidivierende Tonsillitis und HNO-
Infektionen ein Anhaltspunkt fir einen geringeren Nutzen der Tonsillotomie im Vergleich
zur Tonsillektomie zeige, jedoch aufgrund der verfligbaren Daten unklar sei, ob dies nur
in der Indikation Tonsillenhyperplasie oder auch in der Indikation rezidivierende akute

Tonsillitis gelte.

Das IQWiG schlussfolgert weiterhin, dass mdégliche mittel- bis langfristige Effekte zuun-
gunsten der Tonsillotomie fur die Entscheidungsfindung bertcksichtigt 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 vertragsarztliche Ver-
sorgung nicht zu dem Umkehrschiuss verleitet, mittelfristig die Tonsillektomie aus dem
Leistungskatalog auszuschliel3en.

Welche der Methoden bevorzugt zur Anwendung kommt, muss vor dem Hintergrund der
derzeitigen Evidenzlage primdar im Ermessen des die Operation durchfilhrenden Arztes
verbleiben, dies unter Einbeziehung des Patienten in diese Entscheidung bzw. ~ wie in
der Mehrzahl der Falle der hier in Rede stehenden Indikation — der Eltern.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender

akuter Tonsillitis

Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM)

04.04.2018

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Tonsillotomie bei
rezidivierender akuter
Tonsillitis

Die DGSM sieht sich als schlafmedizinische Fachgesellschaft
primar bzgl. der schlafbezogenen Atmungsstérungen als Folge der
Hyperplasie der Tonsille zur Stellungnahme aufgefordert. Die
rezidivierende akute Tonsillitis spielt als Indikation flr
schlafmedizinische Fragestellungen keine Rolle, so dass hierzu
keine Stellungnahme erfolgt.

Aufnahme der
Tonsillotomie bei der
Hyperplasie der Tonsillen
in die Anlage A der
Richtlinien des GBA zu
Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Die DGSM befurwortet 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 Atmungsstérungen im Kindesalter indiziert ist. Fur
die Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe des Erwachsenen
liegen keine belastbaren Studien vor und die Tonsillotomie wird im
Erwachsenenalter in der klinischen Versorgung auch nicht zur
Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe eingesetzt.

Indikationen zur
Tonsillotomie bei der
Hyperplasie der Tonsillen

Im Beschlussentwurf der Patientenvertreter werden dezidierte
Voraussetzungen fir die Indikation zur Tonsillotomie bei der
Hyperplasie der Tonsillen angegeben und es wird festgestellt, dass
mindestens 2 der genannten Voraussetzungen vorliegen mussten.
Die DGSM weist darauf hin, dass die genannten Voraussetzungen
nicht evidenzbasiert sind und einzelne Kriterien, z.B. der
Paukenerguss oder die chronische Mittelohrentziindung, nicht im
Zusammenhang mit einer Hyperplasie der Tonsillen zu sehen sind
und im Kontext der schlafbezogenen Atmungsstérungen auch nicht
relevant sind. Aus Sicht der DGSM besteht eine Indikation zur
Tonsillotomie bei der Hyperplasie der Tonsillen bei bestehender
schlafbezogener Atmungsstérung im Kindesalter unabhangig von
den weiteren genannten Voraussetzungen.

Indikationen zur
Tonsillotomie bei der
Hyperplasie der Tonsillen

Im Beschlussentwurf der GKV-SV, DKG und KBV wird ausgeflihrt,
dass die Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen nur bei
Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten ersten Lebensjahr
durchgefihrt werden durfe. Die DGSM stimmt zu, dass die
genannte Indikation primar bei alteren Kindern gestellt wird. Eine
symptomatische  Tonsillenhyperplasie = mit  schlafbezogener
Atmungsstérung kann jedoch in Einzelfdllen auch bei Kindern
junger als 1 Jahr klinisch manifest werden. Eine Tonsillotomie bei
Kindern janger als 1 Jahr ist Ausnahmen vorbehalten, sollte jedoch
keinesfalls kategorisch ausgeschlossen werden.
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Gemeinsamer Bundesausschuss

Herrn Mario Hellbardt

Abteilung Methodenbewertung und Veranlasste Leistungen
WegelystraBe 8

10623 Berlin

nachrichtlich an die AWMF-Geschéftsstelle: st-gba@awmf.org

Bonn/Neumiinster, 18.04.2018

Gemeinsame Stellungnhahme der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf-
und Hals-Chirurgie e. V. und des Deutscher Berufsverbands der Hals-Nasen-Ohrenérzte e. V.

gem. § 91 Abs. 5 SGB V zu den Beschlussentwiirfen des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der

e Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung sowie der
¢ Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung zum Thema:
Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter Tonsillitis

sowie zum
e Beschlussentwurf einer Erprobungsrichtlinie zum Thema:
Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Hintergrund

Die Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-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 gemas § 91 Abs. 5 SGB V zum
Beschlussentwurf iiber Anderungen sowohl der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung als auch
der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung aufgefordert. Die geplanten Anderungen betreffen
das Thema Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter Tonsillitis.
Zusétzlich liegt ein Beschlussentwurf fir eine Erprobungsrichtlinie Tonsillotomie bei rezidivierender akuter
Tonsillitis vor.

Die Bewertung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen
gemanl § 135 Abs. 1 und § 137c SGB V war im September 2015 durch die Patientenvertretung im G-BA
beantragt worden. Wichtig fir die Bewertung des Beschlussentwurfes ist: Die rezidivierender akute
Tonsillitis und die Hyperplasie der Tonsillen sind grundlegend verschiedene Erkrankungen, der Therapie
also auch getrennt zu betrachten ist.

b. w.



Der G-BA beauftragte im Januar 2016 das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung der Eingabe der Patientenvertretung. Im Januar 2017
legte das IQWIiG seinen Abschlussbericht vor (N15-11). Das IQWIG 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 patientenrelevanter Endpunkte. Im Ergebnis konnten fir den
Vergleich Tonsillotomie versus konservative Behandlung weder relevante noch laufende Studien
identifiziert werden. Im Vergleich Tonsillotomie zur Tonsillektomie standen sich fiir die Tonsillotomie
kurzfristig eine Verringerung der perioperativen Nebenwirkungen (Schmerz, Schluck- und
Schlafstérungen) und langfristig ein moglicherweise geringerer (!) Nutzen fir den Endpunkt rezidivierende
Tonsillitis und HNO-Infektionen gegentiber.

Im G-BA wird der Nutzen der Tonsillotomie bei der Indikation Hyperplasie dahingehend verstanden, dass
nicht nur verringerte Nebenwirkungen zu verzeichnen sind, sondern mit der Linderung schlafbezogener
Atemwegsstdrungen 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
anerkannten/erforderlichen Behandlungsmethoden sowohl fir den Krankenhausbereich als auch fir die
vertragsarztliche Versorgung aufgenommen werden. Der Abschlussbericht des IQWIG 1aBt es aus
unserer Sicht jedoch nicht zu, die Tonsilllomie ohne Altersbegrenzung zuzulassen. Die Zulassung der
Tonsillomie bei Hyperplasie der Tonsillen ist mit einer Altersbegrenzung zu begriBen.

Ob auch fir die Indikation rezidivierende akute Tonsillitis mittels Tonsillotomie ein Nutzen Uber die
kurzfristige Verringerung der Nebenwirkungen hinaus besteht, d. h. eine Verhinderung oder Reduktion
des weiteren Auftretens von Entziindungen im Rachen, ist aus Sicht der Trager des G-BA anhand der
wenigen vorliegenden Studien hingegen nicht abschlieBend zu beurteilen. Die Tonsillotomie besitze aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative mit Blick auf eine fiir die Patienten im
Vergleich zur Tonsillektomie weniger invasive Methode, so dass fir diese Indikation eine
Erprobungsrichtlinie unter Aussetzung eines abschlieBenden Beschlusses bis zum Jahr 2023 aufgelegt
werden soll. Dies ist zu begrii3en.

Die Patientenvertretung nimmt an dieser Stelle eine abweichende Position ein. Danach ergabe sich in der
Gesamtabwagung des medizinischen Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und auch der
Wirtschaftlichkeit, dass von einer Gleichwertigkeit der Verfahren Tonsillotomie und Tonsillektomie fr
beide Indikationen (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 Beschluss einer entsprechenden Erprobungsrichtlinie, wie es die
Trager des G-BA einvernehmlich vorschlagen, entfallen. Der Vorschlag der Patientenvertretung ist aus
fachlicher Sicht abzulehnen.

Zusammengefasst nehmen die Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und
Hals-Chirurgie e. V. und der Deutsche Berufsverbands der Hals-Nasen-Ohrenérzte e. V. zu den
Beschlussentwiirfen wie folgt Stellung:

Die Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V. und der
Deutsche Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenérzte e. V. begriiBen eine Aufnahme der Tonsillotomie
bei Hyperplasie der Tonsillen in die vertragsarztliche Versorgung. Eine Altersbegrenzung sollte in die
Richtlinie aufgenommen werden.

b. w.



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 wissenschaftliche Datenlage flr eine Wirksamkeit der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter
Tonsillitis nicht ausreichend ist. Der Nutzen der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
hingegen ist unklar.

Eine sofortige Aufnahme der Tonsillotomie indikationsibergreifend 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 Tonsillitis ist eine
Erprobungsstudie notwendig.

Wichtig ist, dass das IQWiG in seinem Abschlussbericht ausgefihrt hat, dass sich fir den Endpunkt
rezidivierende Tonsillitis und HNO-Infektionen ein Anhaltspunkt fiir einen geringeren Nutzen der
Tonsillotomie im Vergleich zur Tonsillektomie zeige, jedoch aufgrund der verfigbaren Daten unklar sei,
ob dies nur in der Indikation Tonsillenhyperplasie oder auch in der Indikation rezidivierende akute
Tonsillitis gelte.

Das IQWIiG hat berichtet, dass mdgliche mittel- bis langfristige Effekte zu Ungunsten der Tonsillotomie far
die Entscheidungsfindung berlcksichtigt werden sollten, auch wenn nach einer Tonsillotomie die
Rekonvaleszenzzeit kirzer ist.

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

Welche der Methoden bevorzugt zur Anwendung kommt, muss vor dem Hintergrund der derzeitigen
Evidenzlage und unter Beachtung der S2k Leitlinie ,Therapie entzindlicher Erkrankungen der
Gaumenmandeln — Tonsillitis® (AWMF Nr. 017/024) primar _im Ermessen des die Operation
durchfiihrenden Arztes verbleiben, dies unter Einbeziehung des Patienten in diese Entscheidung bzw.
— wie in der Mehrzahl der Félle der hier in Rede stehenden Indikation — der Eltern.

Wir diirfen Sie bitten, diese Stellungnahme in die Uberlegungen aufzunehmen und stehen fiir eine
diesbezlgliche Diskussion gerne zu lhrer Verfligung.

Mit freundlichen GriiBen

Prof. Dr. med. Barbara Wollenberg r. Dirk Heinrich
Présidentin DGHNO-KHC Préasident BVHNO



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter

Tonsillitis

Deutsche Gesellschaft fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V. und des
Deutschen Berufsverbandes der HNO-Arzte

17.04.2018

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Anlage 1: Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL): Tonsillotomie bei
rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der Tonsillen

§2: Indikation bei Tonsillitis:
26 ... Tonsillitis

Hier geht die RL Uber die S2k Leitlinie hinaus. Die Leitlinie sieht
die TT und die TE als mégliche Option bei 3-5 Episoden, wenn
sich innerhalb der nachsten 6 Monate weitere Episoden ereignen
sollten und die Zahl 6 erreicht wird.

§2: Indikation bei
Hyperplasie: Obstruktive
Schlafapnoe,
nachgewiesene
Gedeihstorung,
nachgewiesenes gestortes
Ess- und Trinkverhalten

Was bedeutet ,nachgewiesen“? Wann ist ein OSAS ein OSAS im
Sinne der Indikation? Es wird hier kein Bezug genommen zu
einem der typischerweise verwendeten Screening-Fragebdgen.
In Anlage 6 werden auf Seite 7 mehrere dieser Fragebdgen
zitiert. Eine Festlegung ist zu fordern: Ein Nachweis kann durch
eine strukturierte Anamnese oder durch ein Fragebogensystem
erbracht werden.

§2: Indikationen

a) Indikation zur
Tonsillotomie bei
rezidivierender akuter
Tonsillitis komplett streichen

Einbeziehen einer
Altersgrenze:

Bis zum vollendeten 14.
Lebensjahr

Flr eine Wirksamkeit der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter
Tonsillitis ist die wissenschaftliche Datenlage anders als bei der
Hyperplasie nicht ausreichend, insbesondere bei Erwachsenen
gibt es hierzu Uberhaupt keine belastbaren (selbst im
Schwedischen Tonsillen-Register finden sich nur eine kleine Zahl
von Jugendlichen aber keine Erwachsenen) Daten. Auchzu
bedenken ist, dass keine internationale Leitlinie zur
Tonsillektomie die Tonsillotomie als alternative Behandlungsform
bei der rezidivierenden Tonsillitis und schlafassoziierten
Atemstérungen nennt.

Diese Indikationsstellung geht weit tGber die urspriingliche
Patientenanfrage beim G-BA hinaus. Die Anfrage hatte ihren
Ursprung bei der Frage der Indikation zur Tonsillotomie bei
Kindern mit Hyperplasie der Gaumenmandeln.

Fir die Indikationsstellung bei der rezidivierenden akuten
Tonsillitis ist eine Erprobungsstudie notwendig.

Wirde die Indikationsstellung so verabschiedet werden, gabe es
gar keine Indikation mehr fur die Tonsillektomie bei Hyperplasie
und rezidivierender akuter Tonsillitis!

Es gibt keine ausreichende Evidenz flr eine Tonsillotomie nach
dem vollendeten 14. Lebensjahr




Deutsche Gesellschaft flir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V. und des
Deutschen Berufsverbandes der HNO-Arzte

17.04.2018

Erfolglose konservative
Therapie beim HNO-Arzt

Als Bedingung so ungeeignet, da nicht definiert; daftr ist die
Definition einer Beschwerdedauer notwendig. Zudem ungenau
formuliert: Erfolglose konservative Therapie beim HNO-Arzt bei
den vorgenannten Erkrankungen ...

Paradise-Kriterien

Die Bezugnahme auf die Paradise-Kriterien wird kritisch gesehen,
hierzu wird ausfihrlich in der AWMEF-Leitlinie Tonsillitis Stellung
genommen; der Bezug zu den Indikation laut Leitlinie sollte
immer dort genannt werden, wo die Paradise Kriterien genannt
werden.

,chronische Tonsillitis”

Dieser Begriff wird immer noch verwendet, es sollte
ausschlieBlich der Begriff ,rezidivierende akuter Tonsillitis*
verwendet werden

.Folgeerkrankungen wie ein
Peritonsillarabszess*

Der Peritonsillarabzess ist nicht Folge der rezidivierenden akuten
Tonsillitis, sondern ein eigenstandiges Krankheitsbild

Andern: Die Operation ist
von Facharztinnen und
Facharzten fir Hals-Nasen-
Ohren-Heilkunde mit der
Genehmigung zum
ambulanten Operieren
durchzufihren

Neu:

Die Operation sind unter
Wahrung des Facharzt-
Standard vorzunehmen

Wesentlich ist hier, dass diese Formuliert gewahlt wird: ,Bei der
Operation ist der Facharztstandard einzuhalten®.

Anlage 2: Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(KHMe-RL): Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und bei Hyperplasie der

Tonsillen

Formulierung ,im
Krankenhaus*

ist nicht eindeutig: Wie steht diese Formulierung zu den Begriffen
,=ambulante Behandlung“ und ,stationdre Behandlung“? Im
Krankenhaus ist beides mdglich.

[. In Anlage | (Methoden, die
far die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung
erforderlich sind) wird
folgende Nummer angeflgt:
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

Anlage 3: Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL): Tonsillotomie bei
H Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL): Tonsillotomie bei
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Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter Hyperplasie der Tonsillen und
bei rezidivierender akuter Tonsillitis

§ 2 Indikationsstellung

Andern:

Die Tonsillotomie im 1.
Lebensjahr aus Griinden
einer Obstruktion sollte nur
indiziert werden, wenn
andere Griinde
(neurologische
Erkrankungen, cranio-
faziale Malformationen etc.)
als Ursachen
ausgeschlossen wurden

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

Nur fur besondere Félle sollte hier die Tonsillotomie méglich sein.

Ergénzende Position DKG:
Insbesondere kann bei
Patientinnen und Patienten
im 2. Lebensjahr oder mit
Schlafapnoe-Syndrom ....

Dies sollte strenger gefasst
werden:

Erst nach Vollendung des 2.
Lebensjahr. ist an eine
ambulante Tonsillotomie zu
denken

Die Gefahren firr eine ambulante Operation vor Vollendung des 2.
Lebensjahrs sind zu gro3 wegen der aufgefihrten Argumente

§ 3 Eckpunkte der
Qualitatssicherung:

,ausreichend lange
Uberwachung ,,

Was eine ausreichend lange Uberwachung ist, sollte definiert
werden.

Nutzen der Methode bei
rezidivierender akuter
Tonsillitis nicht belegt:
Stellungnahme von DKG
und GKV-SV/KBV

Dies war in einer unserer vorherigen Stellungnahmen ein
wesentliches Argument gegen die Einfihrung der Tonsillotomie,
und ein Argument daflrr, zunachst eine Erprobungsstudie,
Tonsillotomie versus Tonsillektomie, vorzunehmen. Dies wird hier
wieder aufgegriffen und bestétigt die Notwendigkeit einer
Erprobungsstudie bei der Indikationsstellung der Operation bei
einer rezidivierenden akuten Tonsillitis.

Bei ausbleibendem Erfolg
der konservativen Therapie

Dies ist wissenschaftlich nicht ausreichend belegt: Genau hierflr
wird unter anderem die Erprobungsstudie gefordert.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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ist zur Reduktion der
rezidivierenden
Entzindungen die
Operation der Tonsillen eine

therapeutische Option

Anlage 4: Richtlinie Method
Hyperplasie der Tonsillen u

en Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Tonsillotomie bei
nd bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Stellungnahme DKG:
Patienten vor dem
vollendeten ersten
Lebensjahr

Bei einer Indikation vor dem zweiten Lebensjahr sollte ist die
stationdre Behandlung obligat sein.

Bei Patienten mit erheblicher Komorbiditat wie obstruktivem
Schlaf-Apnoe-Syndrom, neuromuskularen Erkrankungen,
kraniofazialen Anomalien sollte die Behandlung stationar erfolgen
unabhéngig vom Alter.

Besser sollte es hier lauten: Bei der Tonsillotomie handelt es sich
um einen Eingriff im Atemweg eines Kleinkindes. Die
Komplikationsmdglichkeiten bestehen nicht nur in einer thermisch
bedingte Odem- und Schwellungsbildung sondern auch in eine
Blutung. Der kindliche Atemweg ist eng und kann schon durch
wenige Millimeter Schwellung kritisch eng werden. Dieses
Problem relativiert sich mit zunehmendem Alter aus rein
geometrischen Grinden. Kinder mit Schlafbezogenen
Atemstérungen kdnnen auch andere Griinde fir Schlaf-
Atemstoérungen haben, die bei der ersten Indikationsstellung nicht
evident sind und neben der GréBe von Tonsillen und Adenoide
unterschatzt werden. Zudem sind sehr stark hyperplastische
Tonsillen im Alter < 2.1 selten.

Durch verminderte und
behinderte Tubenbellftung
kénnen rezidivierende
Mittelohrentziindungen oder
Paukenerglisse mit
entsprechender Horstérung
resultieren

Diese Formulierung ist nicht umfassend. Es gibt keinen
wissenschaftlichen Beleg, dass die alleinige Behandlung der
Gaumentonsillen eine Ohrerkrankung lindert. Hier findet der
Eingriff an den Gaumentonsillen in Kombination mit Adenotomie,
Parazentese und Paukendrainage statt.

Bislang gibt es keinen spezifischen OPS-Code fir die
Tonsillotomie. Dieser muss kurzfristig bekannt gemacht werden.
Derzeit durfte der Code 5-281.5 Tonsillektomie, partiell, transoral
verwendet werden. Das DIMDI sollte hier den klarenden Zusatz
»ronsillotomie“ einfihren, damit auch eindeutig codiert wird

Anlage 5: Richtlinie zur Erp

robung der Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Aus Anlage 5 wird nicht deutlich wie eine Erprobungsstudie
parallel zu Anlage 1/2 oder Anlage 3/4 vorgenommen werden
soll. SchlieBt eine Erprobungsstudie fir die Indikation der
Operation bei rezidivierender akuter Tonsillitis einen Einsatz der
Tonsillotomie auBerhalb der Studie bei rezidivierender akuter
Tonsillitis aus?
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Dies wurde der aktuell gultigen Leitlinie widersprechen. Es muss
sichergestellt sein, dass wahren der Erprobungsstudie eine
Indikationsstellung geman Leitlinie weiter moglich ist und als
Kassenleistung bezahlt wird.

Die hierfir notwendige
Studie soll durch eine
unabhangige
wissenschaftliche Institution
nach MaBBgabe dieser
Richtlinie entworfen,
durchgefthrt und
ausgewertet werden

Das gemeinsame Deutsche Studienzentrum HNO der DGHNO-
KHC und des BVHNO (DSZ-HNO) hat bereits eine Studie
konzipiert, die den Anforderungen der Erprobungsstudie
entspricht. Daher sollte das DSZ-HNO mit der Durchfihrung der
Erprobungsstudie beauftragt werden.

Die Kostenlbernahme durch die gesetzlichen Krankenkassen
muss vor Studienbeginn gesichert sein.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag zu
Entwurf GKV-SV,DKG,KBV
vom 22.03.2018:
Beschlussentwurf des
Gemeinsamen
Bundesauschusses uber
eine Anderung der Richtlinie
Methoden vertragsarztlicher
Versorgung (MVV-RL):
Tonsillotomie bei
Hyperplasie der Tonsillen
und bei rezidivierender
akuter Tonsillitis

Seitel Verweis auf LL (AWMF 001-041)
83 Abs.3:

Anderung:

Im Anschluss an eine
Tonsillotomie ist unter
Bertcksichtigung der
praoperativen Einschatzung
mdglicher Risiken bzw. des
intra-/postoperativen Verlaufes
eine intensivierte und
verlangerte postoperative
Uberwachung (ggf. stationare
Aufnahme) notwendig

Seite 4 Die Literaturstelle 6 ist im Kontext nicht korrekt, weil sie sich
2.2.1/Indikationsstellung und nicht mit der Indikationsstellung befasst sondern mit
Qualitdtsmerkmale/2. Empfehlungen zur Qualitédt ambulanter Operationen.
Abschnitt/Zeilen 5 u.6:

Anderung:

Streichen der Literaturstelle 6
an dieser Stelle

Seite 5 Verweis auf LL (AWMF 001-041)
2.2.1/Indikationsstellung und
Qualitdtsmerkmale/1.
Abschnitt:

Anderung:

Im Anschluss an eine
Tonsillotomie ist unter
Bertcksichtigung der




Deutsche Gesellschaft fir Andsthesiologie und Intensivmedizin (DGAI)/Berufsverband

Deutscher Anasthesisten (BDA)

23. April 2018

praoperativen Einschatzung
madglicher Risiken bzw. des
intra-/postoperativen Verlaufes
eine intensivierte und
verlangerte postoperative
Uberwachung (ggf. stationére
Aufnahme) notwendig. Die
zeitliche Dauer einer
sachgerechten
Nachbeobachtung lasst sich
nicht allgemeingiltig festlegen
und richtet sich nach klinischen
Kriterien insbesondere nach
den Vitalparametern im
Aufwachraum innerhalb der
ersten 2 Stunden. Alter und
Vorerkrankungen gehen in die
Beurteilung des Risikos und
Festlegung der postoperativen
Behandlung mit ein.

Seite 5
2.2.1/Indikationsstellung und
Qualitdtsmerkmale/Erganzende
Position DKG:
Anderung/Anmerkung:

Nicht nur im 2. Lebensjahr

Der restliche Text wird von DGAI/BDA absolut unterstitzt!
Bitte verwenden!

Seite 8

2.4 Sektorspezifische
Bewertung der Notwendigkeit:
Anderung:

Die Tonsillotomie ist fur die
vertragsarztliche Versorgung
geeignet und ambulant
durchfuhrbar sofern aufgrund
von Vorerkrankungen und
Risikofaktoren kein erhéhtes
perioperatives Risiko besteht
bzw. die unmittelbare
Beobachtungszeit im
Aufwachraum tber 2 Stunden
unauffallig verlauft (Verweis zur
kunftigen AWMF-Leitlinie
"Perioperatives Vorgehen bei
Kindern mit OSA zur
Adenotomie (AT) und/oder
Tonsillektomie (TE) bzw.
Tonsillotomie (TT)").

Verweis auf LL (AWMF 001-041)
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Stellungn ahme / Begriindung
Anderungsvorschlag zu
Entwurf GKV-SV,DKG,KBV
vom 22.03.2018:
Beschlussentwurf des
Gemeinsamen
Bundesauschusses Uber
eine Anderung der Richtlinie
Methoden
Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL): Tonsillotomie bei
Hyperplasie der Tonsillen
und bei rezidivierender
akuter Tonsillitis

Seite 4 Die Literaturstelle 6 ist im Kontext nicht korrekt, weil sie sich
2.2.1/Indikationsstellung und nicht mit der Indikationsstellung befasst sondern mit
Qualitatsmerkmale/2. Empfehlungen zur Qualitdt ambulanter Operationen.
Abschnitt/Zeilen 5 u.6:

Anderung:

Streichen der Literaturstelle 6
an dieser Stelle

Seite 4 Verweis auf LL (AWMF 001-041)
2.2.1/Indikationsstellung und
Qualitdétsmerkmale/Erganzende
Position DKG/Zeile 3:
Anderung:

In diesen Fallen und bei
bestimmten
Risikokonstellationen (s.
kinftige AWMF-Leitlinie
"Perioperatives Vorgehen bei
Kindern mit OSA zur
Adenotomie (AT) und/oder
Tonsillektomie (TE) bzw.
Tonsillotomie (TT)") ist durch
den besonderen
Uberwachungsbedarf aufgrund
Alter oder Risikokonstellation
sowie der Eingriffslokalisation
(unmittelbare Nahe zu den
Atemwegen) eine intensivierte
Nachbeobachtung/Therapie
erforderlich, welche im
Rahmen einer stationdren
Krankenhausbehandlung zu
gewahrleisten ist.

Seite 7 Verweis auf LL (AWMF 001-041)
2.4 Sektorspezifische

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Bewertung der Notwendigkeit:
Anderung:

Die Tonsillotomie kann im
Rahmen einer stationdren
Krankenhausbehandlung
angewendet werden.
Insbesondere kann unter
Bertcksichtigung der
praoperativen Einschatzung
madglicher Risiken (Alter,
Vorerkrankungen,
Begleitsymptome) und des
individuellen perioperativen
Verlaufes eine stationare
Uberwachung (bis hin zur
Intensiviiberwachung/-therapie)
im Anschluss an eine
Tonsillotomie notwendig sein.




Gemeinsamer

Mundliche Anhorung Bundesausschuss

gemal 5. Kapitel § 135 Abs. 1 und § 137c Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Bewertung der Tonsillotomie bei Hyperplasie der
Tonsillen und rezidivierender akuter Tonsillitis:
Anderung MVV-RL und KHMe-RL,
Entwurf Erprobungsrichtlinie Tonsillotomie bei re-
zidivierender akuter Tonsillitis

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 12. Juli 2018
von 11:05 Uhr bis 11.26 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —



Angemeldeter Teilnehmer der Deutschen Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin
(DGSM):

Herr Prof. Dr. Boris Stuck

Angemeldete Teilnehmer der Deutschen Gesellschaft fur Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und
Hals-Chirurgie (DGHNO-KHC):

Herr Prof. Dr. Thomas Deitmer
Herr Prof. Dr. Orlando-Guntinas-Lichius



Beginn der Anhorung: 11:05 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Guten Morgen und herzlich willkommen! Ich darf Sie hier in die-
sem wirklich groRen Saal im Kreise des Unterausschusses Methodenbewertung herzlich begriifen. Ich
bedanke mich zunachst einmal dafir, dass Sie hierher angereist sind, und ebenso bedanke ich mich
naturlich fur die Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen.

Vielleicht an dieser Stelle kurz ein paar einleitende Worte. Diese miindliche Anhérung dient insbeson-
dere dazu, dass Ihnen die Gelegenheit gegeben wird, neue Erkenntnisse oder neue Gesichtspunkte,
die sich seit dem Zeitpunkt der schriftlichen Stellungnahme neu ergeben haben, hier noch einmal dar-
zustellen, selbstverstandlich auch noch einmal kurz den Sachverhalt. Ich kann lhnen aber versichern,
dass alle hier Anwesenden die Stellungnahmen kennen und diese Stellungnahmen auch umfassend in
der entsprechenden AG des Unterausschusses gewurdigt worden sind.

Wir haben fir diese Stellungnahme jetzt ungefahr 30 Minuten vorgesehen. Ich sehe hier, dass Sie zwei
Fachgesellschaften vertreten. Zum einen sind Sie, Herr Professor Stuck, fur die Deutsche Gesellschaft
fur Schlafforschung und Schlafmedizin anwesend — herzlich willkommen. Zum anderen sind Sie, Herr
Professor Deitmer und Herr Professor Guntinas-Lichius, fur die Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-
Ohren-Heilkunde sowie Kopf- und Hals-Chirurgie anwesend — herzlich willkommen. —Dann kénnen wir
sofort einsteigen. Wer von Ihnen méchte beginnen? — Herr Professor Stuck.

Herr Prof. Dr. Deitmer (DGHNO-KHC): Vielen Dank fir die Einladung. Ich komme als Generalsekretar
der Deutschen HNO-Gesellschaft. Wir haben uns entschlossen, hier zu zweit aufzulaufen, wobei Herr
Stuck von Hause aus Hals-Nasen-Ohrenarzt ist. Er ist der Direktor der Universitats-HNO-KIlinik in Mar-
burg und ist in der Deutschen Gesellschaft fir Schlafmedizin ebenfalls verankert, aber ist von Hause
aus HNO-Arzt. Aber wir haben uns entschlossen, noch einmal hierherzukommen, nicht, weil wir aus
den bisherigen schriftlichen Unterlagen grof3en Diskussionsbedarf oder gro3e Unklarheiten sehen, son-
dern einfach auch, weil uns als Hals-Nasen-Ohren-Arzten dieses Thema unter den Nageln brennt und
wir da Anlass sehen, uns auf jeden Fall Ihren eventuellen Fragen dazu noch zu stellen.

Zu lhrer Frage: Was ist neu? Ich habe jetzt gerade auf dem Herweg im Zug noch mal Medline durch-
geguckt. Es kommen etliche Registerstudien aus Schweden; die Schweden haben ja ein zentrales
Tonsillen-Register, zu dem sie alles melden — sie sind jetzt bei ungefahr 30.000 Fallen, die sie Uberbli-
cken —, und sie machen damit Studien und generieren Ergebnisse. Es geht in den Trend, den wir auch
mitgeteilt haben, dass man sagt, die Mandelteilentfernung, also die Tonsillotomie, etabliert sich fur die
Indikation der Obstruktion, also der Atemobstruktion, des Schnarchens, und es bleibt dabei, dass die
Indikation bei Entziindung, also der Tonsillitis, der Angina, auch in dem schwedischen Register offen-
bleibt. Es sind noch ein paar metaanalytische Studien durchgekommen, auch aus den USA und aus
England, die dann im Grunde nur das machen, was Cochrane auch macht oder was das IQWiG macht;
das endet dann doch immer in methodischen Problemen dieser Studien. Und da heilt es immer:
Further researches needed.

Im Grunde genommen sind wir hier, weil wir unsererseits gerne vor allen Dingen die Frage beleuchten
wollen, ob man einem Kind bei wiederkehrender Mandelentziindung auch eine Mandelteilentfernung
mit Sinn anbieten kann. Diese Frage, ob wir das machen, wollen wir unbedingt geklart haben. Es ist in
den Studien vom IQWiG leider nicht so deutlich herausgekommen, dass wir bei jeder Mandeloperation
die Sorge haben, dass das Kind eine Blutungskomplikation kriegt, die teilweise desastrds sein kann,
was dann ja in der Regel auch immer durch die Medien geht. Diese Ereignisse sind selten, aber sie
sind natirlich pragend, und sie sind als seltene Ereignisse mit dem Kamm der Statistik oft kaum zu



schaffen. Aber fur uns ist es eben wichtig, dass die Tonsillotomie safe ist, dass sie fur das Kind we-
sentlich sicherer ist als die Tonsillektomie. Darum sind wir an dieser ausweislich der Unterlagen ange-
dachten Studie sehr interessiert, damit das weitergeht oder propagiert wurde.

Jetzt méchte ich eigentlich gleich Uberleiten und das Wort meinerseits an Herrn Professor Guntinas-
Lichius weitergeben. Er ist Leiter des Deutschen Studienzentrums der HNO. Die Deutsche HNO-
Heilkunde hat vor einigen Jahren ein Studienzentrum gegriindet, an dem wir solche evidenzbasierten
Fragen I6sen wollen, wo wir Studien auflegen, die dann auch nicht monozentrisch, sondern zumindest
oligozentrisch sind, und wo wir solche Fragen dann I6sen, ohne dass Further Research needed ist.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Allerdings muss ich Sie an dieser Stelle ganz kurz
unterbrechen, weil ich eine Formalie vergessen habe; ich bitte das zu verzeihen. Ich muss darauf auf-
merksam machen, dass ein Wortprotokoll erstellt wird, und fir den Fall, dass Sie damit nicht einver-
standen sind, mussten Sie widersprechen.

Herr Prof. Dr. Deitmer (DGHNO-KHC): Ich habe mich nicht verplappert.

(Vereinzelt Heiterkeit)
Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Wunderbar; vielen Dank. — Dann haben Sie das Wort.

Herr Prof. Dr. Guntinas-Lichius (DGHNO-KHC): Ja, ich bin auch damit einverstanden. — Jetzt lag der
Schwerpunkt des Themas vor allem bei den Kindern, wobei wir im Prinzip keinen Dissens zu den An-
sichten unserer Fachgesellschaft sehen. Wichtig ist uns eben die Trennung zwischen den verschiede-
nen Krankheitsbildern, die hier zur Diskussion stehen, und dem Aspekt, dass wir es mit verschiedenen
Patienten zu tun haben, auf der einen Seite mit Kindern, die der Komplex mit den Hyperplasien und
den schlafbezogenen Atemstdrungen natirlich mehr betrifft, und auf der anderen Seite bei der rezidi-
vierenden akuten Tonsillitis ja auch mit einem Grol3teil von erwachsenen Patienten. Wir haben uns so
positioniert, dass wir der Ansicht sind, dass eben die Studienlage so ist. Sie hatten danach gefragt, was
es Neues gibt. Es gibt im Prinzip seit unserer Stellungnahme nichts Neues. Es gibt keine neuen Ergeb-
nisse von prospektiven Studien, die unsere Aussage, die wir getroffen haben, verandern liel3e, dass
man unserer Ansicht nach eine Erprobungsstudie durchflihren sollte und wir nattrlich gerne bereit sind,
uns dort einzubringen. — Das ware mein Statement.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ganz herzlichen Dank dafur. — Ich gebe zunachst noch das Wort
an Professor Stuck und hoffe, auch Sie sind mit einem Wortprotokoll einverstanden.

Herr Prof. Dr. Stuck (DGSM): Unbedingt. — Vielleicht eine kurze Ergénzung zur Ausfihrung meines
Kollegen Guntinas-Lichius aus meiner Sicht als Hals-Nasen-Ohren-Arzt. Auch ich kann nachvollziehen,
dass eine solche Studie sinnvoll und notwendig ist. Ich mdchte nur zu bedenken geben, dass geklart
werden sollte, wie bis zu einer solchen Studie oder bis zu deren Ende weiter zu verfahren ist. Das ist
ein Problem, das aus meiner Sicht evident ist.

Wenn Sie zu dem Schluss kommen, dass man fur die Indikation Tonsillotomie bei der rezidivierenden
Tonsillitis eine Erprobungsstudie durchfiihren sollte, dann muss ich damit leben. Aber auf der anderen
Seite musste dann flr mich geklart sein, ob ich bis dahin diese Methode weiterhin anwenden kann oder
nicht. Das ist fur mich eine entscheidende Frage, die Sie mir sicherlich heute nicht beantworten kénnen,
aber auf die ich hinweisen mdchte; denn es ist momentan klinische Praxis, es wird so gemacht in der
Breite, und falls Sie zu dem Schluss kommen sollten, dass man es erproben mdchte, hielte ich es fur



hochgradig schwierig, wenn man bis dahin diese Methode nicht weiter anwenden kdnnte. — Das nur als
Erganzung.

Aus der Sicht der DGSM, der Deutschen Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlafmedizin, kann ich
sagen, dass es keine neuen Erkenntnisse gibt, die meine Stellungnahme in irgendeiner Weise veran-
dern wirden. Hauptpunkt war auch in meiner Stellungnahme, dass man noch einmal differenziert zwi-
schen den Altersgruppen; denn eine schlafbezogene Atmungsstérung bei Kindern ist anders zu werten
und auch anders zu behandeln als eine schlafbezogene Atmungsstérung beim Erwachsenen. Bei Kin-
dern ist die Tonsillotomie der Standard, bei Erwachsenen ist es nicht validiert, nicht evidenzbasiert und
wird es auch nicht gemacht. Diese Unterscheidung ist bisher so nicht getroffen worden, zumindest nicht
hinreichend aus meiner Sicht, und darauf verweise ich noch einmal.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Patientenvertretung.

PatV: Wir sind die Gruppe mit dem sich unterscheidenden Vorschlag. Insofern will ich noch etwas
fragen. Der IQWiG-Bericht sagt ja Folgendes aus: Wir haben vier RCTs, zwei Studien mit Erwachse-
nen, zwei Studien mit Kindern. Welchen zusatzlichen Mehrwert erwarten Sie denn von der Erprobungs-
studie? Das ware meine erste Frage.

Folgendes hat uns in lhren Stellungnahmen ein bisschen gefehlt: Wir wissen ja aus den publizierten
Registerdaten, dass man vielleicht noch andere Fragen stellen und Vorgehensweisen in der von lhnen
vorgeschlagenen Studie erproben sollte, zum Beispiel einen Arm zu machen, in dem nichts getan wird,
oder auch die Beobachtungsdauer so lang anzusetzen, dass man aufgeworfene Fragen zu beantwor-
ten vermag.

Aullerdem noch folgende Frage zum IQWiG-Bericht: Sie kommen in der Gesamtschau — wir haben ja
noch eine Zusammenfassung vom IQWiG bekommen — zu der Aussage, dass es bei der Betrachtung
der beiden Indikationen eigentlich keine wesentlichen Unterschiede gibt. Es gibt ein paar positive und
ein paar negative Effekte. Die gepoolten Effekte bei den Blutungen zeigen bei der Indikation rezidivie-
rende akute Tonsillitis keinen signifikanten Unterschied. Kénnen Sie noch einmal erlautern, was der
Mehrwert dieser neuen Studie ist?

Ich will noch Herrn Professor Stuck fragen. Sie fuhren dieses Verfahren ja durch, wenn ich das richtig
verstanden habe. Demnach gehen Sie davon aus, dass es sicher ist und einen Effekt hat. Kénnen Sie
das noch einmal erlautern? — Das waren jetzt vier Fragen.

Herr Prof. Dr. Stuck (DGSM): Damit es keine Missverstandnisse gibt: Die Erprobungsstudie ist aus-
schlieBlich fir die Indikation rezidivierende Tonsillitis notwendig, nicht fir die Tonsillenhyperplasie;
dies,damit wir uns da nicht missverstehen. Fir Tonsillenhyperplasie ist keine Erprobungsstudie not-
wendig; da ist aus meiner Sicht die Evidenzlage ausreichend und die klinische Praxis Uberzeugend.
Zur rezidivierenden Tonsillitis méchte ich mich heute nicht dufdern, weil das meine Fachgesellschaft
nicht tangiert. Ich spreche fur die DGSM und &uf3ere mich daher nur zum Thema schlafbezogene
Atmungsstoérungen, und dort ist keine Erprobungsstudie notwendig. Das ist der eine Punkt.

Der andere Punkt ist folgender: Der IQWiG-Bericht fuhrt aus — auch das hat Herr Deitmer schon ange-
sprochen —, dass die Komplikationsraten zwischen den beiden Verfahren vergleichbar waren. Das ist
aus Sicht eines seit fast 20 Jahren praktizierenden HNO-Arztes erstaunlich bis ratselhaft, und man
muss fragen, welche Methoden der evidenzbasierten Medizin hier zur Anwendung kommen. Wir reden
zum Glick bei der schweren Komplikation, bei der schweren Blutungskomplikation, bei den Todesfallen
von seltenen Ereignissen; sie sind in jedem Einzelfall unertraglich, aber in der Gesamtschau doch re-



lativ selten. Randomisierte Studien sind generell ungeeignet, um seltene Komplikationen zu verglei-
chen. Dazu brauchen Sie grof3e Kollektive, grole Kohorten, und hier gibt es tatsachlich gute Evidenz,
zum Beispiel aus Osterreich, dass tatsachlich die Blutungskomplikationen bei der Tonsillektomie deut-
lich hoher sind als bei der Tonsillotomie. Wenn man sich nur auf randomisierte Studien bezieht, die oft
nur wenige Dutzend Patienten einschlieRen kbénnen, kann man keine Unterschiede hinsichtlich der Blu-
tungskomplikation erkennen.

Herr Prof. Dr. Guntinas-Lichius (DGHNO-KHC): Zum einen ist es so, dass wir in einer solchen Er-
probungsstudie nicht erwarten, wie das ja auch Herr Professor Stuck betont hat, dass tatsachlich eine
wesentliche Erkenntnis in Bezug auf die wichtige Komplikation der Blutung dabei herauskommt. Es
wird dann vermutlich im Rahmen einer solchen Studie tatsachlich bestatigt — deswegen ware es auch
nicht das primare Ziel —, dass die Blutungskomplikation mit hoher Wahrscheinlichkeit, so wie es geleb-
tes Leben ist, bei der Tonsillotomie ## deutlich geringer ist.

Entscheidend ist naturlich, warum wir den Eingriff Gberhaupt machen. Es geht um eine entziindliche
Erkrankung, die ja dann bei der rezidivierenden akuten Tonsillitis im Vordergrund steht, und das, was
der IQWiG-Bericht in meinen Augen sehr gut herausarbeitet, ist eben, dass die Studienlage zu kurz
greift, weil die Studiendauer, also die Follow-ups, zu kurz sind, um tatsachlich das eigentliche Ziel die-
ses Eingriffes, namlich, dass die Patienten anschlieBend weniger Entziindungen im Rachenraum ha-
ben, zu belegen. Was sehr gut ausgeflihrt wird, ist ja eben, dass es quasi im ersten halben Jahr und
vielleicht bis zu einem Jahr nur gute Daten gibt, aber dass das zu kurz gegriffen ist, um tatsachlich zu
bewerten, wie viele dieser Patienten auf langere Sicht tatsachlich von diesem Eingriff im Hinblick auf
Entziindungen profitieren und — das geben auch die Registerdaten aus Schweden noch nicht gut genug
her — wie viele der Patienten dann letztendlich doch tonsillektomiert werden, weil das eigentliche Ziel
der Operation, eben diese Entziindungen zu reduzieren, nicht erreicht wird. Das ist in meinen Augen
ein wichtiges Element. Man darf natirlich bei den ganzen patientenrelevanten Dingen wie eben der
Blutung nicht vergessen, dass es natirlich bei einer solchen Erprobungsstudie primar darum geht, den
Effekt, den man erzielen will, zu Uberprufen. Es fehlen Langzeitdaten. Das ist in meinen Augen das
Hauptargument firr die Erprobungsstudie.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fir die Klarstellung. Ich glaube, das ist jetzt noch mal
sehr deutlich geworden. — Gibt es weitere Fragen? — Die KBV.

KBV: Meine Frage geht an Professor Stuck. Sie hatten sich in lhrer Stellungnahme im Gegensatz zur
DGHNO gegen eine untere Altersgrenze bei der Tonsillektomie bei Hyperplasie ausgesprochen. Jetzt
nach lhrer Erfahrung, wie viele Sauglinge, also Kinder im ersten Lebensjahr, operieren Sie denn mit
einer Tonsillektomie bei dieser Indikation?

Herr Prof. Dr. Stuck (DGSM): Vielen Dank. Das habe ich auch in der Stellungnahme schon ausgefuhrt:
Zweifelsfrei sind das seltenste Falle. Wenn Sie mich jetzt fragen, wie viele Kinder ich da operiert habe,
kann ich das nattrlich nicht exakt beziffern; aber das sind seltene Ausnahmen. Mir ging es auch nicht
darum.

Mir ist vielmehr Folgendes wichtig: In der jetzigen Formulierung ist es exklusiv formuliert, wo es heift,
dass eine Operation im ersten Lebensjahr quasi ausgeschlossen ist. Aber es gibt auch immer mal
wieder Kinder mit Fehlbildungen, mit schwersten schlafbezogenen Atmungsstérungen, die zusatzlich
zu ihrem Fehlbildungssyndrom auch eine Tonsillenhyperplasie haben. Sie brauchen gelegentlich im
Rahmen eines multimodalen Vorgehens auch einen chirurgischen Ansatz. Das sind ganz wenige Falle.



Auf sie will ich mich jetzt gar nicht wesentlich beziehen. Ich méchte sie nur nicht ausgeschlossen wis-
sen — das war mein Problem —, damit ich nicht quasi kategorisch einen Fehler mache, wenn ich mich
in einem solchen individuellen Fall fiir eine OP entscheide.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Eine Erganzung? — Ja, Herr Professor Deitmer.

Herr Prof. Dr. Deitmer (DGHNO-KHC): Ich erinnere auch nicht, dass wir da ein Verdikt gemacht ha-
ben, sondern wir haben die Grenze bei etwa zwei Jahren gezogen, und darunter, 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 Wissenschaftlichen Arbeitskreises Kinderanasthesie, mit de-
nen wir da in engem Kontakt sind; denn die Gefahrdung eines Kindes in diesem jugendlichen Alter
entsteht, wie man inzwischen weil}, zu mehr als 50 Prozent aufgrund von Komplikationen aus anasthe-
siologischen Griinden und nicht aus operativ-chirurgischen Griinden. Also hat da die Anasthesie einen
wesentlichen Input, und deswegen hat ja auch der WAKKA mit dazu Stellung genommen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Noch einmal die Patientenvertretung.

PatV: Das hat sich eigentlich fast erledigt; das ware auch unsere Frage gewesen. Aber jetzt geht es ja
um eine Studie, die wir planen. Also sollte man zwei Jahre als Grenze setzen? Die Frage ware, ob die
Daten hinterher Gbertragbar sind.

Herr Prof. Dr. Guntinas-Lichius (DGHNO-KHC): Jetzt sind wir wieder bei der generellen Problematik,
dass wir eben einen Eingriff betrachten, aber verschiedene Indikationen. Tatsachlich ist es ja so, wenn
wir dann auf die rezidivierende akute Tonsillitis gucken, dass diese Kinder ja selten so klein sind. Da
reden wir noch mal Uber Raritaten. Die Kinder sind ja in der Regel alter. Deswegen wird das im Prinzip
von der Indikationsstellung her kaum vorkommen. Ich kann mich gar nicht erinnern, so etwas schon
einmal gesehen zu haben. Rezidivierende akute Tonsillitis gibt es bei unter Einjahrigen eigentlich nicht.
Wenn, dann sieht man mal ein Kind — aber selbst das ist sehr selten —, bei dem die Frage nach der
schlafbezogenen Atemstérung kommt, wenn ich das richtig verstanden habe.

(Herr Prof. Dr. Deitmer [DGHNO-KHC]I: Ich glaube, Sie wollten das
Follow-up, nicht?)

PatV: Die Frage war: Wir haben ja einen Einschluss fur beide, auch fir die Hyperplasie. Da ware na-
turlich schén zu wissen: Ist das jetzt generell, oder sollte man das als Ausnahme formulieren, dass das
unter einem Jahr — —

Herr Prof. Dr. Stuck (DGSM): Falle bei Kindern unter einem Jahr sind so seltene Ereignisse, dass es
keinen Sinn macht, sie in Studien einzuschlieen. Da hatten Sie so geringe Fallzahlen, das es nicht
vergleichbar ware. Wie gesagt, ich sehe weiterhin keine Indikation oder keinen Grund fir eine Erpro-
bungsstudie bei der Tonsillenhyperplasie.

Herr Prof. Dr. Guntinas-Lichius (DGHNO-KHC): Es geht ja nur um eine Studie wegen Tonsillitis, und
dann ist es unter einem Jahr ganz selten; das sind Kolibris.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Gibt es seitens der Patientenvertretung weitere
Fragen? — Andere Nachfragen, Anmerkungen, Bitten um Klarstellung? — Herr Vogel.



Herr Dr. Vogel (stellv. Vorsitzender): Ich ergreife noch mal schnell das Wort. Sie haben ja nicht mit-
gehort, dass ich HNO-Arzt zumindest gewesen bin: Ich war zehn Jahre in Rostock an der Uni und
34 Jahre niedergelassen in Leipzig.

Also, bei der Tonsillenhyperplasie oder -hypertrophie hatte ich Gberhaupt kein Problem, vdllig klar, wo-
bei es in der Geschichte —— Ich bin ja nun eine andere Generation. In den 40er- oder 30er-Jahren
wurde die Tonsillotomie ja sehr haufig gemacht, dann war es lange Zeit verpont, und nun ist es wieder
im Vormarsch. Bei der Tonsillenhypertrophie oder -hyperplasie habe ich also gar kein Problem, und bei
der rezidivierenden akuten Tonsillitis wirde ich auf jeden Fall eine solche Studie empfehlen. Eine derart
niedrige Altersgrenze geht gar nicht, weil es da in dieser Altersgruppe keine rezidivierende akute Ton-
sillitis gibt. Aber da wirde ich auf jeden Fall eine Studie empfehlen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Herr Professor Stuck.

Herr Prof. Dr. Stuck (DGSM): Vielleicht noch eine Anmerkung zur Altersgrenze: Die Tonsillotomie zur
Therapie der Tonsillenhyperplasie ist, um da nicht missverstanden zu werden, auch wirklich isoliert flr
die Kinder gedacht. Es gibt keine Indikation fir die Tonsillotomie beim Erwachsenen fir die Schlafap-
noe, dass wir da kein Missverstandnis aufkommen lassen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Nochmals vielen Dank; das war ganz wichtig. Danke flr diese
nochmalige Klarstellung. — Gibt es weitere Fragen, Diskussionsbedarf? — Das sehe ich im Moment
nicht, sodass ich mich bei Ihnen ganz herzlich bedanke. Das war sehr hilfreich, das hat ein paar Punkte
noch mal deutlich pointiert und klargestellt. Vielen Dank noch einmal fur die Anreise und dafur, dass
Sie hier persénlich anwesend waren.

Schluss der Anhorung: 11:26 Uhr
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