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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss des G-BA liber die Anerkennung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit der systemischen Therapie als Psychotherapie-
verfahren

A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat gemal3 § 92 Absatz 6a Satz 1 SGB V in sei-
nen Richtlinien Uber die arztliche Behandlung insbesondere das Nahere tber u.a. die psycho-
therapeutisch behandlungsbedirftigen Krankheiten sowie die zu deren Behandlung geeigne-
ten Verfahren zu regeln. Hierzu Uberprift er u. a. gemaf gesetzlichem Auftrag nach § 135
Absatz 1 SGB V fir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversi-
cherten neue Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwen-
digkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse als erfilllt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uber-
prifung entscheidet der G-BA dartiber, ob eine neue Methode vertragsarztlich zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erbracht werden darf. Zu den vertragsarztlichen
Leistungen gehoéren nach § 92 Absatz 6ai.V.m. § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V auch
psychotherapeutische Behandlungen durch Arztinnen und Arzte oder Psychologische Psycho-
therapeutinnen und Psychotherapeuten.

Der Antrag auf Bewertung des psychotherapeutischen Verfahrens systemische Therapie bei
Erwachsenen gemaR§ 135 Abs. 1 SGB V wurde am 11. Februar 2013 gestellt.

Die sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
systemischen Therapie beriicksichtigt 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 Stellungnahmen ein-
schlie3lich der dort benannten Literatur sowie die Stellungnahmen der einschlagigen medizi-
nischen Fachgesellschaften, der Bundesarztekammer und der Bundespsychotherapeuten-
kammer.

Die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskon-
text sowie die Anwendung des Schwellenkriteriums gemaf 8 19 Psychotherapie-Richtlinie ist
nicht Gegenstand der vorliegenden Beschlussfassung. Der Unterausschuss Psychotherapie
wird unter verbindlicher Einbeziehung des vorliegenden Beschlusses hierzu sowie tber eine
Anpassung der Psychotherapie-Richtlinie beraten und die Ergebnisse der Beratung dem Ple-
num zur Entscheidung vorlegen.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.1 Beschreibung der systemischen Therapie

Systemische Therapie ist nach dem Gutachten des Wissenschaftlichen Beirats Psychothera-
pie (WBP) vom 14.12.2008 ein psychotherapeutisches Verfahren, welches psychische Symp-
tome in einem interpersonellen Kontext betrachtet. Die systemische Therapie sieht wechsel-
seitige intrapsychische (kognitiv-emotive) und biologisch-somatische Prozesse sowie interper-
sonelle Zusammenhange von Individuen und Gruppen als wesentliche Aspekte von Systemen
an. Die Elemente der jeweiligen Systeme und ihre wechselseitigen Beziehungen sind die
Grundlage fur die Diagnostik und Therapie von psychischen Erkrankungen. Zwischen Verhal-
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ten und Erleben des sogenannten Indexpatienten und seinem sozialen Umfeld bestehen re-
ziproke Wechselbeziehungen. Das Symptom des Indexpatienten wird als unangemessene
Problemlésung psychosozialer Probleme gesehen. Der Behandlungsfokus der Systemischen
Therapie liegt demnach in der Veranderung von Interaktionen zwischen Familienmitgliedern
bzw. Mitgliedern des jeweiligen (familidaren) Subsystems.

Als spezifisch systemorientierte diagnostische Verfahren werden im Gutachten des WBP
psychometrisch evaluierte und anerkannte diagnostische Verfahren zur symptomorientierten
Diagnostik, zur Diagnose familiarer und partnerschaftlicher Interaktionen (standardisierte Be-
obachtungsverfahren) und zur Fragebogendiagnostik der Einschatzung von Familie als Gan-
zem (z.B. Familien-Identifikationstest (FIT), zur Partnerschaft (z. B. Partnerschafts-Fragebo-
gen PFB), zur Eltern-Kind-Beziehung, zu Erziehungsstilen und zu Geschwisterbeziehungen
genannt.

Eine Besonderheit der Systemischen Therapie ist nach dem Gutachten des WBP der Einsatz
symbolisch-metaphorischer Verfahren (u. a. Genogramm und Familienskulptur). Weiterhin
werden im Rahmen der Forschung Verfahren zur Therapieevaluation und Qualitatssicherung
sowie Ratings zum Therapeutenverhalten und zur Manualtreue beschrieben.

A-2.2 Anerkennung neuer Psychotherapieverfahren

Die Bewertung des Nutzens neuer Verfahren der Psychotherapie erfolgt anhand der Vorgaben
des § 135 Absatz 1 SGB V und des zweiten Kapitels der Verfahrensordnung (VerfO)! des G-
BA. Daruber hinaus gelten fir die Anerkennung neuer Psychotherapieverfahren fir die ver-
tragsarztliche Versorgung besondere Regelungen.

Nach § 19 Absatz 1 Nummer 1 Psychotherapie-Richtlinie? ist fur die Aufnahme eines Psycho-
therapieverfahrens in die Psychotherapie-Richtlinie zun&chst die wissenschaftliche Anerken-
nung fir eine vertiefte Ausbildung zur Psychologischen Psychotherapeutin/zum Psychologi-
schen Psychotherapeuten oder zur Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutin/zum Kinder-
und Jugendlichenpsychotherapeuten durch den wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie ge-
maf § 11 PsychThG (WBP) erforderlich.

Darlber hinaus ist gemal? § 19 Absatz 1 Nummer 2 Psychotherapie-Richtlinie der Nachweis
von indikationsbezogenem Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit nach
MaRgabe der VerfO® mindestens in besonders versorgungsrelevanten Anwendungsbereichen
der Psychotherapie-Richtlinie zu erbringen (sog. ,Schwellenkriterium*4°).

1 Gemeinsamer Bundesausschuss. Verfahrensordnung [online]. [Zugriff: 04.01.2017].https://www.g-
ba.de/downloads/62-492-1478/VerfO_2017-08-17_iK-2017-11-28.pdf.

2 Gemeinsamer Bundesausschuss. Richtlinie des Gemeinsamen Bundesauschusses Uber die Durch-
fuhrung der Psychotherapie: Psychotherapie-Richtlinie [online]. [Zugriff: 04.01.2017]. https://www.g-
ba.de/downloads/62-492-1266/PSYCHOTHERAPIE-RICHTLINIE_2016-11-24 iK-2017-02-16.pdf.

8 Gemeinsamer Bundesausschuss. Verfahrensordnung [online]. [Zugriff: 04.01.2017].https://www.g-
ba.de/downloads/62-492-1478/VerfO_2017-08-17_iK-2017-11-28.pdf.

4 vgl. Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Ande-
rung der Psychotherapie-Richtlinien: Einfihrung eines Schwellenkriteriums vom 20. Dezember 2007
[online]. Berlin (GER): G-BA, 2007. [Zugriff: 31.07.2017]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-
261-576/2007-12-20-Psycho-Schwellenkriterium_BAnz.pdf.

5 Tragende Griinde zum Beschluss iiber eine Anderung der Psychotherapie-Richtlinien: Einfiihrung
eines Schwellenkriteriums vom 20. Dezember 2007 [online]. Berlin (GER): G-BA, 2007. [Zugriff:
31.07.2017]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-492/2007-12-20-Psycho-Schwellenkrite-
rium_TrG.pdf.
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In den Tragenden Grinden vom 20.12.2007 sind die Rechtsgrundlagen und die Eckpunkte fur
die damalige Entscheidung des G-BA zur Einflihrung des Schwellenkriteriums dargelegt.® So
wurde festgehalten, dass ,die Rechtsgrundlagen in § 92 Absatz 6a Satz 1 i.V.m. § 135 Absatz
1 SGB V die Beurteilung der Geeignetheit eines psychotherapeutischen Behandlungsverfah-
rens auf der Grundlage einer indikationsbezogenen Bewertung gebieten“. Andererseits sehe
,das sozialrechtliche Leistungserbringungsrecht die Mdglichkeit einer indikationsbezogenen
Zulassung von psychotherapeutischen Verfahren und von hierfur qualifizierten Leistungser-
bringern nicht vor”. Denn vertragsarztliche zugelassene Psychologische und arztliche Psycho-
therapeutinnen oder Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutin-
nen/Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten sind sozialrechtlich berechtigt, ,die gesetz-
lich Krankenversicherten grundsétzlich ohne Beschrankung in Bezug auf alle in den Psycho-
therapie-Richtlinien definierten Anwendungsgebiete zu behandeln. Dem entspricht die Struk-
tur der ambulanten vertragspsychotherapeutischen Versorgung, die keine Entscheidungs- o-
der Zuweisungsinstanz von Patienten zu Therapeuten je nach Indikation vorhalt.“”

Aus diesen Griunden wurde in 8 19 Absatz 1 Nummer 2 der Psychotherapie-Richtlinie festge-
legt, ,dass der Nachweis des Nutzens des Verfahrens jeweils in den sog. versorgungsrelevan-
ten Hauptindikationen zu erbringen ist". Dies sollte gewahrleisten, ,dass nur solche Verfahren
zur Versorgung der Versicherten zugelassen werden, die das Versorgungsgeschehen in den
relevanten Bereichen abzudecken vermdgen. Das mit der Regelung verfolgte Ziel, nur solche
Verfahren zur vertragspsychotherapeutischen Versorgung zuzulassen, die aufgrund der wis-
senschaftlichen Beleglage die Gewéhr fir eine umfassende psychotherapeutische Versor-
gung bieten, entspricht somit dem Leitbild psychotherapeutischer Leistungserbringung im
Sinne des SGB V.“8

In diesem Sinne ist eine ,indikationshezogene Bewertung nach § 135 Absatz 1 SGB V* somit
nur ,eine notwendige, aber keine hinreichende Voraussetzung, um die Geeignetheit von psy-
chotherapeutischen Verfahren fur die Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten beurtei-
len zu kénnen.“®

Die Regelung in § 19 Absatz 1 Nummer 2 der Psychotherapie-Richtlinie zur Anerkennung
neuer Psychotherapieverfahren und -methoden stellt insofern eine Verbindung von indikati-
onsbezogener, evidenzbasierter Methodenbewertung einerseits und verfahrensbezogener, in-
dikationsubergreifender Zulassung von Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten ande-
rerseits dar.

Nach einem Urteil des BSG ist die ,Entscheidung des G-BA fir ein indikationsbezogenes
Schwellenkriterium als Voraussetzung fir eine positive Richtlinienempfehlung nach § 92 Ab-
satz 6a SGB V ... sachgerecht* 10,

6 ebd.

7 Tragende Griinde zum Beschluss (iber eine Anderung der Psychotherapie-Richtlinien: Einfiihrung
eines Schwellenkriteriums vom 20. Dezember 2007 [online]. Berlin (GER): G-BA, 2007. [Zugriff:
31.07.2017]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-492/2007-12-20-Psycho-Schwellenkrite-

rium_TrG.pdf. (Seite 7)
8 ebd. (Seiten 6-7)
9 ebd. (Seite 6)
10 BSG: Urteil vom 28.0Oktober 2009, B 6 KA 11/09 R, Rn. 46, zitiert nach juris
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Ein wichtiger Grundsatz bei der Regelung zum Schwellenkriterium war, dass: ,Ein zur Kran-
kenbehandlung geeignetes Verfahren ... eine so grof3e Bandbreite an Indikationen abdecken*
sollte, dass ,eine umfassende Versorgung der Versicherten gewahrleistet bleibt“12.

Die haufigsten psychischen Stérungen in Deutschland sind ,Affektive Stérungen“ sowie
»Angststérungen und Zwangsstérungen®, welche auch den haufigsten Grund fir die Aufnahme
einer Psychotherapie darstellen. Durch die Hinzunahme eines dritten Stérungsbildes aus ei-
nem der nachfolgenden Bereiche — ,Somatoforme Stérungen und Dissoziative Stérungen
(Konversionsstorungen)*, ,Stérungen durch psychotrope Substanzen“ — wurde davon ausge-
gangen, dass ,sowohl tiber zwei Drittel der bevdlkerungsepidemiologisch tiberhaupt auftreten-
den psychischen Stérungen als auch tber zwei Drittel der in der Versorgung von psychisch
Kranken psychotherapeutisch zu behandelnden Krankheitskomplexe abgedeckt werden“!2,
Alternativ sei ,diese Schwelle durch die Kombination von Affektiven Stérungen und Angststo-
rungen mit zwei der relativ betrachtet weniger haufig auftretenden Storungsbilder, wie sie in
der Liste der Anwendungsbereiche” in § 26 Absatz 1 und 2 Psychotherapie-Richtlinie ,aufge-
fuhrt sind, zu erreichen.*13

Demnach ist fur die Anerkennung eines Psychotherapieverfahrens durch den G-BA geman
§ 19 Absatz 1 Nummer 2 Psychotherapie-Richtlinie

¢ mindestens der Nutzennachweis fir die beiden Anwendungsbereiche: ,Affektive Stdrun-
gen“ (8 26 Absatz 1 Nummer 1 Psychotherapie-Richtlinie) und ,Angststérungen und
Zwangsstorungen” (8 26 Absatz 1 Nummer 2 Psychotherapie-Richtlinie) erforderlich,

e und zusatzlich ein Nutzennachweis fir einen der folgenden Anwendungsbereiche:
- ,Somatoforme Stérungen und Dissoziative Stérungen (Konversionsstérungen)*
(8 26 Absatz 1 Nummer 3 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Personlichkeitsstérungen und Verhaltensstérungen” (§ 26 Absatz 1 Nummer 8 Psy-
chotherapie-Richtlinie), oder

- ,Stoérungen durch psychotrope Substanzen® (8 26 Absatz 2 Nummer 1 Psychothe-
rapie-Richtlinie)

oder alternativ hierzu ein Nutzennachweis fir mindestens zwei der folgenden Anwen-
dungsbereiche:

- ,Reaktionen auf schwere Belastungen und Anpassungsstérungen” (8 26 Absatz 1
Nummer 4 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Essstorungen” (8 26 Absatz 1 Nummer 5 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Nichtorganische Schlafstérungen® (8 26 Absatz 1 Nummer 6 Psychotherapie-Richt-
linie),

- ,Sexuelle Funktionsstérungen“ (8 26 Absatz 1 Nummer 7 Psychotherapie-Richtli-
nie),

- ,Verhaltens- und emotionale Stérungen mit Beginn in der Kindheit und Jugend®
(8 26 Absatz 1 Nummer 9 Psychotherapie-Richtlinie),

11 Tragende Griinde zum Beschluss iiber eine Anderung der Psychotherapie-Richtlinien: Einfiihrung
eines Schwellenkriteriums vom 20. Dezember 2007 [online]. Berlin (GER): G-BA, 2007. [Zugriff:
31.07.2017]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-492/2007-12-20-Psycho-Schwellenkrite-
rium_TrG.pdf. (Seite 12)

2 ebd.
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- ,Seelische Krankheit auf Grund frihkindlicher emotionaler Mangelzustande oder
tiefgreifender Entwicklungsstorungen, in Ausnahmefallen auch seelische Krankhei-
ten, die im Zusammenhang mit frihkindlichen koérperlichen Schadigungen oder
Missbildungen stehen” (§ 26 Absatz 2 Nummer 2 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Seelische Krankheit als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe® (§ 26 Ab-
satz 2 Nummer 3 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Schizophrene und affektive psychotische Stérungen® (8 26 Absatz 2 Nummer 4
Psychotherapie-Richtlinie).

Im Einzelfall kann anstelle eines Nutzennachweises in einem der zuletzt genannten An-
wendungsbereiche — je nach Studienlage — ein Nutzennachweis durch Studien zu ,Ge-
mischten psychischen Storungen® anerkannt werden (vgl. 8 19 Absatz 1 Nummer 2
Satz 2 Psychotherapie-Richtlinie).

Die wissenschaftliche Anerkennung der systemischen Therapie bei Erwachsenen wurde durch
den Wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie am 14. Dezember 2008 festgestellt.'* Die Vo-
raussetzung des 819 Absatz 1 Satz 1 Psychotherapie-Richtlinie wird somit erfuillt.

A-2.3 Bewertung des medizinischen Nutzens

Die Bewertung des Nutzens der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren erfolgte
auf der Grundlage des Abschlussberichts des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG).

A-2.3.1 Auswertung des IQWIG-Abschlussberichts

Der IQWIG-Abschlussbericht'® stellt die Recherche und Bewertung des aktuellen medizini-
schen Wissensstandes zur ,Systemischen Therapie bei Erwachsenen als Psychotherapie-
Verfahren“ dar. Er adressiert die Fragen nach dem Nutzen und dem Schaden der systemi-
schen Therapie bei Erwachsenen mit einer psychischen Stérung hinsichtlich der patientenre-
levanten Endpunkte Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat und Funktionsniveau. Es werden
entsprechend der Beauftragung durch den G-BA drei Komparatoren (mit Beratung und Infor-
mationsvermittlung, mit anderer Psychotherapie, ohne Zusatzbehandlung) betrachtet.

Die Literaturrecherche beriicksichtigt ausschlie3lich randomisiert kontrollierte Studien (rando-
mised controlled trials, RCTs) und erfolgt indikationsoffen. In den Studien muss eine valide
Diagnosestellung einer in der ICD-10 oder im DSM-5 klassifizierten psychischen Stérung dar-
gestellt werden. Insgesamt beruhen die Ergebnisse auf der Auswertung von 33 RCTs mit ver-
wertbaren Daten.

Fur die Bewertung der Evidenz ordnet das IQWIG die Studien folgenden neun Stdrungsberei-
chen zu:

e Angststérungen und Zwangsstérungen

14 Wissenschaftlicher Beirat. Gutachten zur wissenschaftlichen Anerkennung der systemischen The-
rapie [online]. [Zugriff: 04.01.2017]. http://www.wbpsychotherapie.de/downloads/GutachtenSyste-
mischeTherapie20081214-1.pdf

15 Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), Bericht Nr. 513, Systemi-
sche Therapie bei Erwachsenen als Psychotherapieverfahren, Abschlussbericht, Auftrag N14-02,
Version 1.0, Stand 24.05.2017, verdffentlicht unter: https://www.igwig.de/download/N14-02 Ab-
schlussbericht _-systemische-therapie-bei-erwachsenen-als-psychotherapieverfahren.pdf  (Zugriff
04.01.2018), im Folgenden: IQWiG-Abschlussbericht.
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e Demenz

e depressive Stérungen

e Essstorungen

e gemischte Stérungen

e korperliche Erkrankungen

e Persdnlichkeitsstérungen

e Schizophrenie und affektive psychotische Storungen
e Substanzkonsumstérungen.

Die indikationsspezifische Bewertung des Nutzens erfolgt durch das IQWIiG also jeweils spe-
zifisch fur einen der genannten Storungsbereiche.

Fur den Storungsbereich Angststérungen und Zwangsstdérungen werden vier RCTs aus-
gewertet. Ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie ergibt sich flr den
Endpunkt Symptomverbesserung (Angst) im Vergleich zu Beratung und Informationsvermitt-
lung. Ein Hinweis auf einen Nutzen der systemischen Therapie wird berichtet fir den Endpunkt
Symptomverbesserung (Zwang) im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung. Ein Anhaltspunkt
fur einen geringeren Nutzen der systemischen Therapie wird fir den Endpunkt Vollremission
Angststérung im Vergleich zu anderer Psychotherapie konstatiert.

Fur den Storungsbereich Demenz wird ein RCT ausgewertet. Kein Anhaltspunkt fir einen Nut-
zen der systemischen Therapie ergibt sich fur die Endpunkte Aggressivitéat und zielloses Her-
umirren (jeweils beziglich Schweregrad und Haufigkeit) im Vergleich zu keiner Zusatzbehand-
lung. Fir die Vergleiche zu Beratung und Informationsvermittlung respektive zu anderer Psy-
chotherapie werden keine verwertbaren Daten berichtet.

Die Auswertungen im Stérungsbereich depressive Storungen basieren auf sechs RCTs. Ein
Anhaltspunkt fur einen Nutzen der systemischen Therapie wird fir die Endpunkte Ruckfall,
Symptomatik (kognitive Funktion), gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Arbeitsfahigkeit und
korperliches und soziales Funktionsniveau im Vergleich zu Beratung und Informationsvermitt-
lung berichtet. Weiterhin wird ein Anhaltspunkt flr einen Nutzen der Systemischen Therapie
fur die Endpunkte Symptomverbesserung Depressivitat (Ansprechen) sowie soziales und be-
rufliches Funktionsniveau im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung gefunden. Ein Anhalts-
punkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie wird zudem fir die Endpunkte Symptom-
verbesserung der Depressivitat (Ansprechen, Schwellenwert — z. B. entsprechend Symptom-
checkliste), Symptomverbesserung der Angst (Ansprechen, Schwellenwert) und Erwerbssta-
tus im Vergleich zu anderer Psychotherapie konstatiert.

Fir den Stérungsbereich Essstérungen werden drei RCTs ausgewertet. Ein Anhaltspunkt fur
einen Nutzen der systemischen Therapie bei Patientinnen zeigt sich flr den Endpunkt Teil-
remission der Essstérung im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung. Zudem wird
ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen der systemischen Therapie bei Patientinnen fir die End-
punkte Symptomverbesserung der Essanfélle sowie soziales Funktionsniveau (psychische
Symptome) im Vergleich zu anderer Psychotherapie berichtet. Fir den Vergleich zu keiner
Zusatzbehandlung werden keine verwertbaren Daten identifiziert.

Fur den Stoérungsbereich gemischte Storungen wird ein RCT ausgewertet. Ein Anhaltspunkt
fur einen Nutzen der systemischen Therapie bei Patientinnen wird fir den Endpunkt Symp-
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tomverbesserung der generellen psychiatrischen Symptomatik im Vergleich zu anderer Psy-
chotherapie berichtet. Fir die Vergleiche zu Beratung und Informationsvermittlung sowie zu
keiner Zusatzbehandlung liegen keine verwertbaren Daten vor.

Im Stoérungsbereich kdrperliche Erkrankungen basieren die Auswertungen auf neun RCTs.
Ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen der systemischen Therapie ergibt sich fur die Endpunkte
Uberleben, Symptomverbesserung der Depressivitat, Symptomatik (Fatigue, generell psychi-
atrisch) und psychischer Gesundheitszustand im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung. Wei-
terhin zeigt sich ein Anhaltspunkt flr einen Nutzen der systemischen Therapie fir die End-
punkte Riickfall und Symptomatik (generell psychiatrisch) im Vergleich zu anderer Psychothe-
rapie. Fur den Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung werden keine verwertbaren
Daten identifiziert.

Fur den Stérungsbereich Perstnlichkeitsstérungen wird ein RCT ausgewertet. Kein Anhalts-
punkt fur einen Nutzen der systemischen Therapie ergibt sich fir den Endpunkt Vollremission
im Vergleich zu anderer Psychotherapie. Fir die Vergleiche zu Beratung und Informationsver-
mittlung sowie zu keiner Zusatzbehandlung werden keine verwertbaren Daten berichtet.

Im Stérungsbereich Schizophrenie und affektive psychotische Stérungen basieren die
Auswertungen auf finf RCTs. Ein Hinweis auf einen Nutzen der systemischen Therapie zeigt
sich fir den Endpunkt Symptomatik (global) im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung. Kein
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der systemischen Therapie ergibt sich fir den Endpunkt Symp-
tomverbesserung im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung. Fir den Vergleich zu
anderer Psychotherapie liegen keine verwertbaren Daten vor.

Fur den Stérungsbereich Substanzkonsumstérungen werden sechs RCTs ausgewertet. Ein
Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie wird fir den Endpunkt Teilremission
der Opioidkonsumstorung im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung berichtet.
Kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie wird fur die Endpunkte Ge-
samtmortalitat, Teilremission Substanzstérung und unspezifischer Substanzkonsum im Ver-
gleich zu keiner Zusatzbehandlung gefunden. AuRerdem wird kein Anhaltspunkt fir einen Nut-
zen der systemischen Therapie fur den Endpunkt Schweregrad des Alkoholkonsums im Ver-
gleich zu anderer Psychotherapie identifiziert.

In Bezug auf mogliche Schaden der systemischen Therapie unterscheidet das IQWIG vier
Themenbereiche: 1) Therapie- und Behandlungsfehler, Il) unerwartete Ereignisse, Ill) Symp-
tomverschlechterung sowie IV) Auswirkungen auf den sozialen Kontext. Fir 1) und Il) liegen
keine expliziten Daten vor. Zu Il) merkt das IQWIG an, dass diese nicht notwendigerweise
kausal auf die systemische Therapie zuriickzufiihren waren'®. Auf Grundlage der berichteten
Morbiditatsaspekte und des sozialen Funktionsniveaus kdénnen zumindest Ill) und IV) ge-
schatzt werden. So werden im Mittel weder eine Verschlechterung der Krankheitssymptomatik
noch eine Beeintrachtigung der Beziehungen im Arbeits-, Familien- oder sozialen Kontext be-
obachtet. Da ,Auf Basis der in den Studien berichteten Daten [...] insgesamt nur eine liicken-
hafte Einschatzung zu unerwiinschten Ereignissen mdglich“!” ist, werden an dieser Stelle nur
die vorgenannten interpretatorischen Ansatze skizziert. Mégliche Schaden der systemischen
Therapie kbnnen auf dieser Grundlage nicht abschlieRend bewertet werden.

16 |QWIiG-Abschlussbericht, S. 86.
17 ebd.
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Zusammenfassend findet das IQWIiG einen Anhaltspunkt flr einen Nutzen der systemischen
Therapie fur den Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung in den vier Stérungsbe-
reichen Angststérungen und Zwangsstérungen, depressive Storungen, Essstérungen und
Substanzkonsumstérungen. Ein Hinweis auf den Nutzen der systemischen Therapie im Ver-
gleich zu keiner Zusatzbehandlung zeigt sich fir die zwei Stérungsbereiche Angststérungen
und Zwangsstorungen sowie Schizophrenie und affektive psychotische Stdérungen. Ein An-
haltspunkt fiir einen Nutzen der systemischen Therapie fur den Vergleich zu keiner Zusatzbe-
handlung wird konstatiert fur die zwei Stérungsbereiche depressive Stérungen und korperliche
Erkrankungen. Einen Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der systemischen Therapie fiir den Ver-
gleich zu anderer Psychotherapie wird fir die finf Stérungsbereiche Angststérungen und
Zwangsstorungen, depressive Stdrungen, Essstérungen, gemischte Stérungen und korperli-
che Erkrankungen berichtet.

A-2.3.2 Zusammenfassung von Stérungen

Die Psychotherapie-Richtlinie unterscheidet 13 Anwendungsbereiche (§ 26):

o Affektive Stérungen: depressive Episoden (F 32), rezidivierende depressive Stérungen
(F 33), Dysthymie (F 34)

e Angststérungen und Zwangsstorungen (F 40 bis 42)

¢ Somatoforme und dissoziative Stérungen (F 45) (einschlieZlich Konversionsstdrungen,
F 44)

¢ Reaktionen auf schwere Belastungen und Anpassungsstérungen (F 43)

e [Essstdrungen (F 50)

¢ Nichtorganische Schlafstérungen (F 51)

e Sexuelle Funktionsstérungen (F 52)

o Personlichkeitsstérungen und Verhaltensstdrungen (F 6)

¢ Verhaltens- und emotionale Stérungen mit Beginn in der Kindheit und Jugend (F 9)
e Psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen/Opioide (F 1)

e Seelische Krankheit auf Grund frihkindlicher emotionaler Mangelzustande oder tief-
greifender Entwicklungsstérungen (F 84)

e Seelische Krankheit als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe (u. a. F 54)
e Schizophrene und affektive psychotische Storungen (F 20 — F 29)

Die Anwendungsbereiche fassen einzelne Stdérungen zu ,Indikationen zur Anwendung von
Psychotherapie“ (§ 26 PT-RL) zusammen. Die Einteilung*® 1° orientiert sich an der Internatio-
nal Classification of Diseases der WHO (ICD-10, Kapitel F). Der Wissenschaftlichen Beirat

18 Tragende Griinde zum Beschluss iiber eine Anderung der Psychotherapie-Richtlinien vom 20. Juni
2006 [online]. Berlin (GER): GBA, 2006. [Zugriff: 24.07.2018]. URL: https://www.g-ba.de/down-
loads/40-268-133/2006-06-20-Psycho_TrGr.pdf,S. 2.

19 Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung der
PT-RL: 8§ 22 Absatz 2 Nummer 4 vom 16. Oktober 2014 [online]. Berlin (GER): GBA, 2014. [Zugriff:
24.07.2018]. URL: https://lwww.g-ba.de/downloads/40-268-2986/2014-10-16_PT-RL_Indikation-22-
Abs2-Nr4_TrG.pdf, S. 2.
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Psychotherapie (WBP) verwendet ein analoges Vorgehen (Methodenpapier des WBP%°). Die
Festlegung der Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie erfolgte gemeinsam mit
dem WBP. Entsprechend basiert das Gutachten des WBP zur wissenschaftlichen Anerken-
nung der systemischen Therapie ebenfalls auf der Bewertung der systemischen Therapie in
Bezug auf die verschiedenen Anwendungsbereiche. Auch das IQWIG fasst bei der indikati-
onsbezogenen Bewertung des Nutzens der systemischen Therapie einzelne Stérungen zu
Stérungsbereichen nach Vorbild der Psychotherapie-Richtlinie? zusammen und trifft seine
Aussagen jeweils bezogen auf einen Stdrungsbereich. Dieses Vorgehen deckt sich tberdies
auch mit dem anderer systematischer Ubersichtsarbeiten zur systemischen Therapie? 2.
Auch die Einschlusskriterien vieler Studien (z. B. Knekt 2004) fassen Stérungen eines Anwen-
dungsbereiches zusammen und treffen Aussagen zur Wirksamkeit gemeinsam fir die Patien-
ten eines Anwendungsbereiches. Insgesamt kann festgestellt werden, dass die zusammen-
fassende Betrachtung von Stérungsbereichen in der psychotherapeutischen Wissenschaft ein
etabliertes Vorgehen darstellt und auch vom IQWiG im vorliegenden Abschlussbericht metho-
disch nicht in Frage gestellt wird. Die im IQWIG-Bericht betrachteten Stérungsbereiche decken
jeweils vollstandig den entsprechenden Anwendungsbereich der Psychotherapie-Richtlinie ab,
da die untersuchten Stérungen alle betroffenen ICD-Codes abbilden, welche zur Definition der
Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie herangezogen wurden. Der G-BA geht
daher von einer Ubertragbarkeit von Ergebnissen der Stérungen auf den jeweiligen Anwen-
dungsbereich bzw. die jeweilige Indikation aus. Dieses Vorgehen ist auch deshalb gerechtfer-
tigt, weil keine Erkenntnisse vorliegen, die dieser Ubertragbarkeit ausdriicklich widersprechen
wurden.

Die Psychotherapie-Richtlinie verwendet die Begriffe ,Anwendungsbereich” und ,Indikation*
synonym. Dies ergibt sich einerseits bereits aus der Uberschrift des § 26 (,Indikationen zur
Anwendung von Psychotherapie*); im Absatz 1 sind hier als ,Indikationen” die Anwendungs-
bereiche aufgefiihrt. Dartiber hinaus ist in den Tragenden Griinden zum Beschluss Uber eine
Anderung der Psychotherapie-Richtlinien: Einfiihrung eines Schwellenkriteriums vom 20. De-
zember 2007 ausgefuhrt: ,Insoweit verlangen Nr. 3.2 Abschnitt B | Psychotherapie-Richtlinien
fur die Erwachsenenpsychotherapie und Nr. 3.3 fir die Kinder- und Jugendlichenpsychothe-
rapie, dass mindestens fur die in diesen Bestimmungen jeweils genannten Anwendungsberei-
che, den sog. versorgungsrelevanten Hauptindikationen, der Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit des Verfahrens, nachgewiesen werden® 2* (Hervor-
hebung durch den Verfasser). Die indikationsbezogene Bewertung des Nutzens gemanR VerfO
erfolgt hier also analog zum Vorgehen des IQWIiG auf der Ebene von Anwendungs- bzw. St6-
rungsbereichen.

20 Wissenschaftlicher Beirat. Methodenpapier [online]. Version 2.8, Stand 20.09.2010, veroffentlicht
unter: [Zugriff: 04.01.2017]. www.wbpsychotherapie.de/downloads/methodenpapier28.pdf, S. 11.

21 |QWIG-Abschlussbericht, S. 513.

22 Pinquart M, Oslejsek B, Teubert D. Efficacy of systemic therapy on adults with mental disorders: a
meta-analysis. Psychother Res 2016, 26(2): 241-257.

28 Von Sydow K. Evaluationsforschung zur Wirksamkeit systemischer Psychotherapie. In: Ochs M,
Schweitzer J (Ed). Handbuch Forschung fur Systemiker. Géttingen: Vandenhoeck & Ruprecht, 2012.
S. 105-122.

24 Tragende Griinde zum Beschluss iiber eine Anderung der Psychotherapie-Richtlinien: Einfiihrung
eines Schwellenkriteriums vom 20. Dezember 2007 [online]. Berlin (GER): G-BA, 2007. [Zugriff:
31.07.2017]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-492/2007-12-20-Psycho-Schwellenkrite-
rium_TrG.pdf. (Seite 6)
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A-2.3.3 Bewertung durch den G-BA

Die Zuordnung der durch das IQWIG bei seiner indikationsoffenen Literaturrecherche identifi-
zierten RCTs zu neun Stoérungsbereichen orientiert sich an den Anwendungsbereichen der
Psychotherapie-Richtlinie (s. 0.), ist aber nicht vollstdndig mit diesen deckungsgleich. Sechs
Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie werden durch den IQWIG-Abschlussbe-
richt abgebildet:

e Angststérungen und Zwangsstérungen

o Affektive Stbrungen: depressive Episoden, rezidivierende depressive Stérungen, Dys-
thymie

e Psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen/ Opioide
e [Essstorungen

e Schizophrene und affektive psychotische Stérungen

e Persdnlichkeitsstorungen und Verhaltensstérungen

Fur die Ubrigen sieben Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie werden keine ver-
wertbaren Daten auf RCT-Niveau identifiziert:

e Somatoforme und dissoziative Stérungen (Konversionsstérung)

e Reaktionen auf schwere Belastungen und Anpassungsstorungen

¢ Nichtorganische Schlafstérungen

e Sexuelle Funktionsstérungen

e Verhaltens- und emotionale Stérungen mit Beginn in der Kindheit und Jugend

e Seelische Krankheit auf Grund frihkindlicher emotionaler Mangelzustande oder tief-
greifender Entwicklungsstérungen

e Seelische Krankheit als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe

Dartber hinaus berichtet der IQWIG-Abschlussbericht Uber drei Stérungsbereiche, welche
sich den Anwendungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie nicht direkt zuordnen lassen:

e Demenz
e Korperliche Erkrankungen
¢ Gemischte Stérungen.

Far funf der betrachteten sechs Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie stellt das
IQWIG jeweils einen Anhaltspunkt auf oder einen Hinweis fir den Nutzen der systemischen
Therapie fest. Fir den sechsten der betrachteten Anwendungsbereiche der Psychotherapie-
Richtlinie wird keine Unterlegenheit im Vergleich zu anderer Psychotherapie konstatiert.

Fur Angst- und Zwangsstorungen wird im Vergleich zu anderer Psychotherapie ein Anhalts-
punkt fur einen geringeren Nutzen, jedoch im Vergleich zu Beratung und Informationsvermitt-
lung ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen und im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung ein Hin-
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weis auf einen Nutzen der Systemischen Therapie festgestellt. Der Anhaltspunkt fur einen ge-
ringeren Nutzen im Vergleich zu anderer Psychotherapie basiert auf der Studie Knekt 20042°.
Hier ist allerdings zu beriicksichtigen, dass es an Hand der Publikation nicht mdglich ist, die
Subgruppe der von Angststorungen betroffenen Studienteilnehmer von der Klientel mit de-
pressiven und Angstsymptomen abzugrenzen. Daher war diese Studie vom Wissenschaftli-
chen Beirat Psychotherapie im Gutachten zur wissenschaftlichen Anerkennung der systemi-
schen Therapie vom 14.12.2008 nur bei depressiven Stérungen und nicht bei Angststérungen
bericksichtigt worden. Fur die affektiven Storungen wird Gberdies ein Anhaltspunkt fur einen
Nutzen der Systemischen Therapie im Vergleich zu anderer Psychotherapie berichtet. Ein An-
haltspunkt fur einen Nutzen der systemischen Therapie findet sich bei psychischen und Ver-
haltensstérungen durch psychotrope Substanzen im Vergleich zu Beratung und Informati-
onsvermittlung. Daruber hinaus zeigt sich ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der Systemischen
Therapie bei Patientinnen mit Essstérungen im Vergleich zu Beratung und Informationsver-
mittlung sowie im Vergleich zu anderer Psychotherapie. Fiir schizophrene und affektive psy-
chotische Storungen wird ein Hinweis auf einen Nutzen der Systemischen Therapie im Ver-
gleich zu keiner Zusatzbehandlung festgestellt.

Lediglich fur den Anwendungsbereich Personlichkeitsstorungen und Verhaltensstérungen
konstatiert das IQWiG keinen Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der systemischen Therapie im
Vergleich zu einer psychodynamischen Kurzzeittherapie. Diese Erkenntnis basiert auf einer
Subgruppenanalyse der Studie Knekt 20042°. Die Studie hatte Patienten mit Personlichkeits-
stérungen nicht im Fokus, héhergradige Personlichkeitsstérungen stellten sogar ein Aus-
schlusskriterium dar. Im Ergebnis unterschieden sich die beiden untersuchten Gruppen nicht
signifikant beim Endpunkt ,Vollremission®, gleichwohl lag auch in der systemischen Therapie-
Gruppe der Anteil der Patienten mit Vollremission bei 20% nach 7 Monaten und 21% nach 12
Monaten. Ein Anhaltspunkt fur eine Unwirksamkeit der systemischen Therapie l&asst sich aus
diesem Ergebnis nicht ableiten, der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie hat sie — wie
oben bereits erwdhnt — im Gutachten zur wissenschaftlichen Anerkennung der systemischen
Therapie vom 14.12.2008 fur den Anwendungsbereich Persodnlichkeitsstérungen und Verhal-
tensstérungen auch nicht herangezogen. Fur die beiden Komparatoren Beratung und Informa-
tionsvermittlung liegen keine verwertbaren Daten vor.

Fur die 0. g. weiteren sieben Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie konnten trotz
indikationsoffener Literaturrecherche auf RCT-Niveau keine verwertbaren Daten identifiziert
werden. Hieraus lassen sich weder Aussagen zur Wirksamkeit noch zum Nutzen ableiten,
insbesondere liegen aber auch keine Aussagen zu Unwirksamkeit und Schaden vor.

Zusatzlich beschreibt das IQWIG drei Stoérungsbereiche, die keine direkte Entsprechung in
den Anwendungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie haben. So wird fir Demenz weder
ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen noch fiir einen Schaden oder einen geringeren Nutzen kon-
statiert, fUr die beiden Stoérungsbereiche korperliche Erkrankungen und gemischte Stérungen
jeweils einen Anhaltspunkt fiir den Nutzen der systemischen Therapie. Eine alleinige Demenz
stellt keine Indikation fir Psychotherapie nach der Psychotherapie-Richtlinie dar, insofern ist

25 Knekt P, Lindfors O. A randomized trial of the effect of four forms of psychotherapy on depressive
and anxiety disorders: design, methods, and results on the effectiveness of short-term psychody-
namic psychotherapy and solution-focused therapy during a one-year follow-up. Helsinki: Kela, 2004.

26 Knekt P, Lindfors O. A randomized trial of the effect of four forms of psychotherapy on depressive
and anxiety disorders: design, methods, and results on the effectiveness of short-term psychody-
namic psychotherapy and solution-focused therapy during a one-year follow-up. Helsinki: Kela, 2004.
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dieses Ergebnis fur die Bewertung nicht von Relevanz. Die vom IQWIG als kdrperliche Erkran-
kungen zusammengefassten Stérungen werden in der Psychotherapie-Richtlinie durch die An-
wendungsbereiche somatoforme Stérungen und dissoziative Stérungen sowie seelische
Krankheit als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe adressiert, eine direkte Ubertra-
gung der Ergebnisse auf diese Anwendungsbereiche kann wegen divergierender Einschluss-
kriterien nicht erfolgen. Jedoch unterstitzen die Ergebnisse zu diesem Stérungsbereich
ebenso wie die vom IQWIG identifizierte Studie (Lau 2007%7) zu den gemischten Stérungen
die positiven Ergebnisse zum Nutzen der systemischen Therapie in den anderen Anwen-
dungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie.

In seinem Fazit mahnt das IQWIG eine dringend notwendige Verbesserung bei der systema-
tischen Berichterstattung psychotherapeutischer Forschung an und fordert die Einhaltung von
international anerkannten Forschungsstandards (S. 87). In der Folge bilanziert das IQWIG:
Lvor diesem Hintergrund ist es nicht tGiberraschend, dass im vorliegenden Bericht keine Aus-
sagen zur Beleglage mit der hdchsten Aussagesicherheit (Beleg) sowie nur in wenigen Fallen
Aussagen mit einer mittleren Aussagesicherheit (Hinweis) mdglich waren, sondern tberwie-
gend Aussagen mit der schwachsten Aussagesicherheit (Anhaltspunkt) getroffen wurden.” (S.
87). Dazu ist Uberdies anzumerken, dass die im IQWIG-Methodenpapier fur Studien mit héchs-
ter Aussagesicherheit definierte notwendige Voraussetzung der Verblindung der Therapeuten
und Patienten im Bereich der Psychotherapie nicht praktisch umsetzbar ist. Auf Grund dieser
der Psychotherapie immanenten Einschrankung der Ergebnissicherheit halt der G-BA eine
Nutzenfeststellung auf Basis von Studien mit niedriger oder mittlerer Aussagesicherheit fir
angemessen.

A-2.3.4 Fazit zum Nutzen

In der zusammenfassenden Bewertung der dargelegten Aspekte kommt der G-BA zu dem
Ergebnis, dass der Nutzen der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren fir fol-
gende Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie als belegt anzusehen ist:

e Angststdrungen und Zwangsstérungen

o Affektive Stérungen: depressive Episoden, rezidivierende depressive Stérungen, Dys-
thymie

e Psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen/ Opioide
e Essstorungen
e Schizophrene und affektive psychotische Stérungen

Es liegen keine Erkenntnisse zur Unwirksamkeit oder zum Schaden der systemischen Thera-
pie in den dbrigen Anwendungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie vor.

A-2.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die sektorentibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt unter Berlick-
sichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf und Behandelbarkeit der Er-
krankung und der bereits in der GKV-Versorgung etablierten diagnostischen und therapeuti-
schen Alternativen.

27 Lau M, Kristensen E. Outcome of systemic and analytic group psychotherapy for adult women with
history of intrafamilial childhood sexual abuse: a randomized controlled study. Acta Psychiatr Scand
2007, 116(2): 96-104.
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A-2.4.1 Relevanz der medizinischen Problematik

Nach den epidemiologischen Daten des Zusatzsurveys ,Psychische Gesundheit* der DEGS1-
MH- sind bei knapp einem Drittel der Bevdlkerung in den zwdlf Monaten vor dem Erhebungs-
zeitpunkt die Kriterien fur mindestens eine psychische Stérung zumindest zeitweise erfullt?8,
Zu den haufigsten psychischen Stérungen zahlen Angststérungen, unipolare Depression, so-
matoforme Stérungen (insbesondere Schmerzstdrungen) sowie Stérungen im Zusammen-
hang mit psychotropen Substanzen (insbesondere Alkoholabhangigkeit).

Das Vorliegen einer psychischen Stérung kann Fehltage und Arbeitsunfahigkeit zur Folge ha-
ben. So sind Arbeitsunfahigkeit und Fehltage aufgrund psychischer Stérungen in den letzten
zehn Jahren konstant gestiegen und fiihrten zu langen Ausfallzeiten®.

Bei den in 8 26 PT-RL aufgefuhrten Indikationen ist von einer medizinischen Notwendigkeit
einer Behandlung auszugehen. Hierbei sind die Schwere der Erkrankung, die signifikante Be-
eintrachtigung aufgrund der vorliegenden psychischen Stérung, die subjektive Behandlungs-
bedurftigkeit der Betroffenen, die individuellen Voraussetzungen zu einer psychotherapeuti-
schen Behandlung sowie die Akzeptanz und Inanspruchnahme der zur Verfligung stehenden
Behandlungsmalinahmen bei der Entscheidung zu beriicksichtigen, ob und ggf. welche am-
bulanten oder stationaren MaRnahmen im Einzelfall notwendig sind*°.

Obwohl die Vergabe einer ICD-10-Diagnose zusatzlich zu den definierten Symptomkriterien
sowie den Dauer-, Schwere- und Frequenzmerkmalen klinisch bedeutsames Leiden, symp-
tombedingte Einschrankungen und/oder aktives professionelles Hilfesuchverhalten voraus-
setzt, ist auch nach Wittchen et al. (2003)° aus o0.g. Gruinden eine Gleichsetzung von ,diag-
nostischer Préavalenz” mit ,Behandlungsbedarf‘ problematisch. Trotzdem kann wissenschaft-
lich begriindet bei jeder der Diagnosen von einem zumindest ,niederschwellligen® Interventi-
onsbedarf in bestimmten Phasen der Erkrankung ausgegangen werden. Dieser wird nicht al-
lein durch den individuellen Leidensdruck der Betroffenen bestimmt. Die monetaren Auswir-
kungen der bereits als Volkskrankheit eingestuften psychischen Stérungens! gelten als im-
mens und gemeinsam mit den neurologischen Erkrankungen als ebenso kostentrachtig wie
Krebs, Diabetes und Herz-Kreislauferkrankungen zusammen?®2,

A-2.4.2 Spontanverlauf der Erkrankung

Der Verlauf einer psychischen Erkrankung ist von der Art der jeweiligen Erkrankung sowie
individuellen Faktoren im Sinne eines bio-psycho-sozialen Stérungsmodells abhangig. Spont-
anremissionen kénnen im Prinzip bei allen psychischen Erkrankungen auftreten, variieren aber
sehr stark und hangen im Einzelfall von spezifischen Faktoren ab (z.B. Art, Dauer und Schwere

28 Jacobhi, F. et al. Psychische Storungen in der Allgemeinbevolkerung. Studie zur Gesundheit Erwach-
sener in Deutschland und ihr Zusatzmodul Psychische Gesundheit (DEGS1-MH). Nervenarzt 2014,
85:77-87

29 z.B. AOK Fehlzeiten-Report 2017, Gesundheitsreport TK 2016.

30 Wittchen, H. U., Jacobi, F., & Hoyer, J. Die Epidemiologie psychischer Stérungen in Deutschland. In

Vortrag im Rahmen des Kongress: Psychosoziale Versorgung in der Medizin, Hamburg (Vol. 28, No.
30.9, 2003).

81 Jacobi, F. Warum sind psychische Stérungen Volkskrankheiten? (Psychologie — Gesellschaft — Po-
litik. In: Berufsverband Deutscher Psychologinnen und Psychologen (Hrsg.) Die grossen Volkskrank-
heiten: Beitrage der Psychologie zur Pravention, Gesundheitsférderung und Behandlung, 1. Aufl.
Deutscher Psychologen Verlag, Berlin S. 16-23.

32 Gustavsson, A., Svensson, M., Jacobi, F., Allgulander, C., Alonso, J., Beghi, E. et al. (2011) Cost of
disorders of the brain in Europe 2010. Eur Neuropsychopharmacol 21(10):718-779.
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der Erkrankung, soziale Unterstiitzung, partnerschaftliche Beziehungen). Bei bestimmten St6-
rungsbildern kann der Krankheitsverlauf eine fluktuierende bzw. episodenhafte Gestalt anneh-
men (z.B. affektive Stérungen, Schizophrenie).

A-2.4.3 Diagnostische oder therapeutische Alternativen

Die ambulante psychotherapeutische Behandlung psychischer Stérungen Erwachsener erfolgt
aktuell durch fir die vertragsarztliche und -psychotherapeutische Versorgung zugelassene
Arztinnen und Arzte sowie approbierte Psychologische Psychotherapeutinnen und Psychothe-
rapeuten in den drei PT-RL-Verfahren. An ambulanten Behandlungsalternativen stehen zu-
dem auch psychiatrische (und psychosomatische) Institutsambulanzen an Krankenhausern
(PIA) oder an Hochschul- und Ausbildungsambulanzen zur Verfliigung.

Wenn eine ambulante (psychotherapeutische) Behandlung der psychischen Stérung nicht
ausreicht oder zu keiner Verbesserung fuhrt, konnen (teil-) stationdre Behandlungen notwen-
dig werden, bei denen psychotherapeutische Interventionen tber die PT-RL-Verfahren hinaus
zur Anwendung kommen.

A-2.4.4 Fazit zur medizinischen Notwendigkeit

Unter Berlcksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, des Verlaufs und der
Behandelbarkeit der in die Bewertung einbezogenen psychischen Stérungen sieht der G-BA
die medizinische Notwendigkeit der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren als
gegeben an.

Eine sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit im Versorgungskontext erfolgt im Laufe
der weiteren Beratungen im Unterausschuss Psychotherapie.

A-2.5 Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet und in die Ent-
scheidungen einbezogen. Im Ergebnis der Auswertung wurde keine Anderungen am Be-
schlussentwurf vorgenommen.

A-2.6 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt

11.02.2013 Antrag auf Bewertung des psychotherapeutischen Verfahrens Sys-
temische Therapie bei Erwachsenen gemaf § 135 Absatz 1 SGB V
durch das Unparteiische Mitglied des G BA

18.04.2013 G-BA Annahme des Antrags und Einleitung des Beratungsverfahrens ge-
maR 1. Kapitel 8 5 der VerfO sowie Beauftragung des Unteraus-
schusses Methodenbewertung mit der Durchflihrung der Nutzenbe-

wertung
27.06.2013 UA MB Einrichtung einer AG Systemische Therapie
28.11.2013 UA MB Anklndigung des Bewertungsverfahrens gemaf 2. Kapitel 8§ 6 Ab-

satz 1 VerfO

12.12.2013 Anklndigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger
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Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt

21.08.2014 G-BA Beauftragung des IQWIG mit der Bewertung des psychotherapeuti-
schen Verfahrens ,Systemische Therapie bei Erwachsenen”

24.05.2017 IQWIG Ubermittlung des Abschlussberichtes an die Geschéftsstelle des
G-BA

09.08.2018 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

24.09.2018 AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

27.09.2018 UA MB Anhérung und Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen

08.11.2018 UA MB Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen und abschlieRende Be-
ratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch das Plenum

22.11.2018 G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss lber die Anerkennung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der systemischen
Therapie als Psychotherapieverfahren
Beauftragung des Unterausschuss Psychotherapie mit der Durchfiih-
rung der Beratungen zur sektorspezifischen Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext, zur Anwen-
dung des Schwellenkriteriums gemaf § 19 Psychotherapie-Richtlinie
sowie Uber eine Anpassung der Psychotherapie-Richtlinie.

A-2.7 Fazit

In der zusammenfassenden Bewertung kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass der Nutzen
und die medizinische Notwendigkeit der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren
fur folgende Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie als belegt anzusehen sind:

e Angststérungen und Zwangsstérungen

o Affektive Stérungen: depressive Episoden, rezidivierende depressive Stérungen, Dys-

thymie

e Psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen/ Opioide

e [Essstorungen

e Schizophrene und affektive psychotische Stérungen

Es liegen keine Erkenntnisse zur Unwirksamkeit oder zum Schaden der systemischen Thera-
pie in den Ubrigen Anwendungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie vor.

Die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungs-
kontext sowie die Anwendung des Schwellenkriteriums gemaR § 19 Psychotherapie-Richtli-
nie erfolgen im Rahmen der weiterfihrenden Beratungen im Unterausschuss Psychothera-

pie.
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A-2.8 Beschluss Uber die Anerkennung des Nutzens und der medizinischen Notwen-
digkeit der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren
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A-3 Anhang

A-3.1 Antrag zur Beratung der Systemischen Therapie bei Erwachsenen nach § 135
Abs.1SGB V

Seite 1 von 7 des Antrags vom 11.02.2013

Dr. Harald Deisler

Unparteiisches Mitglied des
Gemei Bund h

Antrag auf Bewertung des psychotherapeutischen Verfahrens Systemische

Therapie bei Erwachsenen gemé(} § 135 Abs. 1 SGB V

Begriindung des Antrages

1. Wissenschaftliche Anerkennung der Systemischen Therapice durch den Wissenschatt-

lichen Beirat Psychotherapie nach § 11 Psychotherapentengesetz

Der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapic (WBP) hat am 14.12.2008 sein Gutachten zur
wissenschafilichen Anerkennung der Systemischen Therapic' verabschiedet und festgestellt,
dass die Systemische Therapie bei Erwachsenen fiir Bchandlungén in folgenden Amwen-
dungsbereichen® als wissenschaftlich anerkannt gelten kann:

— Affeklive Stérungen,

— RBasstdrungen,

— Psychische und soziale Faktoren bei somatischen Krankheiten,
— Abhéingigkeiten und Missbrauch sowie

— Schizophrenie und wahnhafte Stérunges.

Augch Tlr den Bereich der Psychotherapie bei Kindern und Jugendlichen wurde die Systemi-
sche Therapie fiir Behandlungen in folgenden Anwendungsbereichen anerkannt:

—  Affektive Storungen und Belastungssitrungen,

— Hssstérungen und andere Verhaltensanftilligkeiten mit kérperlichen Stérungen,

— Verhaltensstérungen mit Beginn in Kindheit und Jugend nnd Tic-St8rungen sowie

—  Perstnlichkeits- und Verhaltenssitrungen, Stérungen der Impulskontrolle, Stérungen
der Geschlechisidentitit und Sexualstérungen, Abhdngigkeit und Missbrauch, Schizo-
phrenie und wahnhafte Stérungen.

Beschreibung der Methode

Im WBP-Gutachten wird zur Definition der Systemischen Therapie ausgefithit: ,,Von den
beantragenden Fachverbinden wird die systemische Therapie als ein psychotherapeutisches

Verfahren beschrichen, dessen Fokus auf dem sozialen Kontext psychischer Storungen liegt.

! Wissenschaflticher Beiral Psychotherapie nach § 11 PsyThG: Gutachten zur wissenschaftlichen Anerkennung
der Systemischen Therapie, 14.12.2008.

2 Die Anwendungsbereiche sind nicht deckungsgleich mit den Indikationsbereichen der Psychatherapie-
Richtlinie,
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abei werden zusitzlich zu einem oder melweren Patienten (,,Indexpatienten™) weitere Mit-
glieder des fiir Patienien bedeulsamen sozialen Systems einbezogen, Die Therapie fokussiert
auf die Interaktionen zwischen Mitgliedern der Familie oder des Systems und deren weitere
soziale Umwelt.“ Daher wird Systemische Therapie hitufig im Familiensetting eingesetzt.
Systemische Therapie kann allerdings nichl mit Familientherapie gleichgesetzt werden, die
»in erster Linie (als) ein psychotherapeutisches Setting verstanden wird, welches auch im
Rahmen anderer psychotherapeutischer Verfahren und Methoden realisicrt wird*, Daher be-
zieht sich das WBP-Gutachten in Absprache mit den beantragenden Fachverbénden nur auf
die Systemische Therapie, obwohl eine Begutachtung der wissenschafilichen Anerkenn ung

von Systemischer Therapie/Familientherapic beantragt wurde.

Bewertung der Studientage durch den WBP

Die der Pritfung zugrunde liegenden Studien waren beim WBP von der Deutschen Gesell-
schaft fir Systemische Therapie und Familientherapie .V, (DGSF) und der Systemischen
Gesellschall (SG) vusammen mil einer Expertise zur Wirksamkeit der Systemischen Therapie
eingereicht worden®. Im Rahmen des WBP-Gutachtens wurden 30 Studien (in 40 Publikatio-
nen) zur Wirksamkeit der Systemischen Therapie bei Erwachsenen sowic scchs Metaanalysen
bzw. systematische Reviews und drei Ubersichtsartikel durch den WP tiberpriift, Zudem
erfolgte die Uberpriifung von 55 eingereichten Stadien (in 84 Publikationen) sowie zwei Me-
Iaana[yscﬁ im Bereich der Kinder- und Jugendlichenpsychotherapie. Fiir alle vom WBP als
positiv gewerteten Anwendungsbereiche lag mindestens eine Studie mit Follow-up-Zeitrdu-
men von mindestens sechs Monaten vor, in denen die Stabilitit der Wirksamkeit der Systemi-

schen Therapie belegl wurde,

Eine bilanzierende Nutzen/Risikoabwiigung sowie ein Vergleich mit bereits erbrachten psy-
chotherapeutischen Behandlungsformen wurden — aufgrund der anderen Fragestellung des

WBP - nicht vorgenommen,

3 Der WBP hat Ende 2007 aufgrond seiner Erfahrungen bei den bisherigen Begutachtungen und unter Berlick-
sichtigung aklueller methodelogischer Entwicklungen in Abstimmung mit dem G-BA seine Verfahrensregeln
weiterentwickelt und ein neues Methodenpapier beschlossen. Die Pritfung der Systemischen Therapic erfolgte
noch nach den alten Verfahrensregeln, die beispielsweise keine systematische Literaturrecherche vorsahen. Aus-
sagen zu den indikationsbezogenen Zielsetzungen sowie patientenrelevanten Endpunkten lassen sich dem Gut-
achten nicht entnehmen.
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2. Angaben znm Nuizen, zur medizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit

Ergebnisse der Arbeitsgruppe ., Antragspritfung®

Nach dem Votum des WBP zur Systemischen Therapic am 14.12.2008 hat cine aus zwet Tré-
gern des G-BA (KBV und GKV-8V) sowic den Patientenvertretern zusammengesetzte Ar-
beitsgruppe (AG) ,,Antragspritfung® kursorisch gepriift*, ob eine ausreichende Grundlage zur
Antragsiellung auf Priifung der Anerkennung der Systemischen Therapie als Verlahren gege-
ben ist. Nach Sichiung der Studien, die vom WBP filr die Anerkennung der Wissenschaftlich-
keit der Systemischen Therapie bei Erwachsenen bzw. Kindern und Jugendlichen als ,,posi-
tiv* gewertel wurden, sowie gezielter Nachfragen bei den Fachgesellschaften fiir Systemische
Therapie, wurden von der AG , Antragspriifung® mégliche Referenzstudien fiir einen Bera-
tungsantrag identifiziert und den Indikationsbereichen der Richtlinie des G-BA tiber die
Durchfiihrung der Psychotherapie (Psychotherapie-Richtlinie, PT-Richtlinie) zugeordnet (vgl.
Tabellen 1 und 2),

Tabelle 1: Indikationsbereiche laut § 22 PT-Richtlinie, fiir die durch die AG Antragspriifung
mdgliche Referenzstudien bei Erwachsenen identifiziert wurden

Indikationsbereich Referenzstudien

Affektive Stérungen Knekt 2004°, 2008

Angststérungen und Zwangsstorungen® Kneki 2004, 2008

Fssstisrungen (eingeschrinkt”) Dare 2001 und Espina 2000
Psychische Begleit-, Tolge- oder Residual- Bressi 2008 und Cao 2007

symptomatik psychotischer Erkrankungen

4 Durch die AG wurden keine ¢igenen Recherchen vargenommen, Um einer eventuell spiéter erfolgenden Nut-
zenbewertung nicht vorzugreifen, wurde bewusst auf eine Bewertung der identifizierten Studien verzichtet.

5 Behandlungsarme: Solution focused therapy (SFT), Kurzzeilpsychodynamische I'T, Langzeitpsychodynami-
sche PT. Durch die AG ,, Antragspriifung® erflolgte sine Anfrage bei den systemischen Fachgesellschallen, um
eine Zuordnung der SFT zur Systemischen Therapie {im Sinne der Antragspriifung durch den WBP) zu kldren.
In der Antwort der Fachgesellschaften vom 22.09.2009 auf dic von der AG gestellten Fragen bezitglich der Zu-
ordnung der Solution focused therapy legten diese eine Zuordnung zur Systemischen Therapie dar,

6 Die AG Antragspriifung* hat sich bei der Zuordmung der Knekt-Studie zum Indikationsbergich Angst-
stérungen und Zwangsstdrungen insbesondere auf das Schreiben der Fachgesellschallen DGSF und SG vom
22,09.2009 gestlitzt, das eine entsprechende Zuordnung nahe legte.

7 Fehlende Methodenbeschreibung der Familientherapic (daher unklar, ob Systemische Familientherapic)
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Tabelle 2; Indikationsbereiche laut § 22 PT-Richtlinie, filr die mdgliche Referenzstudien bei
Kindern und Jugendlichen identifiziert wurden

Indikationshereich . Referenzstudien
Affektive Stérungen Diamond 2002
Essstorungen/andere Verhaltensaulfilligkei- | Le G 1.mgt, 2007
ten mit kdrperlichen Stérungen {eingeschriinkt geeignet Schmidt 2007)
| Personlichkeits- und Verhaltensstorun- Liddle 2001 und Liddle 2004 und unverdt-
gen/Abhéingigkeit und Missbrauch fentlichtes Manuskript Liddle et al. beim

WPB 2007 nachgereicht®

‘Als Ergebnis dieser kursorischen Priifung im Bereich der Systemischen Therapie wurde dem
Unterausschuss (UA) Methodenbewertung am 04.02.2010 vorgetragen, dass das sogenannte
Schwellenkriterium® gem#8 § 17 Abs. 1 Nr. 2 der PT-Richtlinie fur die Anerkennung als
Verfahren nur bei Crwachsenen méglicherweise als erfiillt gelten kénne. Eine Antragsstellung
zur Priifung der Systemischen Therapie fiir die Anerkenmung als Verfahren bei Kindern und
Jugendlichen erscheine unter Beriicksichtigung des Schwellenkriteriums (wegen des Fehlens
einer ausreichenden Anzahl von Studien in mafigeblichen Indikationsbereichen der PT-Richt-

linie) nicht begrimdet.

Psychotherapie kann im Rahmen der PT-Richtlinie nur erbracht werden, soweit und solange
eine seelische Krankheii vorliegt, Konkrete — im Rahmen der PT-Richtlinic behandelbare - -
Indikationen (Erkrankungen) werden in § 22 der PT-Richtlinic des G-BA spezifiziert. Psy-
chotherapie ist nur dann eine Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), wenn
sie dazu dient, eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung »zu verhiiten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern. Bei den in § 22 aufgetiihrten Erkrankungen ist daher
grundséitzlich von der medizinischen Notwendigkeit einer Behandlung auszugehen. Fitr alle in
§ 22 aufgefiihrten Indikationsbereiche stehen anerkannte Psychotherapieverfahren im Sinne

der PT-Richtlinie (Tiefénpsycholdgisch ﬁlﬁdlerte Psychotherapie, Analytische Psychothera-

§ Publizierte Studie: Liddle HA, Dakof GA, Turner kM, Henderson CE, Greenbaum PLE. Treating adolescent
drug abuse: a randemized frial comparing multidimensional family therapy and coguitive behavior therapy. Ad-
diction 2008; 103 (10): 1660-70.

9 Mit Beschluss vom 20.12.2007 hat der G-BA dic Zulassung von psychotherapeutischen Verfalren davon ab-
héingig gemacht, dass der Nutzennachweis fiir mindestens die am hiinfigsten auftretenden psychischen Erkran-
kungen bei Erwachsenen beziehungsweise bei Kindern und Jugendlichen gefiihrt wird. Bei Erwachsenen muss
mindestens ein Nutzennaclyveis fir Affektive Storungen und Angststorungen zuziiglich entweder ein Nutzen-
nachweis bei mindestens cinem der folpenden Anwendungsbereiche: Somatoforme Stérungen einschlieflich
Konversionsstdrungen; Ablsingigkeit von Alkohol, Drogen oder Medikumenten nach vorangegangener Entgif-
tungsbehandlung; Personlichkeitsstorungen und Verhalfensstérungen oder ein Nutzennachweis bei mindestens
zwei der Utbrigen Anwendungsbereiche der PT-Richtlinie vorliegen. ’
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pie, Verhalténstherapic) als therapeutische Alternativen zur Verfiigung (vgl. §§ 14-15 PT-
Richtlinie),

Dem Ergebnis der AG ,,Antragspriifung® folgend, wird zun#ichst der Antrag zur Bewertung,
des psychotherapeutischen Verfahrens Systemische Therapie bei Erwachsenen bei den in § 22
aufgefithrten Indikationsbereichen der PT-Richtlinie gestellf. Im Rahmen der Verfahrensprii-
fung ist dabei insbesondere das sogenannte Schwellenkriterium gemél § 17 Abs. 1 Nr. 2 der

PT-Richtlinie zu beachten.

Aussagen zur Wirtschattlichkeit und zu konkreten Behandlungskontingenten sind dem Gut-
achten des WBP nicht zu eninehmen. In den von der AG |, Antragspriifung” identifizierien
Referenzstudien wurde die Systemische Therapie als Kurzzeittherapie angewandt. Beispiels-
weise fanden in der Studie von Knekt (2004) im Mittel 10 Therapiesitzungen in der Gruppe
mit Solution focused therapy statt (SD=2,8).

Nachfolgende Aussagen zu Frequenzmusiern sowic Umfiingen und Kosten der Systemischen
Therapie wurden auf Nachfrage von der DGST™ zur Verfligung gestellt:

Systemische Therapie sei ein niederfrequentes und/oder kurzzeitorientiertes Verfahren. Héu-
fig finde sich eines der beiden Frequenzmusier ,Lange Kurzzeittherapic™ (wenige Sitzungen
mit relativ grofien Abstinden, die sich liber i&ngere Zeitriume erstrecken kinnen} bzw, , Kur-
ze Intensivtherapie™ (hdufigere Sitzungen liber einen Zeitraum von ca. 6 bis 9 Monaten)'". In
der Versorgungspraxis fiinden sich folgende Umfinge:

— Systemische Konsultation — bis zu 2 Doppelsitzungen

— Systemische Krisenintervention — ca. 5 Doppelsitzungen in kurzem Zeitraum

— Systemische , Kurzzeittherapie™ — ca. 10 Doppel- oder 20 Einzelsitzungen iiber 6 bis 9
Monate

- Systemische ,Langzeittherapie® — bis zu 30 Doppel- oder 60 Einzelsitzungen verteilt
iber mehrere Jahre,

10 Schreiben der DGSF an den G-BA vom 14.11,2012. Die IXGSFE hat zudem weitere akfuelle Studien bei Er-
wachsenen zur Verfligung gestellt, die bef Annahme des Beratungsantrages in den Beratungsprozess cinflicfien
wilrden,

11 Je nach Setting sei u.U. mehr als ein Therapeut an einer Sitzung beteiligt.
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Die Kosten fiir Therapiestunden fiir Systemische Therapic wiirden sich in Deutschland an den
Kosten fiir die anerkannten Richtlinienverfahren {ca. 100 € pro Zeitstunde, angelehnt an die

Verglitung nach I:lBMm) orientieren.

Ber Aspekt der Wirtschaftlichkeit und die ggfl erforderliche Kosten-Nulzen-Abwigung mils-

sen im Rahmen einer zu erfolgenden Beralung weiter vertiefl werden.
3. Angaben zur Relevanz und Dringlichkeit

Im Gutachten des WBP wird ausgefithrt: ,,Systemische Therapie wird seit Langem im Kon-
text station#irer und ambulanter psychiatrischer und psychotherapeutischer Behandlungen so-
wohl im Erwachsenenbereich, vor allem aber im Bereich der Kinder- und Jugendlichenpsy-
chiatrie und -psychotherapie eingesetzt, Uber die heilkundliche Anwendung hinaus spielt die
Systemische Therapie auch in verschicdenen anderen psychosozialen Bereichen cine bedeut-

same Rolle, insbesondere als Ansatz in 'amilien- und Erzichungsberatungsstellen.”

Indem der WBP im Jahre 2008 die Wissenschaftlichkeit der Systemischen Therapie festge-
stellt hat und die AG ,,Antragspriffung® 2010 nach kursorischer Pritfung im UA Methoden-
bewerlung berichiet hat, dass das sogenannie Schwellenkriterium geméB § 17 Abs. 1 Nr. 2 der
PT-Richtlinie fiir dic Anerkennung als Verfahren bei Erwachsenen mdglicherweise als ertiillt

gelten kéinne, sind die Voraussetzungen fiir eine Antragsstellung erfiillt.

Aufgrund der oben genannten Hintergriinde wird daher eine prioritire Verfahrenspriifung der

Systemischen Therapie bei Erwachsenen als geboten angeseher.

Upparteiisches Mltglled gemih § 91 SGBV
Gémeinsamer Bundesausschuss

Anlagen
— Wissenschaftlicher Beirat Psychotherapie nach § 11 PsyThG: Gutachten zur wissen-
schaftlichen Anerkennung der Systemischen Therapie, 14.12.2008
— Schreiben der DGSF an den Gemeinsamen Bundesausschuss vom 14.11.2012

12 derzeit 81,14 € pro 50 Minuten Cinzeltherapie
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A-3.2 Beschlussunterlagen der nicht vom Plenum angenommenen Position

A-3.2.1 Beschlussentwurf des GKV-SV iiber eine Anderung der Richtlinie iber die
Durchfihrung der Psychotherapie (Psychotherapie-Richtlinie):
Systemische Therapie bei Erwachsenen — Aussetzung des
Bewertungsverfahrens
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A-3.2.2 Tragende Griinde zum Beschlussentwurf des GKV-SV iiber eine Anderung

der Richtlinie tGber die Durchfiuhrung der Psychotherapie (Psychotherapie-

Richtlinie): Systemische Therapie bei Erwachsenen — Aussetzung des Be-
wertungsverfahrens
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A-3.2.3 Zusammenfassende Dokumentation des GKV-SV uber eine Anderung der
Richtlinie tiber die Durchfihrung der Psychotherapie (Psychotherapie-

Richtlinie): Systemische Therapie bei Erwachsenen — Aussetzung des Be-
wertungsverfahrens

Die Zusammenfassende Dokumentation des GKV-SV ist in der Anlage zur Zusammenfassen-
den Dokumentation abgebildet.
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B Sektorentbergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwen-
digkeit

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung

Teil B dieses Berichtes befasst sich mit der sektoreniibergreifenden und damit einheitlichen
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit.

Hierzu hat der Unterausschuss Methodenbewertung mit Auftrag vom 25. August 2014 das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung
des psychotherapeutischen Verfahrens systemische Therapie bei Erwachsenen gemanR
88 139b Abs. 1 S. 1i.V.m. 139a Abs. 3 SGB V beauftragt.

B-2 Medizinische Grundlagen

Die systemische Therapie betrachtet wechselseitige intrapsychische (kognitiv-emotive) und
biologisch-somatische Prozesse sowie interpersonelle Zusammenhange von Individuen und
Gruppen als wesentliche Aspekte von Systemen. Die Elemente der jeweiligen Systeme und
ihre wechselseitigen Beziehungen sind die Grundlage fiir die Diagnostik und Therapie von
psychischen Erkrankungen. Die systemische Therapie wird als psychotherapeutisches Ver-
fahren beschrieben, dessen Fokus auf dem sozialen Kontext psychischer Stérungen liegt. Da-
bei werden zusatzlich zu einem oder mehreren Patienten (,Indexpatienten) weitere Mitglieder
des fur Patienten bedeutsamen sozialen Systems einbezogen. Die Therapie fokussiert auf die
Interaktionen zwischen Mitgliedern der Familie oder des Systems und deren weitere soziale
Umwelt. 3

Grundlage fir die Systemische Therapie sind verschiedenen Ansatze aus der (Familien-) Sys-
temtheorie, Kybernetik, Kommunikationstheorie, erkenntnistheoretische Anséatze sowie Kon-
struktivismus, dartber hinaus bindungstheoretische Annahmen und linguistische Konzepte*.
Historisch gesehen haben sich verschiedene familientherapeutische und systemische Be-
handlungsanséatze entwickelt (z.B. Minuchin, Boszormenyi-Nagy & Spark, Palazzoli et al., Ha-
ley, Bateson, Satir, Watzlawick, Stierlin, De Shazer etc.).

Konsens der verschiedenen systemischen Ansétze besteht u.a. zu folgenden Bereichen: es
besteht eine Wechselbeziehung zwischen Mensch und seiner Umwelt. Soziale Beziehungen
basieren auf dauerhaften Interaktionsmustern, die sich durch wechselseitige Verstarkung ver-
festigen. Ein psychisches Symptom wird als paradoxer Losungsversuch angesehen, der das
in die Krise geratene System stabilisiert.

33 Vgl. Stellungnahme des Wissenschaftlichen Beirats Psychotherapie vom 14.12.2008

34 Zur Beschreibung von systemischer Therapie vgl. hierzu auch u.a. folgende Literatur:
Reimer, C., Eckert, J., Hautzinger, M., & Wilke, E. (Eds.). (2007). Psychotherapie. Springer Medizin
Verlag Heidelberg.
Schiepek, G. (1999). Die Grundlagen der systemischen Therapie: CD-ROM. Vandenhoeck & Rup-
recht.
Von Schlippe, A.; Schweizer, J. (2012). Lehrbuch der systemischen Therapie und Beratung I: Das
Grundlagenwissen. Vandenhoeck & Ruprecht.

Von Sydow, K., Beher, S., Retzlaff, R., & Schweitzer, J. (2006). Die Wirksamkeit der Systemischen
Therapie/Familientherapie. Hogrefe Verlag.
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In der Systemischen Therapie werden psychische Symptome in einem interpersonellen Kon-
text betrachtet. Zwischen Verhalten und Erleben des Indexpatienten und seinem sozialen Um-
feld bestehen reziproke Wechselbeziehungen. Das Symptom des Indexpatienten wird als un-
angemessene Problemlosung psychosozialer Probleme gesehen. Daher wird nicht nur der
»Indexpatient”, sondern es werden auch seine Bezugspersonen, also das soziale System als
Ganzes, direkt oder indirekt systematisch in die Behandlung miteinbezogen. Der Fokus der
Systemischen Therapie liegt also auf dem sozialen Kontext psychischer Stérungen.

Systemische Therapie wird in unterschiedlichen Settings oder Anwendungsformen eingesetzt:
Familientherapie, Paartherapie, Einzeltherapie, Gruppentherapie mit Multifamilientherapie-
gruppen sowie mit gréRReren Helfer- und Nachbarschaftssystemen.

Systemische Methoden sind durch Problemaktualisierung und Handlungsorientierung gekenn-
zeichnet. So kann man unterscheiden nach:

o strukturellen Methoden (Joining, Enactment, Verandern von Koalitionen etc.),

e strategischen Methoden (positives Umdeuten/,reframing”“ von Symptomverhalten,
Symptomverschreibungen),

e symbolisch- metaphorischen Methoden (Genogramm und Familienskulptur fir die
Darstellungen komplexer familiarer und nicht-familiarer Beziehungen),

o zirkularen Methoden (systemisches Fragen, Entwicklung von Hypothesen, Bemu-
hen um Neutralitat, paradoxe Interventionen),

e |6sungsorientierten Methoden (z. B. ,Wunderfragen*) und

dialogischen Methoden (,reflecting team*, offener Dialog zur Dekonstruktion narrativ herge-
stellter Wirklichkeiten).

B-3 Sektorenibergreifende Bewertung des Nutzens

B-3.1 Auswertung des IQWIG-Abschlussberichts

Der IQWIG-Abschlussbericht stellt die Recherche und Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissensstandes zur ,Systemischen Therapie bei Erwachsenen als Psychotherapie-Verfah-
ren“ dar. Er adressiert die Fragen nach dem Nutzen und dem Schaden der systemischen The-
rapie bei Erwachsenen mit einer psychischen Stérung hinsichtlich der patientenrelevanten
Endpunkte Mortalitét, Morbiditat, Lebensqualitat und Funktionsniveau. Es werden entspre-
chend der Beauftragung durch den G-BA drei Komparatoren (mit Beratung und Informations-
vermittlung, mit anderer Psychotherapie, ohne Zusatzbehandlung) betrachtet.

Die Literaturrecherche beriicksichtigt ausschlie3lich randomisiert kontrollierte Studien (rando-
mised controlled trials, RCTs) und erfolgt indikationsoffen. In den Studien muss eine valide
Diagnosestellung einer in der ICD-10 oder im DSM-5 klassifizierten psychischen Stérung dar-
gestellt werden. Insgesamt beruhen die Ergebnisse auf der Auswertung von 33 RCTs mit ver-
wertbaren Daten.

Fir die Bewertung der Evidenz ordnet das IQWIG die Studien folgenden neun Stérungsberei-
chen zu:

Angststorungen und Zwangsstérungen
Demenz

depressive Stérungen
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Essstorungen

gemischte Stérungen

korperliche Erkrankungen

Personlichkeitsstorungen

Schizophrenie und affektive psychotische Stérungen
Substanzkonsumstérungen.

Die indikationsspezifische Bewertung des Nutzens erfolgt durch das IQWIiG also jeweils spe-
zifisch fur einen der genannten Stérungsbereiche.

Fiur den Stérungsbereich Angststérungen und Zwangsstérungen werden vier RCTs ausgewer-
tet. Ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der systemischen Therapie ergibt sich fur den Endpunkt
Symptomverbesserung (Angst) im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittiung. Ein
Hinweis auf einen Nutzen der systemischen Therapie wird berichtet fir den Endpunkt Symp-
tomverbesserung (Zwang) im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung. Ein Anhaltspunkt fur ei-
nen geringeren Nutzen der systemischen Therapie wird fiir den Endpunkt Vollremission Angst-
stérung im Vergleich zu anderer Psychotherapie konstatiert.

Fur den Stérungsbereich Demenz wird ein RCT ausgewertet. Kein Anhaltspunkt fir einen Nut-
zen der systemischen Therapie ergibt sich fir die Endpunkte Aggressivitat und zielloses Her-
umirren (jeweils bezliglich Schweregrad und Haufigkeit) im Vergleich zu keiner Zusatzbehand-
lung. Fir die Vergleiche zu Beratung und Informationsvermittlung respektive zu anderer Psy-
chotherapie werden keine verwertbaren Daten berichtet.

Die Auswertungen im Stérungsbereich depressive Stérungen basieren auf sechs RCTs. Ein
Anhaltspunkt fur einen Nutzen der systemischen Therapie wird fir die Endpunkte Rickfall,
Symptomatik (kognitive Funktion), gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Arbeitsfahigkeit und
kérperliches und soziales Funktionsniveau im Vergleich zu Beratung und Informationsvermitt-
lung berichtet. Weiterhin wird ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der Systemischen Therapie
fur die Endpunkte Symptomverbesserung Depressivitat (Ansprechen) sowie soziales und be-
rufliches Funktionsniveau im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung gefunden. Ein Anhalts-
punkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie wird zudem fiir die Endpunkte Symptom-
verbesserung der Depressivitdt (Ansprechen, Schwellenwert — z. B. entsprechend Symptom-
checkliste), Symptomverbesserung der Angst (Ansprechen, Schwellenwert) und Erwerbssta-
tus im Vergleich zu anderer Psychotherapie konstatiert.

Fur den Stérungsbereich Essstérungen werden drei RCTs ausgewertet. Ein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen der systemischen Therapie bei Patientinnen zeigt sich fir den Endpunkt Teil-
remission der Essstérung im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung. Zudem wird
ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie bei Patientinnen fur die End-
punkte Symptomverbesserung der Essanfélle sowie soziales Funktionsniveau (psychische
Symptome) im Vergleich zu anderer Psychotherapie berichtet. Fir den Vergleich zu keiner
Zusatzbehandlung werden keine verwertbaren Daten identifiziert.

Fur den Stérungsbereich gemischte Stérungen wird ein RCT ausgewertet. Ein Anhaltspunkt
fur einen Nutzen der systemischen Therapie bei Patientinnen wird fur den Endpunkt Symp-
tomverbesserung der generellen psychiatrischen Symptomatik im Vergleich zu anderer Psy-
chotherapie berichtet. Fur die Vergleiche zu Beratung und Informationsvermittlung sowie zu
keiner Zusatzbehandlung liegen keine verwertbaren Daten vor.
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Im Stérungsbereich korperliche Erkrankungen basieren die Auswertungen auf neun RCTs. Ein
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der systemischen Therapie ergibt sich fiir die Endpunkte Uber-
leben, Symptomverbesserung der Depressivitat, Symptomatik (Fatigue, generell psychiat-
risch) und psychischer Gesundheitszustand im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung. Wei-
terhin zeigt sich ein Anhaltspunkt flr einen Nutzen der systemischen Therapie fur die End-
punkte Rickfall und Symptomatik (generell psychiatrisch) im Vergleich zu anderer Psychothe-
rapie. Fur den Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung werden keine verwertbaren
Daten identifiziert.

Fur den Stérungsbereich Persoénlichkeitsstorungen wird ein RCT ausgewertet. Kein Anhalts-
punkt fur einen Nutzen der systemischen Therapie ergibt sich fir den Endpunkt Vollremission
im Vergleich zu anderer Psychotherapie. Fur die Vergleiche zu Beratung und Informationsver-
mittlung sowie zu keiner Zusatzbehandlung werden keine verwertbaren Daten berichtet.

Im Stérungsbereich Schizophrenie und affektive psychotische Stérungen basieren die Aus-
wertungen auf finf RCTs. Ein Hinweis auf einen Nutzen der systemischen Therapie zeigt sich
fur den Endpunkt Symptomatik (global) im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung. Kein An-
haltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie ergibt sich fir den Endpunkt Symp-
tomverbesserung im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung. Fir den Vergleich zu
anderer Psychotherapie liegen keine verwertbaren Daten vor.

Fur den Stérungsbereich Substanzkonsumstdrungen werden sechs RCTs ausgewertet. Ein
Anhaltspunkt flr einen Nutzen der systemischen Therapie wird flir den Endpunkt Teilremission
der Opioidkonsumstdrung im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung berichtet.
Kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie wird fur die Endpunkte Ge-
samtmortalitat, Teilremission Substanzstorung und unspezifischer Substanzkonsum im Ver-
gleich zu keiner Zusatzbehandlung gefunden. Aul3erdem wird kein Anhaltspunkt fir einen Nut-
zen der systemischen Therapie fur den Endpunkt Schweregrad des Alkoholkonsums im Ver-
gleich zu anderer Psychotherapie identifiziert.

In Bezug auf mogliche Schaden der systemischen Therapie unterscheidet das IQWIG vier
Themenbereiche: 1) Therapie- und Behandlungsfehler, 1) unerwartete Ereignisse, Ill) Symp-
tomverschlechterung sowie IV) Auswirkungen auf den sozialen Kontext. Fir I) und Il) liegen
keine expliziten Daten vor. Zu Il) merkt das IQWIG an, dass diese nicht notwendigerweise
kausal auf die systemische Therapie zuriickzufihren waren. Auf Grundlage der berichteten
Morbiditatsaspekte und des sozialen Funktionsniveaus kénnen zumindest IllI) und IV) ge-
schatzt werden. So werden im Mittel weder eine Verschlechterung der Krankheitssymptomatik
noch eine Beeintrachtigung der Beziehungen im Arbeits-, Familien- oder sozialen Kontext be-
obachtet. Da ,Auf Basis der in den Studien berichteten Daten [...] insgesamt nur eine liicken-
hafte Einschatzung zu unerwiinschten Ereignissen moglich* ist, werden an dieser Stelle nur
die vorgenannten interpretatorischen Ansatze skizziert. Mégliche Schaden der systemischen
Therapie kbnnen auf dieser Grundlage nicht abschlieRend bewertet werden.

Zusammenfassend findet das IQWIG einen Anhaltspunkt flr einen Nutzen der systemischen
Therapie fur den Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung in den vier Stérungsbe-
reichen Angststérungen und Zwangsstérungen, depressive Stérungen, Essstdérungen und
Substanzkonsumstérungen. Ein Hinweis auf den Nutzen der systemischen Therapie im Ver-
gleich zu keiner Zusatzbehandlung zeigt sich fir die zwei Stérungsbereiche Angststérungen
und Zwangsstérungen sowie Schizophrenie und affektive psychotische Stérungen. Ein An-
haltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie fur den Vergleich zu keiner Zusatzbe-
handlung wird konstatiert fir die zwei Stoérungsbereiche depressive Stérungen und kérperliche
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Erkrankungen. Einen Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie fir den Ver-
gleich zu anderer Psychotherapie wird fur die funf Stoérungsbereiche Angststérungen und
Zwangsstorungen, depressive Storungen, Essstorungen, gemischte Stérungen und korperli-
che Erkrankungen berichtet.

B-3.2 Bewertung des Nutzens durch den G-BA

Hintergrund

Die Bewertung des Nutzens neuer Verfahren der Psychotherapie erfolgt anhand der Vorgaben
des § 135 Absatz 1 SGB V und des zweiten Kapitels der Verfahrensordnung (VerfO)* des G-
BA. Daruber hinaus gelten fir die Anerkennung neuer Psychotherapieverfahren fir die ver-
tragsérztliche Versorgung besondere Regelungen.

Nach & 19 Absatz 1 Nummer 1 Psychotherapie-Richtlinie® ist fur die Aufnahme eines Psycho-
therapieverfahrens in die Psychotherapie-Richtlinie zun&chst die wissenschaftliche Anerken-
nung fir eine vertiefte Ausbildung zur Psychologischen Psychotherapeutin/zum Psychologi-
schen Psychotherapeuten oder zur Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutin/zum Kinder-
und Jugendlichenpsychotherapeuten durch den wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie ge-
mafR § 11 PsychThG (WBP) erforderlich.

Darlber hinaus ist gemal? § 19 Absatz 1 Nummer 2 Psychotherapie-Richtlinie der Nachweis
von indikationsbezogenem Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit nach
MaRgabe der VerfO*" mindestens in besonders versorgungsrelevanten Anwendungsberei-
chen der Psychotherapie-Richtlinie zu erbringen (sog. ,Schwellenkriterium*38-39),

In den Tragenden Grinden vom 20.12.2007 sind die Rechtsgrundlagen und die Eckpunkte fur
die damalige Entscheidung des G-BA zur Einfuhrung des Schwellenkriteriums dargelegt.*° So
wurde festgehalten, dass ,die Rechtsgrundlagen in § 92 Absatz 6a Satz 1 i.V.m. § 135 Absatz
1 SGB V die Beurteilung der Geeignetheit eines psychotherapeutischen Behandlungsverfah-
rens auf der Grundlage einer indikationsbezogenen Bewertung gebieten”. Andererseits sehe
,das sozialrechtliche Leistungserbringungsrecht die Mdglichkeit einer indikationsbezogenen
Zulassung von psychotherapeutischen Verfahren und von hierfur qualifizierten Leistungser-
bringern nicht vor“. Denn vertragsarztliche zugelassene Psychologische und arztliche Psycho-
therapeutinnen oder Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutin-

35 Gemeinsamer Bundesausschuss. Verfahrensordnung [online].[Zugriff: 04.01.2017].https://lwww.g-
ba.de/downloads/62-492-1478/VerfO_2017-08-17_iK-2017-11-28.pdf.

36 Gemeinsamer Bundesausschuss. Richtlinie des Gemeinsamen Bundesauschusses tber die Durch-
fuhrung der Psychotherapie: Psychotherapie-Richtlinie [online]. [Zugriff: 04.01.2017]. https://www.g-
ba.de/downloads/62-492-1266/PSYCHOTHERAPIE-RICHTLINIE_2016-11-24 iK-2017-02-16.pdf.

37 Gemeinsamer Bundesausschuss. Verfahrensordnung [online].[Zugriff: 04.01.2017].https://www.g-
ba.de/downloads/62-492-1478/VerfO_2017-08-17_iK-2017-11-28.pdf.

38 ygl. Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Ande-
rung der Psychotherapie-Richtlinien: Einfihrung eines Schwellenkriteriums vom 20. Dezember 2007
[online]. Berlin (GER): G-BA, 2007. [Zugriff: 31.07.2017]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-
261-576/2007-12-20-Psycho-Schwellenkriterium_BAnz.pdf.

39 Tragende Griinde zum Beschluss iiber eine Anderung der Psychotherapie-Richtlinien: Einfiihrung
eines Schwellenkriteriums vom 20. Dezember 2007 [online]. Berlin (GER): G-BA, 2007. [Zugriff:
31.07.2017]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-492/2007-12-20-Psycho-Schwellenkrite-
rium_TrG.pdf.
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nen/Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten sind sozialrechtlich berechtigt, ,die gesetz-
lich Krankenversicherten grundsatzlich ohne Beschréankung in Bezug auf alle in den Psycho-
therapie-Richtlinien definierten Anwendungsgebiete zu behandeln. Dem entspricht die Struk-
tur der ambulanten vertragspsychotherapeutischen Versorgung, die keine Entscheidungs- o-
der Zuweisungsinstanz von Patienten zu Therapeuten je nach Indikation vorhalt.“4*

Aus diesen Grinden wurde in 8 19 Absatz 1 Nummer 2 der Psychotherapie-Richtlinie festge-
legt, ,dass der Nachweis des Nutzens des Verfahrens jeweils in den sog. versorgungsrelevan-
ten Hauptindikationen zu erbringen ist“. Dies sollte gewahrleisten, ,dass nur solche Verfahren
zur Versorgung der Versicherten zugelassen werden, die das Versorgungsgeschehen in den
relevanten Bereichen abzudecken vermdgen. Das mit der Regelung verfolgte Ziel, nur solche
Verfahren zur vertragspsychotherapeutischen Versorgung zuzulassen, die aufgrund der wis-
senschaftlichen Beleglage die Gewahr fir eine umfassende psychotherapeutische Versor-
gung bieten, entspricht somit dem Leitbild psychotherapeutischer Leistungserbringung im
Sinne des SGB V.“4?

In diesem Sinne ist eine ,indikationsbezogene Bewertung nach § 135 Absatz 1 SGB V* somit
nur ,eine notwendige, aber keine hinreichende Voraussetzung, um die Geeignetheit von psy-
chotherapeutischen Verfahren fur die Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten beurtei-
len zu kénnen.“43

Die Regelung in § 19 Absatz 1 Nummer 2 der Psychotherapie-Richtlinie zur Anerkennung
neuer Psychotherapieverfahren und -methoden stellt insofern eine Verbindung von indikati-
onsbezogener, evidenzbasierter Methodenbewertung einerseits und verfahrensbezogener, in-
dikationsuibergreifender Zulassung von Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten ande-
rerseits dar.

Nach einem Urteil des BSG ist die ,Entscheidung des G-BA fir ein indikationsbezogenes
Schwellenkriterium als Voraussetzung fiir eine positive Richtlinienempfehlung nach § 92 Ab-
satz 6a SGB V ... sachgerecht* 44,

Ein wichtiger Grundsatz bei der Regelung zum Schwellenkriterium war, dass: ,Ein zur Kran-
kenbehandlung geeignetes Verfahren ... eine so grof3e Bandbreite an Indikationen abdecken*
sollte, dass ,eine umfassende Versorgung der Versicherten gewahrleistet bleibt“4°.

Die haufigsten psychischen Stérungen in Deutschland sind ,Affektive Stérungen“ sowie
»Angststorungen und Zwangsstérungen®, welche auch den haufigsten Grund fur die Aufnahme
einer Psychotherapie darstellen. Durch die Hinzunahme eines dritten Stérungsbildes aus ei-
nem der nachfolgenden Bereiche — ,Somatoforme Stérungen und Dissoziative Stérungen
(Konversionsstorungen)*, ,Stérungen durch psychotrope Substanzen“ — wurde davon ausge-

41 Tragende Griinde zum Beschluss (iber eine Anderung der Psychotherapie-Richtlinien: Einfiihrung
eines Schwellenkriteriums vom 20. Dezember 2007 [online]. Berlin (GER): G-BA, 2007. [Zugriff:
31.07.2017]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-492/2007-12-20-Psycho-Schwellenkrite-

rium_TrG.pdf. (Seite 7)
42 ebd. (Seiten 6-7)
43 ebd. (Seite 6)
44 BSG: Urteil vom 28.0ktober 2009, B 6 KA 11/09 R, Rn. 46, zitiert nach juris

45 Tragende Griinde zum Beschluss iiber eine Anderung der Psychotherapie-Richtlinien: Einfiihrung
eines Schwellenkriteriums vom 20. Dezember 2007 [online]. Berlin (GER): G-BA, 2007. [Zugriff:
31.07.2017]. URL: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-492/2007-12-20-Psycho-Schwellenkrite-

rium_TrG.pdf. (Seite 12)
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gangen, dass ,sowohl Gber zwei Drittel der bevolkerungsepidemiologisch tberhaupt auftreten-
den psychischen Stérungen als auch tber zwei Drittel der in der Versorgung von psychisch
Kranken psychotherapeutisch zu behandelnden Krankheitskomplexe abgedeckt werden“®,
Alternativ sei ,diese Schwelle durch die Kombination von Affektiven Stérungen und Angststo-
rungen mit zwei der relativ betrachtet weniger haufig auftretenden Stdérungsbilder, wie sie in
der Liste der Anwendungsbereiche* in 8§ 26 Absatz 1 und 2 Psychotherapie-Richtlinie ,aufge-
fuhrt sind, zu erreichen.“4’

Demnach ist fur die Anerkennung eines Psychotherapieverfahrens durch den G-BA gemaf
§ 19 Absatz 1 Nummer 2 Psychotherapie-Richtlinie

e mindestens der Nutzennachweis fir die beiden Anwendungsbereiche: ,Affektive Stérun-
gen* (8 26 Absatz 1 Nummer 1 Psychotherapie-Richtlinie) und ,Angststérungen und
Zwangsstorungen*” (8 26 Absatz 1 Nummer 2 Psychotherapie-Richtlinie) erforderlich,

e und zusatzlich ein Nutzennachweis fir einen der folgenden Anwendungsbereiche:

»~>omatoforme Storungen und Dissoziative Storungen (Konversionsstérungen)“ (8§ 26
Absatz 1 Nummer 3 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Personlichkeitsstérungen und Verhaltensstérungen” (8 26 Absatz 1 Nummer 8 Psy-
chotherapie-Richtlinie), oder

- ,Stoérungen durch psychotrope Substanzen® (8§ 26 Absatz 2 Nummer 1 Psychothera-
pie-Richtlinie)

oder alternativ hierzu ein Nutzennachweis fir mindestens zwei der folgenden Anwen-
dungsbereiche:

.Reaktionen auf schwere Belastungen und Anpassungsstérungen” (8 26 Absatz 1
Nummer 4 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Essstorungen” (§ 26 Absatz 1 Nummer 5 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Nichtorganische Schlafstorungen® (§ 26 Absatz 1 Nummer 6 Psychotherapie-Richt-
linie),

- ,Sexuelle Funktionsstérungen” (8 26 Absatz 1 Nummer 7 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Verhaltens- und emotionale Stérungen mit Beginn in der Kindheit und Jugend“ (8 26
Absatz 1 Nummer 9 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Seelische Krankheit auf Grund frihkindlicher emotionaler Mangelzustande oder tief-
greifender Entwicklungsstérungen, in Ausnahmefallen auch seelische Krankheiten,
die im Zusammenhang mit frihkindlichen korperlichen Schadigungen oder Missbil-
dungen stehen” (8 26 Absatz 2 Nummer 2 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Seelische Krankheit als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe* (§ 26 Ab-
satz 2 Nummer 3 Psychotherapie-Richtlinie),

- ,Schizophrene und affektive psychotische Stérungen” (8 26 Absatz 2 Nummer 4 Psy-
chotherapie-Richtlinie).

Im Einzelfall kann anstelle eines Nutzennachweises in einem der zuletzt genannten An-

46 ebd.
47 ebd.
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wendungsbereiche - je nach Studienlage - ein Nutzennachweis durch Studien zu ,Ge-
mischten psychischen Stérungen” anerkannt werden (vgl. 8 19 Absatz 1 Nummer 2 Satz
2 Psychotherapie-Richtlinie).

Die wissenschaftliche Anerkennung der systemischen Therapie bei Erwachsenen wurde durch
den Wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie am 14. Dezember 2008 festgestellt.*® Die Vo-
raussetzung des 819 Absatz 1 Satz 1 Psychotherapie-Richtlinie wird somit erfillt.

Zusammenfassung von Stérungen
Die Psychotherapie-Richtlinie unterscheidet 13 Anwendungsbereiche (§ 26):

o Affektive Stérungen: depressive Episoden (F 32), rezidivierende depressive Stérungen
(F 33), Dysthymie (F 34)

e Angststérungen und Zwangsstorungen (F 40 bis 42)

¢ Somatoforme und dissoziative Stérungen (F 45) (einschliel3lich Konversionsstdrungen,
F 44)

¢ Reaktionen auf schwere Belastungen und Anpassungsstérungen (F 43)

e Essstorungen (F 50)

¢ Nichtorganische Schlafstérungen (F 51)

e Sexuelle Funktionsstoérungen (F 52)

e Personlichkeitsstérungen und Verhaltensstdérungen (F 6)

e Verhaltens- und emotionale Stérungen mit Beginn in der Kindheit und Jugend (F 9)
e Psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen/Opioide (F 1)

e Seelische Krankheit auf Grund frihkindlicher emotionaler Mangelzustande oder tief-
greifender Entwicklungsstérungen (F 84)

e Seelische Krankheit als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe (u. a. F 54)
e Schizophrene und affektive psychotische Stérungen (F 20 — F 29)

Die Anwendungsbereiche fassen einzelne Stdrungen zu ,Indikationen zur Anwendung von
Psychotherapie* (8 26 PT-RL) zusammen. Die Einteilung orientiert sich an der International
Classification of Diseases der WHO (ICD-10, Kapitel F). Der Wissenschaftlichen Beirat Psy-
chotherapie (WBP) verwendet ein analoges Vorgehen (Methodenpapier des WBP). Die Fest-
legung der Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie erfolgte gemeinsam mit dem
WBP. Entsprechend basiert das Gutachten des WBP zur wissenschaftlichen Anerkennung der
systemischen Therapie ebenfalls auf der Bewertung der systemischen Therapie in Bezug auf
die verschiedenen Anwendungsbereiche. Auch das IQWIG fasst bei der indikationsbezogenen
Bewertung des Nutzens der systemischen Therapie einzelne Stérungen zu Stérungsbereichen
nach Vorbild der Psychotherapie-Richtlinie zusammen und trifft seine Aussagen jeweils bezo-
gen auf einen Stérungsbereich. Dieses Vorgehen deckt sich Uberdies auch mit dem anderer
systematischer Ubersichtsarbeiten zur systemischen Therapie. Auch die Einschlusskriterien
vieler Studien (z. B. Knekt 2004) fassen Stérungen eines Anwendungsbereiches zusammen

48 Wissenschaftlicher Beirat. Gutachten zur wissenschaftlichen Anerkennung der systemischen The-
rapie [online]. [Zugriff: 04.01.2017]. http://www.wbpsychotherapie.de/downloads/GutachtenSyste-
mischeTherapie20081214-1.pdf
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und treffen Aussagen zur Wirksamkeit gemeinsam fir die Patienten eines Anwendungsberei-
ches. Insgesamt kann festgestellt werden, dass die zusammenfassende Betrachtung von Sto-
rungsbereichen in der psychotherapeutischen Wissenschatt ein etabliertes Vorgehen darstellt
und auch vom IQWIiG im vorliegenden Abschlussbericht methodisch nicht in Frage gestellt
wird. Die im IQWIG-Bericht betrachteten Stérungsbereiche decken jeweils vollstandig den ent-
sprechenden Anwendungsbereich der Psychotherapie-Richtlinie ab, da die untersuchten Sto-
rungen alle betroffenen ICD-Codes abbilden, welche zur Definition der Anwendungsbereiche
der Psychotherapie-Richtlinie herangezogen wurden. Der G-BA geht daher von einer Uber-
tragbarkeit von Ergebnissen der Stérungen auf den jeweiligen Anwendungsbereich bzw. die
jeweilige Indikation aus. Dieses Vorgehen ist auch deshalb gerechtfertigt, weil keine Erkennt-
nisse vorliegen, die dieser Ubertragbarkeit ausdriicklich widersprechen wirden.

Die Psychotherapie-Richtlinie verwendet die Begriffe ,Anwendungsbereich” und ,Indikation*
synonym. Dies ergibt sich einerseits bereits aus der Uberschrift des § 26 (,Indikationen zur
Anwendung von Psychotherapie®); im Absatz 1 sind hier als ,Indikationen” die Anwendungs-
bereiche aufgefiihrt. Dartiber hinaus ist in den Tragenden Griinden zum Beschluss Uber eine
Anderung der Psychotherapie-Richtlinien: Einflhrung eines Schwellenkriteriums vom 20. De-
zember 2007 ausgefuhrt: ,Insoweit verlangen Nr. 3.2 Abschnitt B | Psychotherapie-Richtlinien
fur die Erwachsenenpsychotherapie und Nr. 3.3 fir die Kinder- und Jugendlichenpsychothe-
rapie, dass mindestens fir die in diesen Bestimmungen jeweils genannten Anwendungsberei-
che, den sog. versorgungsrelevanten Hauptindikationen, der Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit und die Wirtschaftlichkeit des Verfahrens, nachgewiesen werden”. Die indikations-
bezogene Bewertung des Nutzens gemafR VerfO erfolgt hier also analog zum Vorgehen des
IQWIG auf der Ebene von Anwendungs- bzw. Stérungsbereichen.

Bewertung der Ergebnisse des IQWIG-Abschlussberichts

Die Zuordnung der durch das IQWIG bei seiner indikationsoffenen Literaturrecherche identifi-
zierten RCTs zu neun Stoérungsbereichen orientiert sich an den Anwendungsbereichen der
Psychotherapie-Richtlinie (s. 0.), ist aber nicht vollstdndig mit diesen deckungsgleich. Sechs
Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie werden durch den IQWIG-Abschlussbe-
richt abgebildet:

e Angststérungen und Zwangsstérungen

o Affektive Storungen: depressive Episoden, rezidivierende depressive Stérungen, Dys-
thymie

e Psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen/ Opioide
e Essstdrungen

e Schizophrene und affektive psychotische Stérungen

e Personlichkeitsstérungen und Verhaltensstérungen

e FUr die Ubrigen sieben Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie werden
keine verwertbaren Daten auf RCT-Niveau identifiziert:

e Somatoforme und dissoziative Storungen (Konversionsstérung)
¢ Reaktionen auf schwere Belastungen und Anpassungsstorungen
¢ Nichtorganische Schlafstérungen

e Sexuelle Funktionsstérungen
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e Verhaltens- und emotionale Stérungen mit Beginn in der Kindheit und Jugend

e Seelische Krankheit auf Grund frihkindlicher emotionaler Mangelzustande oder tief-
greifender Entwicklungsstérungen

e Seelische Krankheit als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe

DarlUber hinaus berichtet der IQWIG-Abschlussbericht Uber drei Stérungsbereiche, welche
sich den Anwendungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie nicht direkt zuordnen lassen:

e Demenz
e Kaorperliche Erkrankungen
e Gemischte Stérungen.

Far funf der betrachteten sechs Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie stellt das
IQWIG jeweils einen Anhaltspunkt auf oder einen Hinweis fir den Nutzen der systemischen
Therapie fest. FUr den sechsten der betrachteten Anwendungsbereiche der Psychotherapie-
Richtlinie wird keine Unterlegenheit im Vergleich zu anderer Psychotherapie konstatiert.

Fur Angst- und Zwangsstérungen wird im Vergleich zu anderer Psychotherapie ein Anhalts-
punkt flr einen geringeren Nutzen, jedoch im Vergleich zu Beratung und Informationsvermitt-
lung ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen und im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung ein Hin-
weis auf einen Nutzen der Systemischen Therapie festgestellt. Der Anhaltspunkt fir einen ge-
ringeren Nutzen im Vergleich zu anderer Psychotherapie basiert auf der Studie Knekt 2004.
Hier ist allerdings zu bertcksichtigen, dass es an Hand der Publikation nicht moglich ist, die
Subgruppe der von Angststérungen betroffenen Studienteilnehmer von der Klientel mit de-
pressiven und Angstsymptomen abzugrenzen. Daher war diese Studie vom Wissenschaftli-
chen Beirat Psychotherapie im Gutachten zur wissenschaftlichen Anerkennung der systemi-
schen Therapie vom 14.12.2008 nur bei depressiven Stérungen und nicht bei Angststérungen
bertcksichtigt worden. Fir die affektiven Stérungen wird Uberdies ein Anhaltspunkt flr einen
Nutzen der Systemischen Therapie im Vergleich zu anderer Psychotherapie berichtet. Ein An-
haltspunkt fur einen Nutzen der systemischen Therapie findet sich bei psychischen und Ver-
haltensstérungen durch psychotrope Substanzen im Vergleich zu Beratung und Informations-
vermittlung. Dartber hinaus zeigt sich ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der Systemischen
Therapie bei Patientinnen mit Essstérungen im Vergleich zu Beratung und Informationsver-
mittlung sowie im Vergleich zu anderer Psychotherapie. Fir schizophrene und affektive psy-
chotische Stérungen wird ein Hinweis auf einen Nutzen der Systemischen Therapie im Ver-
gleich zu keiner Zusatzbehandlung festgestellt.

Lediglich fur den Anwendungsbereich Personlichkeitsstorungen und Verhaltensstérungen
konstatiert das IQWIG keinen Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie im
Vergleich zu einer psychodynamischen Kurzzeittherapie. Diese Erkenntnis basiert auf einer
Subgruppenanalyse der Studie Knekt 2004. Die Studie hatte Patienten mit Personlichkeitssto-
rungen nicht im Fokus, hohergradige Personlichkeitsstoérungen stellten sogar ein Ausschluss-
kriterium dar. Im Ergebnis unterschieden sich die beiden untersuchten Gruppen nicht signifi-
kant beim Endpunkt ,Vollremission“, gleichwohl lag auch in der systemischen Therapie-
Gruppe der Anteil der Patienten mit Vollremission bei 20% nach 7 Monaten und 21% nach 12
Monaten. Ein Anhaltspunkt fur eine Unwirksamkeit der systemischen Therapie lasst sich aus
diesem Ergebnis nicht ableiten, der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie hat sie — wie
oben bereits erwahnt — im Gutachten zur wissenschaftlichen Anerkennung der systemischen
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Therapie vom 14.12.2008 fur den Anwendungsbereich Personlichkeitsstérungen und Verhal-
tensstérungen auch nicht herangezogen. Fur die beiden Komparatoren Beratung und Informa-
tionsvermittlung liegen keine verwertbaren Daten vor.

Fur die 0. g. weiteren sieben Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie konnten trotz
indikationsoffener Literaturrecherche auf RCT-Niveau keine verwertbaren Daten identifiziert
werden. Hieraus lassen sich weder Aussagen zur Wirksamkeit noch zum Nutzen ableiten,
insbesondere liegen aber auch keine Aussagen zu Unwirksamkeit und Schaden vor.

Zusétzlich beschreibt das IQWIG drei Storungsbereiche, die keine direkte Entsprechung in
den Anwendungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie haben. So wird fir Demenz weder
ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen noch fiir einen Schaden oder einen geringeren Nutzen kon-
statiert, fr die beiden Storungsbereiche korperliche Erkrankungen und gemischte Stérungen
jeweils einen Anhaltspunkt fir den Nutzen der systemischen Therapie. Eine alleinige Demenz
stellt keine Indikation flir Psychotherapie nach der Psychotherapie-Richtlinie dar, insofern ist
dieses Ergebnis fir die Bewertung nicht von Relevanz. Die vom IQWIG als korperliche Erkran-
kungen zusammengefassten Stérungen werden in der Psychotherapie-Richtlinie durch die An-
wendungsbereiche somatoforme Stérungen und dissoziative Stérungen sowie seelische
Krankheit als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe adressiert, eine direkte Ubertra-
gung der Ergebnisse auf diese Anwendungsbereiche kann wegen divergierender Einschluss-
kriterien nicht erfolgen. Jedoch unterstiitzen die Ergebnisse zu diesem Stoérungsbereich
ebenso wie die vom IQWIG identifizierte Studie (Lau 2007) zu den gemischten Stdérungen die
positiven Ergebnisse zum Nutzen der systemischen Therapie in den anderen Anwendungsbe-
reichen der Psychotherapie-Richtlinie.

In seinem Fazit mahnt das IQWIG eine dringend notwendige Verbesserung bei der systema-
tischen Berichterstattung psychotherapeutischer Forschung an und fordert die Einhaltung von
international anerkannten Forschungsstandards (S. 87). In der Folge bilanziert das IQWIG:
,Vvor diesem Hintergrund ist es nicht Uberraschend, dass im vorliegenden Bericht keine Aus-
sagen zur Beleglage mit der h6chsten Aussagesicherheit (Beleg) sowie nur in wenigen Fallen
Aussagen mit einer mittleren Aussagesicherheit (Hinweis) moglich waren, sondern Uberwie-
gend Aussagen mit der schwachsten Aussagesicherheit (Anhaltspunkt) getroffen wurden.” (S.
87). Dazu ist uberdies anzumerken, dass die im IQWIG-Methodenpapier fur Studien mit héchs-
ter Aussagesicherheit definierte notwendige Voraussetzung der Verblindung der Therapeuten
und Patienten im Bereich der Psychotherapie nicht praktisch umsetzbar ist. Auf Grund dieser
der Psychotherapie immanenten Einschrankung der Ergebnissicherheit halt der G-BA eine
Nutzenfeststellung auf Basis von Studien mit niedriger oder mittlerer Aussagesicherheit fir
angemessen.

Fazit

In der zusammenfassenden Bewertung der dargelegten Aspekte kommt der G-BA zu dem
Ergebnis, dass der Nutzen der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren fir fol-
gende Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie als belegt anzusehen ist:

e Angststorungen und Zwangsstérungen

o Affektive Stbrungen: depressive Episoden, rezidivierende depressive Stérungen, Dys-
thymie

e Psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen/ Opioide
e [Essstorungen

e Schizophrene und affektive psychotische Stérungen
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Es liegen keine Erkenntnisse zur Unwirksamkeit oder zum Schaden der systemischen Thera-
pie in den Gbrigen Anwendungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie vor.

B-4 Sektorenubergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die sektorenubergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt unter Beriick-
sichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf und Behandelbarkeit der Er-
krankung und der bereits in der GKV-Versorgung etablierten diagnostischen und therapeuti-
schen Alternativen.

B-4.1 Relevanz der medizinischen Problematik

Nach den epidemiologischen Daten des Zusatzsurveys ,Psychische Gesundheit* der DEGS1-
MH- sind bei knapp einem Drittel der Bevdlkerung in den zwdlf Monaten vor dem Erhebungs-
zeitpunkt die Kriterien fir mindestens eine psychische Stérung zumindest zeitweise erfillt. Zu
den haufigsten psychischen Stérungen zahlen Angststdérungen, unipolare Depression, soma-
toforme Storungen (insbesondere Schmerzstérungen) sowie Stérungen im Zusammenhang
mit psychotropen Substanzen (insbesondere Alkoholabhéngigkeit).

Das Vorliegen einer psychischen Stérung kann Fehltage und Arbeitsunfahigkeit zur Folge ha-
ben. So sind Arbeitsunféhigkeit und Fehltage aufgrund psychischer Storungen in den letzten
zehn Jahren konstant gestiegen und fuhrten zu langen Ausfallzeiten.

Bei den in § 26 PT-RL aufgefuhrten Indikationen ist von einer medizinischen Notwendigkeit
einer Behandlung auszugehen. Hierbei sind die Schwere der Erkrankung, die signifikante Be-
eintrachtigung aufgrund der vorliegenden psychischen Stérung, die subjektive Behandlungs-
bediirftigkeit der Betroffenen, die individuellen Voraussetzungen zu einer psychotherapeuti-
schen Behandlung sowie die Akzeptanz und Inanspruchnahme der zur Verfligung stehenden
Behandlungsmal3nahmen bei der Entscheidung zu bertcksichtigen, ob und ggf. welche am-
bulanten oder stationdaren Maf3nahmen im Einzelfall notwendig sind30.

Obwohl die Vergabe einer ICD-10-Diagnose zusatzlich zu den definierten Symptomkriterien
sowie den Dauer-, Schwere- und Frequenzmerkmalen klinisch bedeutsames Leiden, symp-
tombedingte Einschrankungen und/oder aktives professionelles Hilfesuchverhalten voraus-
setzt, ist auch nach Wittchen et al. (2003) aus 0.g. Grinden eine Gleichsetzung von ,diagnos-
tischer Pravalenz* mit ,Behandlungsbedarf* problematisch. Trotzdem kann wissenschatftlich
begriindet bei jeder der Diagnosen von einem zumindest ,niederschwellligen® Interventions-
bedarf in bestimmten Phasen der Erkrankung ausgegangen werden. Dieser wird nicht allein
durch den individuellen Leidensdruck der Betroffenen bestimmt. Die monetaren Auswirkungen
der bereits als Volkskrankheit eingestuften psychischen Stérungen gelten als immens und ge-
meinsam mit den neurologischen Erkrankungen als ebenso kostentrachtig wie Krebs, Diabe-
tes und Herz-Kreislauferkrankungen zusammen.

B-4.2 Spontanverlauf der Erkrankung

Der Verlauf einer psychischen Erkrankung ist von der Art der jeweiligen Erkrankung sowie
individuellen Faktoren im Sinne eines bio-psycho-sozialen Stérungsmodells abhéangig. Spont-
anremissionen kénnen im Prinzip bei allen psychischen Erkrankungen auftreten, variieren aber
sehr stark und hangen im Einzelfall von spezifischen Faktoren ab (z.B. Art, Dauer und Schwere
der Erkrankung, soziale Unterstlitzung, partnerschaftliche Beziehungen). Bei bestimmten Sto-
rungsbildern kann der Krankheitsverlauf eine fluktuierende bzw. episodenhafte Gestalt anneh-
men (z.B. affektive Stérungen, Schizophrenie).
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B-4.3 Diagnostische oder therapeutische Alternativen

Die ambulante psychotherapeutische Behandlung psychischer Stérungen Erwachsener erfolgt
aktuell durch fur die vertragsarztliche und -psychotherapeutische Versorgung zugelassene
Arztinnen und Arzte sowie approbierte Psychologische Psychotherapeutinnen und Psychothe-
rapeuten in den drei PT-RL-Verfahren. An ambulanten Behandlungsalternativen stehen zu-
dem auch psychiatrische (und psychosomatische) Institutsambulanzen an Krankenhausern
(PIA) oder an Hochschul- und Ausbildungsambulanzen zur Verfigung.

Wenn eine ambulante (psychotherapeutische) Behandlung der psychischen Stérung nicht
ausreicht oder zu keiner Verbesserung fuhrt, kénnen (teil-) stationare Behandlungen notwen-
dig werden, bei denen psychotherapeutische Interventionen tber die PT-RL-Verfahren hinaus
zur Anwendung kommen.

B-5 Zusammenfassung der sektorentbergreifenden Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit

Fazit zur sektorentibergreifenden Bewertung des Nutzens

In der zusammenfassenden Bewertung kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass der Nutzen
und die medizinische Notwendigkeit der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren
fur folgende Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie als belegt anzusehen sind:

e  Angststérungen und Zwangsstorungen

o  Affektive Storungen: depressive Episoden, rezidivierende depressive Stdrungen,
Dysthymie

o Psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen/ Opioide
. Essstérungen
e  Schizophrene und affektive psychotische Stérungen

Es liegen keine Erkenntnisse zur Unwirksamkeit oder zum Schaden der systemischen Thera-
pie in den Gbrigen Anwendungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie vor.

Die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskon-
text sowie die Anwendung des Schwellenkriteriums gemaf § 19 Psychotherapie-Richtlinie er-
folgen im Rahmen der weiterflihrenden Beratungen im Unterausschuss Psychotherapie.

Fazit zur medizinischen Notwendigkeit

Unter Berlicksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, des Verlaufs und der
Behandelbarkeit der in die Bewertung einbezogenen psychischen Stérungen sieht der G-BA
die medizinische Notwendigkeit der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren als
gegeben an.

Eine sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit im Versorgungskontext erfolgt im Laufe
der weiteren Beratungen im Unterausschuss Psychotherapie.
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B-6 Anhang

B-6.1 Ankiindigung des Bewertungsverfahrens

B-6.1.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger
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B-6.1.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen

Der Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen ist in der Anlage zur Zu-
sammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Doku-
mentation ist unter www.g-ba.de abrufbar.

B-6.1.3 Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen

Die Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen ist in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter

www.g-ba.de abrufbar.

B-6.1.4 Literatur aus Einschéatzungen

Die Ubersicht der Literatur aus den Einschatzungen ist in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter
www.g-ba.de abrufbar.
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B-6.2 Beauftragung des IQWIiG zur Bewertung der Systemischen Therapie bei Er-
wachsenen als Psychotherapie-Verfahren
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B-6.3 Abschlussbericht des IQWiG zur Bewertung der Systemischen Therapie bei
Erwachsenen als Psychotherapieverfahren

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung der Systemischen Therapie bei Er-
wachsenen als Psychotherapieverfahren (Auftrag N14-02, Version 1.0, Stand: 24. Mai 2017)
ist auf der Homepage des IQWiIG verfugbar: https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/pro-
jekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n14-02-systemische-therapie-bei-erwachsenen-als-
psychotherapieverfahren.6247.html, abgerufen am 28. November 2018.

B-6.4 Auftragsgemale Annahme des Abschlussberichtes des IQWIG

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung der Systemischen Therapie bei Er-
wachsenen als Psychotherapieverfahren wurde am 24. Juli 2017 verdéffentlicht. Er wird vom
G-BA als eine Grundlage fur die weiteren Beratungen unter Anwendung der Vorgaben der
VerfO genutzt.

61


https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n14-02-systemische-therapie-bei-erwachsenen-als-psychotherapieverfahren.6247.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n14-02-systemische-therapie-bei-erwachsenen-als-psychotherapieverfahren.6247.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n14-02-systemische-therapie-bei-erwachsenen-als-psychotherapieverfahren.6247.html
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n14-02-systemische-therapie-bei-erwachsenen-als-psychotherapieverfahren.6247.html

C SEKTORSPEZIFISCHE BEWERTUNG DER NOTWENDIGKEIT UND WIRTSCHAFTLICHKEIT IN DER
VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG

C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit in
der vertragsarztlichen Versorgung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemafd 2. Kapitel § 7 Buch-
stabe b VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext durchzufihren. Diese wird entsprechend des Beschlusses im Unteraus-
schuss Psychotherapie durchgefihrt (vgl. Kapitel A-2.8).
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D Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

D-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in Delegation fur das Plenum nach 8 3 Absatz 1
Satz 2 Geschaftsordnung (GO) und 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA
(VerfO) in seiner Sitzung am 9. August 2018 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zu den
Ergebnissen der Nutzenbewertung gemaf 2. Kapitel § 7 Absatz 1 lit. a) Verfahrensordnung

A. Feststellung, dass der indikationsbhezogene Nutzen und die medizinische Notwendig-
keit der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren hinreichend belegt sind

B. Anderung der Richtlinie tiber die Durchfiihrung der Psychotherapie (PT-RL): Systemi-
sche Therapie bei Erwachsenen — Aussetzung des Bewertungsverfahrens im Hinblick
auf Erprobung

einzuleiten.

Den jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften sowie der Bundeséarztekam-
mer und der Bundespsychotherapeutenkammer wurde Gelegenheit gegeben, innerhalb einer
Frist von vier Wochen Stellung zu nehmen. Den angeschriebenen Organisationen wurden die
Beschlussentwiirfe

A. zur Feststellung, dass der indikationsbezogene Nutzen und die medizinische Notwen-
digkeit der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren hinreichend belegt
sind (Position KBV, DKG und PatV)

und

B. zur Anderung der Richtlinie tiber die Durchfiihrung der Psychotherapie (PT-RL): Sys-
temische Therapie bei Erwachsenen — Aussetzung des Bewertungsverfahrens im Hin-
blick auf Erprobung (Position GKV-SV)

sowie die jeweiligen Tragenden Grinde und die Zusammenfassende Dokumentation zur Po-
sition des GKV-SV als Erlauterung tUbersandt. Die Stellungnahmefrist endete am 14. Septem-
ber 2018.

D-2 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

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

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch
Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben ist und

e dass u. a. dann von einer Anhérung abgesehen werden kann, wenn ein Stellungnah-
meberechtigter auf sein Recht zur miindlichen Anhérung verzichtet und der zustandige
Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.
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D-3 Ubersicht iiber die Abgabe von Stellungnahmen

Die eingegangenen Stellungnahmen der Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme (SN) gegeben wurde sowie entsprechende Eckdaten zum Ein-
gang und zur Anhorung sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt.

rapie e.V. (DG-Sucht)

Stellungnehmer Eingang SN | Bemerkungen
Bundesarztekammer (BAK) 07.09.2018
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 07.09.2018
Deutschen Gesellschaft fir Gerontopsychiatrie und -psy- 03.09.2018
chotherapie e.V. (DGGPP)

Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendpsychiatrie, | 04.09.2018
Psychosomatik und Psychotherapie e.V. (DGKJP)

Deutsche Gesellschaft fir Psychoanalyse, Psychothera- 31.08.2018
pie, Psychosomatik und Tiefenpsychologie e. V. (DGPT)

Deutschen Gesellschaft fir Psychologische Schmerzthe- | 28.08.2018
rapie und -forschung e.V. (DGPSF)

Deutsche Gesellschaft fir Psychosomatische Medizin und | 04.09.2018
Arztliche Psychotherapie e.V. (DGPM)

Deutsche Gesellschaft fur Verhaltensmedizin und Verhal- | 06.09.2018
tensmodifikation (DGVM)

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. 06.09.2018
(DNEbM)

Deutschsprachige Gesellschaft fur Psychotraumatologie 06.09.2018
(DeGPT)

Bundesdirektorenkonferenz-Verband leitender Arztinnen 30.08.2018
und Arzte der Kliniken fiir Psychiatrie und Psychotherapie

e.V. (BDK)

Deutsche Gesellschaft fir Gruppenanalyse und Gruppen- | 14.09.2018
psychotherapie e.V. (D3G)

Deutsche Gesellschaft fiir Systemische Therapie, Bera- 12.09.2018 | gemeinsame Stellung-
tung und Familientherapie e.V. (DGSF) nahme
Deutscher Verband fur systemische Forschung, Therapie,

Supervision und Beratung e.V. (Systemische Gesell-

schaft, SG)

Deutsche Gesellschaft fir Verhaltenstherapie e.V. 05.09.2018
(DGVT)

Vereinigung Analytischer Kinder- und Jugendlichen-Psy- 03.09.2018
chotherapeuten in Deutschland e.V. (VAKJP)

Deutsche Gesellschaft fir Psychiatrie, Psychotherapie 14.09.2018
und Nervenheilkunde e.V. (DGPPN)

Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin 12.09.2018
(DKPM)

Deutsche Gesellschaft fur Klinische Psychotherapie und 11.09.2018
Psychosomatische Rehabilitation (DGPPR)

Deutsche Gesellschaft fur Suchtforschung und Suchtthe- 14.09.2018

Arbeitsgemeinschaft der Wiss. Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF)

keine Stellungnahme abge-
geben
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Stellungnehmer Eingang SN

Bemerkungen

Deutsche Arztliche Gesellschaft fur Verhaltenstherapie
(DAVT)

Deutsche Fachgesellschaft fur Tiefenpsychologisch fun-
dierte Psychotherapie e.V. (DFT)

Stiftung Deutsche Depressionshilfe (SDD)

D-4 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Den Stellungnehmern wurden die folgenden Unterlagen Ubermittelt.

Position KBV/DKG/PatV
e Beschlussentwurf mit Tragenden Griinden
Position GKV-SV

e Beschlussentwurf und Tragenden Grinden

e Zusammenfassende Dokumentation

Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter

www.g-ba.de abrufbar.
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D-5 Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel D-8.1 abgebildet.

Hinweis: In den nachstehenden Tabellen sind keine Ausfiihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben
oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

D-5.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel D-3 aufgefiihrten Institutionen/Organisationen

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

Nr. | Organisation entwurf

1. DGPSF Die Deutsche Gesellschaft fir psychologische Schmerztherapie und -for- | Kenntnisnahme kein Ande-
schung (DGPSF e.V.) ist die wissenschaftliche Fachgesellschaft fir psycholo- rungsbedarf

gische Schmerzexperten in Forschung, Weiterbildung und spezieller schmerz-
psychotherapeutischer Versorgung. Aufgrund dieser speziellen fachlichen Ex-
pertise einerseits und andererseits der nicht zur Beschlussfassung anstehen-
den Indikation systemischer Therapie bei der Behandlung von Schmerzerkran-
kungen bzw. somatoformer Stérungen sieht die DGPSF von einer Stellung-
nahme zu den beiden 0.g. Beschlussentwirfen ab. Beide Beschlussentwirfe
betreffen nicht den Indikationsbereich Somatoforme Stérungen/Schmerzsto-

rungen.
2. BDK Nachdem der Wissenschaftliche Beirat am 14. Dezember 2008 die wissen- | Kenntnisnahme kein Ande-
schaftliche Anerkennung fur die Systemische Therapie bei Erwachsenen fest- rungsbedarf

gestellt hatte, war das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) zur Bewertung des Nutzens aufgefordert worden.

3. Auf Grundlage dieser Bewertung sind uns nun zwei Beschlussentwiirfe fiir den | KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur | kein Ande-
gemeinsamen Bundesausschuss vorgelegt worden. Die Bundesdirektoren- | Kenntnis rungsbedarf
konferenz unterstitzt den Beschlussentwurf A, also die Feststellung, dass der | gkv-Sv nimmt die Positionierung zur
indikationsbezogene Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der systemi- | kenntnis

schen Therapie als Psychotherapieverfahren hinreichend belegt sind.

4. Wie schon in unserer Stellungnahme aus 2014 sehen auch wir durchaus das | KBV/PatV: Zustimmung kein Ande-
Problem, dass in den geforderten Indikationsbereichen nur eine eher geringe | gkv-SVv: Kenntnisnahme rungsbedarf
Zahl von geeigneten Studien (RCT) existieren, die Bewertung sich also auf
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf

eine eher schmale Datenbasis stiitzt. Anders als die Autoren der Beschluss-
vorlage B halten wir allerdings die Datenlage nicht nur fir die Behandlung von
Zwangsstorungen fur ausreichend, sondern sehen auch genigend Hinweise
fur den Wirksamkeitsnachweis in den Bereichen der affektiven Stérungen, der
psychischen und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen, bei
Essstérungen und fiir schizophrene und affektive psychotische Stérungen.
Hinweise auf eine wissenschaftliche Unwirksamkeit in den dbrigen Anwen-
dungsbereichen der Psychotherapierichtlinie existieren unserer Ansicht nach
ebenfalls nicht, genauso wenig sehen wir Hinweise auf einen Schaden, der
durch die Anwendung dieser Therapie entstehen kdnnte.

DGPT

Die DGPT verweist in diesem Zusammenhang auf ihre an den G-BA im Zuge
der Beratungen des Ausschusses Methodenbewertung schon 2014 einge-
reichte Stellungnahme zum Bereich der Systemischen Therapie: ,Wie in den
vorherigen Ausfuhrungen dargelegt, finden sich nach 2008 wissenschaftlich
belegte Hinweise auf die Wirksamkeit der Systemischen Therapie bei ver-
schiedenen Stérungsbildern. Die vorliegenden Behandlungskonzepte fir die
Arbeit mit sogenannten “Multiproblemfamilien, in denen mehrere Diagnosen
gleichzeitig vorhanden sind, sind geeignet, chronifizierte Fehlentwicklungen in
komplexen sozialen Systemen mit zu behandeln und praventiv zu wirken. Auf-
grund der Kontextorientierung der Systemischen Therapie ist sie auch geeig-
net, gerade in mehrfach belasteten Familien die Kooperation innerhalb des
Versorgungssystems und eine gelingende Zusammenarbeit mit anderen Be-
handlern (z. B. anderen Therapeuten, Arzten, Sozialarbeitern usw.) herzustel-
len, die auch in Richtung auf sektorentbergreifende Kooperationen und KZ-In-
tensivtherapien erweitert werden kénnen. Die Sichtung der seit 2008 publi-
zierten Studien hat ergeben, dass Systemische Therapie (i.d.R. KZT)
wirksamer ist als Standardbehandlung (TAU), dass sie aber im Vergleich
zur psychodynamischen Psychotherapie gleich wirksam ist. Offen ge-
blieben ist die Frage, ob eine systemische Behandlung tiber den Rahmen
einer KZT hinaus ein sinnvolles Konzept psychotherapeutischer Behand-
lung darstellt. Zur Behandlung von Angst- oder Personlichkeitsstérungen lie-
gen keine oder nur begrenzt aussagefahige Studien vor. Die vorliegenden Stu-
dien beziehen sich fast durchgehend auf einen Interventionsrahmen, der den

Kenntnisnahme

KBV/PatV: Gegenstand des Verfahrens
ist die sektorentbergreifende Nutzenbe-
wertung der Systemischen Therapie als
Psychotherapieverfahren im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung. Die
weitere Operationalisierung der Systemi-
schen Therapie in der Psychotherapie-
Richtlinie, auch im Hinblick auf die Fest-
legung von Kontingenten, bleibt den Be-
ratungen im Unterausschuss Psychothe-
rapie vorbehalten.

kein Ande-
rungsbedarf
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Umfang einer KZT nicht Gberschreitet. Steht eine strukturell verankerte patho-
gene Psychodynamik im Vordergrund des Krankheitsgeschehens, sind die Be-
lastungen und Reaktionen im sozialen Umfeld durch handlungsorientierte In-
terventionen beeinflussbar, aber die strukturellen Bedingungen des pathoge-
nen Prozesses erfordern nicht nur punktuelle systemische Interventionen, son-
dern eine auf den Patienten ausgerichtete Langzeittherapie. Die Fokussierung
auf den sozialen Kontext des Krankheitsgeschehens macht fir den Rahmen
der Kurzzeitintervention Sinn, musste aber fir langfristige Behandlungs-
verlaufe genauer Uberprift werden.” (Stellungnahme der DGPT zum Bera-
tungsthema ,Systemische Therapie bei Erwachsenen” im Ausschuss Metho-
denbewertung des G-BA - DGPT, 2014, S. 16-17).

Diese Einschéatzung hat sich auch nach der Vorlage des vom G-BA beauftrag-
ten Gutachtens des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) zur Bewertung des psychotherapeutischen Verfahrens Syste-
mische Therapie bei Erwachsenen gemafd 8§ 139b Abs. 1 S. 1 i.V.m. 139a
Abs. 3 SGB V nicht grundlegend geandert, obgleich wir uns aufgrund der fun-
dierten Ausarbeitung des IQWIG auch der Sichtweise des Beschlussent-
wurfs A anndhern koénnten.

KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur
Kenntnis.

GKV-SV nimmt zur Kenntnis.

kein Ande-
rungsbedarf

DGGPP

[...] die systemische Therapie ist fiir viele alte Menschen mit einer psychischen
Storung, die einer psychotherapeutischen Behandlung bedirfen, eine Berei-
cherung. Sehr positive Erfahrungen haben Mitglieder unserer Gesellschaft mit
diesem Verfahren gemacht.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

Daher schlief3t sich die DGGPP der Beschlussvorlage A von KBV, DKG und
Patientenvertretung an und pladiert fir eine schnelle und umfassende Zulas-
sung der Systemischen Therapie als Psychotherapie-Richtlinienverfahren fur
Erwachsene.

KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur
Kenntnis

GKV-SV nimmt das Pladoyer zur Kennt-
nis

kein Ande-
rungsbedarf

VAKJIP

1. Die Bewertung des Nutzens erfolgt auf der Grundlage des Abschlussbe-
richts des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG). Die Prifung ergibt, dass der indikationsbezogene Nutzen und die

KBV/PatV: Kenntnisnahme und Zustim-
mung

GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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medizinische Notwendigkeit fur folgende Anwendungsbereiche (Indikatio- | Ein Nutzenbeleg liegt laut IQWiG Bericht
nen) auf der Basis von randomisiert kontrollierten Studien hinreichend be- | fur keine der genannten Indikationen vor.
legt ist. Es handelt sich um die Anwendungsbereiche:
- Angststérungen und Zwangsstérungen
- Affektive Stérungen (Depressive Episoden, rezidivierende depressive
Stoérungen, Dysthymie)
- Psychische und Verhaltensstérungen durch psychotrope Substan-
zen/Opioide
- Essstorungen
- Schizophrene und affektive psychotische Stérungen
- Personlichkeitsstérungen und Verhaltensstérungen
2. Esliegen keine Erkenntnisse zur Unwirksamkeit oder zur Schadlichkeit der
systemischen Therapie in den tbrigen Anwendungsbereichen der Psycho-
therapie-Richtlinie vor.
3. Danach ist die systemische Therapie ein wirksames Verfahren, dessen Fi-
nanzierung nicht den jeweiligen finanziellen Mdglichkeiten der Versicherten
Uberlassen werden sollte.
4. Auf der Basis des 0.g. Beschlussentwurfs sollen Beratungen zur sektoren-
spezifischen Bewertung der Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext, zur
Anwendung des Schwellenkriteriums und einer Anpassung der Psychothe-
rapie-Richtlinie eingeleitet werden.
5. Der Unterausschuss Psychotherapie wird mit der Durchflihrung dieser Be-
ratungen beauftragt.
10. 6. Eine Erprobungsrichtlinie, wie vom GKV-SV vorgeschlagen, ist wegen der | KBV/PatV: siehe Nummer 9 kein Ande-
wenigen approbierten systemischen Psychotherapeuten nicht realisierbar. | gkyv-Sv: Kenntnisnahme. Siehe auch | rungsbedarf

Die Aufnahme ins GKV-System wird sich voraussichtlich Uber finf bis zehn
Jahre erstrecken und nur ganz allméahlich méglich sein, da die Ausbildungs-
bedingungen erst an die Kriterien des Psychotherapeutengesetzes und der
Ausbildungs- und Prufungsverordnung angepasst werden missen.

Stellungname der DGS, Ifd. Nummer
149. Gerade der genannte Zeitraum
kénnte unter Beteiligung der Ausbil-
dungsinstitute genutzt werden, bis zu ei-
ner moglichen Einfuhrung die erforderli-
che Evidenz zu schaffen.
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lage der Auswertung von 33 randomisiert kontrollierten Studien. In seiner Ana-
lyse sieht das IQWIiG einen Nutzen der Systemischen Therapie im Vergleich
zu den Komparatoren (Beratung und Informationsvermittlung, andere Psycho-
therapien, ohne Zusatzbehandlung) in den Stérungsbereichen Angst- und
Zwangsstérungen, depressive Stoérungen, Essstoérungen, korperliche Erkran-
kungen, Substanzkonsumstérung und gemischte Stérungen. Das IQWiG kon-
statiert aber, dass keine Aussagen zur Systemischen Psychotherapie mit der
hdchsten Aussagesicherheit, sondern nur in wenigen Fallen Hinweise mit einer
mittleren Aussagesicherheit und Uberwiegend Anhaltspunkte mit der
schwéchsten Aussagesicherheit getroffen werden kénnen.

D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

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

Nr. | Organisation entwurf

11. | DGKJP Nach Priifung der Beschlussentwiirfe schlieRen wir uns Beschlussentwurf A | KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur | kein Ande-
von KBV, DKG und Patientenvertretung an. Kenntnis. rungsbedarf
Begrindung: GKV-SV: Kenntnisnahme, Eine Neu-be-

A) In Fragen der Methodenbewertung vertrauen wir dem objektiven Urteil des | Wertung der Studienlage wurde nicht vor-
IQWIG. Die Neubewertung der IQWiG Ergebnisse, die in der Position des | 9¢nommen. Vgl. ausfihrlicher Wirdi-
GKV-SV dargestellt ist, beruht auf dem simplen Auszahlen der Differenzen | 9ung zu Ifd. Nummer 61
zwischen signifikanten und nicht-signifikanten Teilergebnissen. Das ent-
spricht nicht dem aktuellen Stand der methodischen Wissenschatft.

B) Im Kontext der Psychotherapie-Richtlinie werden die Begriffe Indikation
und Anwendungsbereich seit jeher synonym gebraucht. Insofern folgen wir | gkv-Sv: vgl. hierzu ausfiihrliche Wiirdi-
auch hier der Darstellung von KBV, DKG und Patientenvertretung. gung zu Ifd. Nummer 54

AuRerdem ist auf das positive Gutachten des Wissenschaftlichen Beirats Psy-

chotherapie zur Systemischen Therapie vom 14. Dezember 2008 hinzuweisen.

12. | DGPM Die Systemische Therapie war Gegenstand zweier wissenschaftlicher Gutach- | Kenntnisnahme kein Ande-
ten. Nach intensiver Prifung der wissenschaftlichen Evidenz hat der Wissen- rungsbedarf
schaftliche Beirat Psychotherapie die Systemische Therapie mit seinem Gut-
achten vom 14.12.2008 als wissenschaftliches Verfahren anerkannt.

13. Das IQWIiG analysierte in seinem Bericht von Mai 2017 den aktuellen wissen- | Kenntnisnahme kein Ande-
schaftlichen Stand zum Therapieverfahren bei Erwachsenen auf der Grund- rungsbedarf

70




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Nr.

Lfd.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf

14.

Die beiden vorgelegten Beschlussentwiirfe bewerten die Studienlage unter-
schiedlich, wobei die DGPM sich der Bewertung der Studienlage der Posi-
tion A Uberwiegend anschlief3t. Ohne vertieft auf die Analyse in allen Stérungs-
bereichen eingehen zu kénnen, sei dieses exemplarisch anhand der unter-
schiedlichen Bewertungen des Nutzens bei depressiven Stérungen und kor-
perlichen Erkrankungen eingegangen.

KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur
Kenntnis.

GKV-SV Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

15.

¢ Hinsichtlich der depressiven Stdérung sah der Wissenschaftliche Beirat
Psychotherapie auf der Grundlage von 3 positiv bewerteten Studien die
Wirksamkeit der Systemischen Therapie bei affektiven Stérungen in sei-
nem Gutachten aus dem Jahr 2008 als nachgewiesen an. Das IQWIG er-
kannte anhand der Analyse von 6 verwertbaren Studien Anhaltspunkte fur
einen Nutzen der Systemischen Therapie. Die DKG, KBV und Patienten-
vertretung schlieen sich dieser Bewertung an und sehen Anhaltspunkte
fur einen Nutzen der Systemischen Therapie fur die Endpunkte depressive
Symptomatik, Lebensqualitat und beruflich relevante Faktoren im Vergleich
mit den herangezogenen Komparatoren. Im Entwurf des GKV-Spitzenver-
bandes werden Zweifel an dieser Einschatzung des IQWiG geé&ulRlert, da
der Vergleich der Anzahl signifikanter und nicht signifikanter Effekte nicht
zielfuhrend sei und keine Studie eine Uberlegenheit der Systemischen The-
rapie gegenuber der psychodynamischen Psychotherapie nachweise. Die
DGPM schlief3t sich der sorgféltigen Prifung des Wissenschaftlichen Bei-
rats an. Die Evidenzlage hat sich seit dem Jahre 2008 durch weitere RCT-
Studien, die das IQWiIG in seiner Analyse heranzieht, verbessert. Studien
zur Uberlegenheit der Systemischen Psychotherapie gegeniiber der psy-
chodynamischen Psychotherapie sehen wir nicht als notwendige Voraus-
setzungen fur einen Nutzennachweis an. Daher erkennen wir fir diesen
Storungsbereich den Nutzennachweis in Ubereinstimmung mit dem Be-
schlussentwurf Aals gegeben.

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

Es wurden im ZD des GKV-SV keine
Zweifel an der Einschatzung des IQWiG
geaulert.

kein Ande-
rungsbedarf

16.

e Auch stimmen wir der indikationsbezogenen Bewertung im Stérungsbe-
reich Korperliche Erkrankungen der Einschatzung des GKV-SV nicht zu.
Das IQWIG analysiert 9 Studien zu diesem Stérungsbereich bei Patienten
mit korperlichen Erkrankungen wie z.B. koronare Herzerkrankung, Myokar-
dinfarkt, Bronchialkrebs, rheumatoide Arthritis etc. Als Zielkriterien wurden

KBV/PatV: Die Nutzenbewertung orien-
tiert sich in erster Linie am IQWiG-Bericht
und an der vom IQWIG erfolgten Zuord-
nung der Studien zu Stdrungsbereichen.
Eine Anderung der Zuordnung wurde

kein Ande-
rungsbedarf
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u.a. die Reinfarktrate, der korperliche Gesundheitszustand, die krankheits-
und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, die Schmerzsymptomatik,
Fatique sowie die psychische Symptomatik herangezogen. Insgesamt wer-
den hier von IQWiG sowohl die Stérungsbereiche somatische Stérungen,
dissoziative Stérungen, Anpassungsstorungen als Folge schwerer chroni-
scher kérperlicher Erkrankungen sowie die psychischen und sozialen Fak-
toren bei somatischen Erkrankungen in einem Kapitel zusammengefasst.
Daher folgt diese Systematik nicht den Indikationen gemaR § 26 der Psy-
chotherapie-Richtlinie. Betrachtet man aber ausschlieRlich die 3 Studien
fir den Anwendungsbereich psychische und soziale Faktoren bei somati-
schen Krankheiten (F54), so ergibt sich ein konsistentes Bild fiir einen Nut-
zennachweis in diesem Anwendungsbereich. Anhand dieser Studien hatte
der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie in seinem Gutachten die
Wirksamkeit der Systemischen Therapie fir den Anwendungsbereich psy-
chische und soziale Faktoren bei somatischen Krankheiten (F54) als nach-
gewiesen anerkannt. Gerade in der Psychosomatischen Medizin kommt
der psychotherapeutischen Versorgung in diesem Anwendungsbereich
eine groRe Bedeutung zu ebenso wie die in diesem Kapitel des IQWIG auf-
gefihrten Studien zur Verbesserung der Lebensqualitat bei chronischen
kérperlichen Erkrankungen. Daher sollten sie in der Beurteilung des Nut-
zens der Systemischen Therapie mit aufgenommen werden. Eine Betrach-
tung ausschlieRlich der Studien, die der Therapie der psychischen Komor-
biditat bei somatischen Erkrankungen berticksichtigen — wie im Entwurf der
GKV-SV vorgeschlagen — wird der enormen psychosomatischen Versor-
gungsproblematik nicht gerecht.

nicht vorgenommen. Der vom IQWIG de-
finierte Stérungsbereich ,Korperliche Er-
krankungen“ findet in der Psychothera-
pie-Richtlinie keine direkte Entsprechung
und wurde daher nicht fur die Nutzenbe-
wertung herangezogen. Gleichwohl un-
termauern die genannten Studien die po-
sitiven Ergebnisse zum Nutzen der sys-
temischen Therapie.

GKV-SV: Kenntnisnahme, kein Ande-
rungsbedarf, vgl. Ausfihrungen im ZD,
Position B, Stand 09.08.2018, S. 31/32:
.Daher wurden die vom IQWIG ausge-
werteten neun Studien zu korperlichen
Erkrankungen durch den G-BA dahinge-
hend Uberpruft, ob bei den Studienteil-
nehmern neben der kérperlichen Erkran-
kung auch eine krankheitswertige psychi-
sche Symptomatik vorgelegen hatte -
entweder in Form einer diagnostizierten
psychischen Stoérung oder zumindest in
Form klinisch relevanter psychischer
Symptomatik. Diese Priifung ergab, dass
bei acht der neun Studien zu kérperlichen
Erkrankungen eine psychische Stérung
nach einem anerkannten Diagnosesys-
tem (ICD-10, DSM-III bis DSM-5) nicht
erkennbar bzw. nicht angegeben war. Bei
der Studie von Rakowska 2015 waren
zwar DSM-IV Diagnosen erhoben wor-
den, bei den statistischen Analysen wur-
den aber vorwiegend gesundheitsbezo-
gene Aspekte im Zusammenhang mit ei-
ner Myokarderkrankung untersucht.”
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Gem. PT-RL stellen koérperliche Erkran-
kungen keine Indikation fur eine PT dar.

17. Grundsatzlich unterscheiden sich die Positionen A und B hinsichtlich der Ein- | Kenntnisnahme kein Ande-
schatzung der zugrundeliegenden Methodik bei der Anerkennung eines psy- rungsbedarf
chotherapeutischen Verfahrens. Inshesondere werden die Validitat der Stu-
dien und das Verzerrungspotential in beiden Entwirfen unterschiedlich einge-
schétzt.

18. Entsprechend dem IQWiG-Methodenpapier kann eine hodchste Aussagesi- | Kenntnisnahme kein Ande-
cherheit nur getroffen werden, wenn doppelt verblindete RCT-Studien vorlie- | gky-Sv: Kenntnisnahme; Im BE, Posi- | 'ungsbedarf
gen. Diese liegen zur Systemischen Therapie nicht vor. Daher beruht die Ein- | tjon B, sind keine naheren Angaben zur
schatzung des Nutzens der Systemischen Psychotherapie auf der Basis von | konzeption einer moglichen Erprobungs-

Studien mit niedriger oder mittlerer Aussagesicherheit. Eine doppelte Verblin- | sydie und damit auch keine Forderung
dung im Bereich der Psychotherapieforschung ist nicht moglich, da —im Ge- | nach einer doppelten Verblindung enthal-
gensatz zur Prifung von Arzneimitteln — der Therapeut in das Verfahren ein- | ten zur méglichen Umsetzbarkeit einer
gearbeitet sein muss und auf der Grundlage dieser Kenntnis interveniert. S0 | Erprobungsstudie s. a. Stellungnahme
wirde eine doppelt verblindete Psychotherapiestudie eine grof3e Verfremdung | der DGS, Ifd. Nr. 149

des therapeutischen Settings bedeuten und keine validen Ergebnisse hervor-

brin-gen kénnen. Auch groRe Psychotherapieforschungsverbinde arbeiten

daher nicht mit Doppelblindstudien. So kénnen in der Einschatzung des Nut-

zens in diesem Bereich nur Aussagen mit niedriger und mittlerer Aussagensi-

cherheit herangezogen werden. Auch die vom GKV-SV geforderten Erpro-

bungsstudien lieRen sich nicht als Doppelblindstudien realisieren, sodass sie

zwar einige methodische Probleme der aktuellen Studien umgehen kdnnten,

aber weiterhin im Bereich einer mittleren Aussagesicherheit verblieben. Auch

fir die Richtlinientherapien liegen im Ubrigen keine Doppelblindstudien vor.

Solche Studien von der Systemischen Therapie zu fordern, kdme einer Un-

gleichbehandlung gleich.

19. Der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie und das IQWIG haben mit der | Kenntnisnahme kein Ande-
Anwendung und Definition eines Schwellenkriteriums eine hohe Hirde fur die | gkv-sv: Kenntnisnahme; vgl. hierzu | fungsbedarf

Einschatzung des Nutzens eines Psychotherapieverfahrens geschaffen, die
gewabhrleistet, dass die Relevanz eines Verfahrens fir eine umfassende psy-

auch Stellungname der DGS, Ifd. Num-
mer 149. Gerade die vom GKV-SV vor-
geschlagene Erprobungsstudie geman §
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chotherapeutische Versorgung in einem breiten Anwendungsbereich nachge-
wiesen sein muss. Ein darliiberhinausgehender Nutzennachweis in Form der
vom GKV-SV geforderten Erprobungsstudien wirde die Mdglichkeit, neue
Psychotherapieverfahren und somit innovative Entwicklungen in das Gesund-
heitssystem zu integrieren, in unseren Augen inadaquat erschweren. Dabei ist
auch zu berlcksichtigen, dass psychotherapeutische Interventionsstudien
eine lange Studiendauer bendtigen und nicht im Fokus der Drittmittelfinanzie-
rung stehen. Mittel der Industrie stehen fir diesen Forschungszweig nicht zur
Verflgung.

137 e SGB V dient der Férderung inno-
vativer Entwicklungen. Die mit der Erpro-
bung einhergehende Aussetzung der
Nutzenbewertung ermdglicht eine be-
schréankte, zeitlich befristete Erlaubnis
und Erstattung des Verfahrens, um mehr
Evidenz zu gewinnen (vgl. § 137e Abs. 4
SGB V).

20.

Betrachtet man die hohe Pravalenz psychischer und psychosomatischer Sto-
rungen und die damit massive Einschrankung der Lebensqualitat der Betroffe-
nen, die hohen sozialen medizinischen Folgekosten sowie die erhéhten Mor-
talitatsraten dieser Patientengruppen, so ist bei der Gesamtbewertung der Stu-
dienlage im Sinne des Patientenwohls unseres Erachtens wissenschaftlich
bergriindet davon auszugehen, dass die Systemische Therapie einen grolien
klinischen Nutzen und eine wertvolle Erweiterung des Behandlungsspektrums
darstellt.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

21.

Da die Passung zwischen Patient und Therapeut/Therapieverfahren fir den
Erfolg einer Psychotherapie bedeutsam ist, wird das Therapiespektrum durch
die Systemische Therapie erweitert und bietet vermehrt Alternativen fir Pati-
enten, die von einer Therapie in den anderen Psychotherapieverfahren nicht
profitieren konnten. Bei einer Non-Response-Rate von 40 bis 50 % der zuge-
lassenen Psychotherapieverfahren kann die Systemische Therapie somit eine
wichtige Ergédnzung im Versorgungssystem darstellen. Patienten, die von den
Richtlinienverfahren nicht profitieren, kénnen von der Systemischen Therapie
profitieren. Patientenpraferenzen kommen im Ubrigen im Rahmen der indivi-
dualisierten Medizin zunehmend mehr Bedeutung zu. Diversitat ist auch aus
diesem Grund als eine Stérke zu betrachten.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

22.

Daher schlief3t sich die DGPM der Bewertung der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Patientenvertre-
tung an und sieht den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der Syste-
mischen Therapie als Psychotherapieverfahren als hinreichend belegt fur die

KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur
Kenntnis.

GKV-SV nimmt die Positionierung zur
Kenntnis

kein Ande-
rungsbedarf
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Anwendungsbereiche Angststérungen und Zwangsstérungen, affektive Sto-
rungen, psychische und Verhaltensstérungen zu psychotropen Substanzen —
Opiode, Essstérungen und schizophrene und affektive psychotische Stérun-
gen. Wir empfehlen somit dem Beschlussentwurf A zu folgen und die Beratun-
gen zur sektorspezifischen Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendig-
keit im Versorgungskontext, zur Anwendung des Schwellenkriteriums gemaf
§ 19 Psychotherapie-Richtlinie sowie iber eine Anpassung der Psychothera-
pie-Richtlinie einzuleiten.

23.

DGVT

Im Juli dieses Jahres ist — nach rund dreijahriger Arbeit und Auswertung von
rund 3000 Studien — der Abschlussbericht des IQWIiG zur Systemischen The-
rapie als Psychotherapieverfahren bei Erwachsenen erschienen. Nach der
Wissenschaftlichen Anerkennung durch den WBP 2008 war dies der nachste
Meilenstein fur die Systemische Therapie auf dem Weg zur Kassenzulassung.

Im Bericht bescheinigt das IQWIG der Systemischen Therapie Wirksamkeit fir
folgende Diagnosegruppen: Angst- und Zwangsstérung, Schizophrenie, de-
pressive Stdrungen, Substanzkonsumstérungen, Essstorungen, kdrperliche
Erkrankungen und gemischte Stérungen. Das Schwellenkriterium der Psycho-
therapie-Richtlinie kann damit als erfillt gelten. Die weitere Entscheidung liegt
nun beim G-BA, der den IQWiG-Bericht 2014 in Auftrag gegeben hatte und
nun auf dieser Grundlage seine Entscheidung fallen muss.

Kenntnisnahme; es wird darauf hinge-
wiesen, dass der Abschlussbericht des
IQWIG im Juli 2017 veroffentlicht wurde.

kein Ande-
rungsbedarf

24,

Zusammenfassung

Wir stimmen mit dem Beschlussentwurf A (KBV, DKG und PatV) tberein, der
den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit in den entsprechend den
PT-RL § 19 und § 26 vorgesehenen Anwendungsbereichen als belegt ansieht.

KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur
Kenntnis.

GKV-SV nimmt die Positionierung zur
Kenntnis

kein Ande-
rungsbedarf

25.

Einschéatzung des methodischen Vorgehens

Methodisch unterstitzen wir die dreijahrige Arbeit des IQWiG. Die dort vorge-
nommene Zuordnung der Nutzenkategorien auf Grundlage von RCT-Studien
sowie von Metaanalysen entspricht dem Vorgehen bei den bereits als Richtli-
nien-Verfahren anerkannten Psychotherapieverfahren. Diese orientieren sich
an den zwischen Wissenschaftlichem Beirat Psychotherapie und dem G-BA
abgestimmten Kriterien fiir die Evaluation von Psychotherapieverfahren. Dem-
gegeniber stellen die — zusatzlich hinzugezogenen — Evaluationskriterien im

Kenntnisnahme

GKV-SV: Kennthisnahme, ,zusatzlich
hinzugezogene Evaluationskriterien”
sind im BE B nicht enthalten, vgl. aus-
fuhrliche Wirdigung hierzu bei den Ifd.
Nummern 61 und 64

kein Ande-
rungsbedarf
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Beschlussentwurf des GKV-SV nicht mehr zeitgemalie methodische Kriterien
dar. Insbesondere der Nachweis des Nutzens im Schwellenkriterium (Angst-
und Zwangsstérungen und affektive Stérungen) fihrt uns zur Zustimmung zu
Beschlussentwurf A.

26. Einordnung zu Stérungsbereichen/Anwendungsbereichen KBV/PatV: Es wird darauf hingewiesen, | kein Ande-
Die Zuordnung der Stérungen bzw. Storungsgruppen zu den vom IQWiG vor- | dass eine ausschliefllich somatische Er- | rungsbedarf
genommenen Storungsbereichen ist sachgemaR und erlaubt die Ubertragung | krankung keine Indikation fur Psychothe-
auf die Anwendungsbereiche der PT-RL. Nicht nachvollziehbar ist fir uns die | apie gemaf § 26 Psychotherapie-Richt-
Einschatzung, dass nur Studien zu kérperlichen Erkrankungen gewertet wer- | linie darstellt.
den sollen, in denen Patient*innen auch unter einer eigenen psychischen St6- | GKV-SV: Kenntnisnahme, vgl. ausfihrli-
rung litten. Psychotherapie kann auch den somatischen Krankheitsverlauf po- | che Wirdigung zu Ifd. Nummer 16. Kor-
sitiv beeinflussen. Entsprechend sollten bei den kérperlichen Erkrankungen | perliche Erkrankungen stellen keine Indi-
auch Studien einbezogen werden, bei denen somatische patientenrelevante | kation fur PT laut PT-Richtlinie dar.

Endpunkte erhoben wurden.

27. Medizinische Notwendigkeit Kenntnisnahme kein Ande-
Die medizinische Notwendigkeit ist gegeben. Systemische (Familien-)Thera- rungsbedarf
pie tragt bereits heute in Deutschland sowie international unverzichtbar zur
Versorgung psychisch Kranker bei.

28. Erprobungs-Richtlinie GKV-SV: Kenntnisnahme, kein Ande- | kein Ande-
Der Beschlussentwurf der GKV-SV schlagt erstmalig fiir den Bereich der Psy- | 'ungsbedarf. Welche Verfahren im Rah- | rungsbedarf

chotherapieverfahren ein Erprobungsverfahren vor, deren Kosten durch die
GKV zu tragen seien. Die Erprobungsregel ist nach den Regularien des G-BA
fur Situationen vorgesehen, in denen keine ausreichenden Daten zur Wirksam-
keit einer Intervention vorliegen. Fir die Systemische Therapie besteht dies-
bezlglich jedoch kein Mangel: Der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie
hat die Systemische Therapie 2008 wissenschaftlich anerkannt; die Prifung
des IQWIG von 2017 kommt ebenfalls zu dem Schluss, dass die Systemische
Therapie entsprechend den Kriterien des G-BA als wirksam einzuschétzen ist.
Auch im Vergleich zu sonstigen Beschliissen zur Erprobungs-Richtlinie, in der
meist keine Studien auf Evidenzlevel 1b vorliegen, muss der Nutzen als hin-
reichend belegt angesehen werden.

men der Ausbildung zum Psychologi-
schen Psychotherapeuten gelehrt wer-
den, erfolgt geman § 8 Psychotherapeu-
tengesetz durch Rechtsverordnungen
und ist unabhangig von einer sozial-
rechtlichen Zulassung der Verfahren. Zur
Problematik der Umsetzbarkeit: vgl. auch
Stellungname der DGS, Ifd. Nummer
149. Der GKV-SV bemangelt nicht die
Quantitat der Daten, sondern bezweifelt,
dass deren Qualitat angesichts der Be-
deutung der Versorgungsintervention
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Erhebliche Zweifel hatten wir an der Umsetzbarkeit vieler und aufwendiger Stu- | ausreichend ist. Haufigkeit und i. d. R.
dien in einer Erprobung, zumal die Details in einem vermutlich langwierigen | fehlende Lebensbedrohlichkeit erlauben
Prozess erst einmal neu zu erarbeiten wéaren. Durch die fehlende sozialrecht- | eine Evaluation die, Aussagesichere Er-
liche Anerkennung der Systemischen Therapie wurde die Durchfihrung einer | gebnisse liefern kann.

Approbationsausbildung in Systemischer Therapie behindert, so dass fiir die | kgyv/patv: Die Bedenken beziiglich
Erprobungstherapien aktuell keine institutionelle Basis vorliegt. Sinnhaftigkeit und Durchfiihrbarkeit einer
Erprobung werden grundsatzlich geteilt.

29. Fazit KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur | kein Ande-
Zusammengefasst ist die von KBV, DKG und PatV vorgenommene Einschat- | Kenntnis. rungsbedarf
zung zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit der Systemischen | GKV-SV: nimmt die Positionierung zur
Therapie u. E. nach korrekt und konsistent zu den durch WBP und G-BA ver- | Kenntnis
einbarten Anerkennungskriterien. Wir stimmen daher dem Beschlussentwurf
von KBV, DKG und PatV zu.

30. | DeGPT Nach Priifung der Beschlussentwiirfe schlieRen wir uns Beschlussentwurf A | KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur | kein Ande-
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV), der Deutschen Krankenhaus- | Kenntnis. rungsbedarf

gesellschaft (DKG) und der Patientenvertretung (PatV) an, der den indikations-
bezogenen Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der systemischen
Therapie als Psychotherapieverfahren als hinreichend belegt ansieht.

Diese Entscheidung begriindet sich auf:

e Auf der Grundlage des IQWIG Abschlussberichtes, der einen Nutzen der
systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren fir 5 Anwendungsbe-
reiche der Psychotherapie-Richtlinien (PT-RL) als belegt ansieht (Angst-
stérungen und Zwangsstérungen, Affektive Stérungen, Psychische und
Verhaltensstérungen durch psychotrope Substanzen/Opioide, Essstorun-
gen & Schizophrenie und affektive psychotische Stérungen).

e Es liegen generell keine Erkenntnisse zur Verschlechterung der Krank-
heitssymptomatik vor. Somit liegen keine expliziten Daten zur Unwirksam-
keit oder zum Schaden der systemischen Therapie fir die Ubrigen Anwen-
dungsbereiche vor. Mégliche Schaden kénnen jedoch auf der bisherigen
Grundlage nicht abschlie3end bewertet werden.

GKV-SV: nimmt die Positionierung zur
Kenntnis
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31.

Anzumerken ist aus der Sicht der DeGPT e.V. als Fachgesellschaft fir psychi-
sche Traumafolgestérungen, dass der Anwendungsbereich (laut PT-RL, § 26)
.Reaktionen auf schwere Belastungen und Anpassungsstérungen, F43." bis-
her nicht in Hinblick auf eine explizite Reduktion von Symptomen der Anpas-
sungsstdrung, der Posttraumatischen Belastungsstérung oder der akuten Be-
lastungsreaktion untersucht wurde und damit fir diesen Anwendungsbereich
keine Aussagen zur Wirksamkeit bzw. zum Nutzen der systemischen Therapie
getroffen werden kdnnen. Es bestehen zwar systemische Therapie-Studien, in
denen Traumauberlebende behandelt wurden, jedoch wurde hier nicht auf die
Veranderung der Symptomschwere bzw. Diagnose einer F43.-Stérung berich-
tet (z.B. Lau und Kristensen, 2007; Elkjaer et al., 2013; Weine et al., 2008).
Ebenso fehlen nutzbare Daten auf RCT-Niveau zu folgenden trauma-assozi-
ierten Anwendungsbereichen der PT-RL: Somatoforme und dissoziative St6-
rungen, nichtorganische Schlafstérungen.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

32.

Die Trauma-assoziierten Anwendungsbereiche der PT-RL ,Affektive Stérun-
gen“, ,Angst- und Zwangsstérungen“ und ,Essstérungen” zeigen laut IQWiG
Abschlussbericht Anhaltspunkte fir einen Nutzen der systemischen Therapie
im Vergleich zu anderen Psychotherapien und sind fur die Anerkennung neuer
Psychotherapieverfahren (8 19 PT-RL) relevant.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

33.

Aussagen zur Wirtschaftlichkeit und zur Notwendigkeit im Versorgungskontext
sowie zur Anwendung des Schwellenkriteriums gemaf § 19 PT-RL kdnnen
aufgrund des vorliegenden Berichtes des IQWIiG nicht getroffen werden.

KBV/PatV: Die Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit und Notwendigkeit sowie
die Anwendung des Schwellenkriteriums
bleiben den weiteren Beratungen im UA
Psychotherapie vorbehalten.

GKV-SV stimmt zu.

kein Ande-
rungsbedarf

34.

Ein Erprobungsverfahren nach den Regularien des G-BA, wie es der GKV-SV
vorschlagt (Beschlussentwurf B), halten wir aufgrund nachfolgender Punkte je-
doch fir nicht notwendig bzw. kaum realisierbar:

e Es bestehen Daten zum Nutzen der Systemischen Therapie in Form von
Prufungen durch den Wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie und

KBV/PatV: Die Bedenken beziglich
Sinnhaftigkeit und Durchfuihrbarkeit einer
Erprobung werden grundséatzlich geteilt.

GKV-SV: Kenntnisnahme; vgl. hierzu
auch Stellungnahme der DGS, Ifd. Num-
mer 149. Grundlage der Erprobung nach

kein Ande-
rungsbedarf
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IQWIG. Erprobungsverfahren sind nur dann vorgesehen, wenn es kaum | 137e: ,Gelangt der Gemeinsame Bun-
Daten zur Wirksamkeit gibt. desausschuss bei der Priifung von Unter-
« Momentan gibt es nicht ausreichend approbierte systemische Psychothe- | Suchungs- und Behandlungsmethoden
rapeuten und Psychotherapeutinnen, die entsprechend geforderte Studien | N@ch 8 135 oder 8 137c zu der Feststel-
im Erprobungsverfahren durchfiihren kénnen. lung, dass eine Methode das Potenzial
. . . _ o einer erforderlichen Behandlungsalterna-
 Eine Studiendurchfihrung gekoppelt an Ausbildungsinstitute (nach PT-Ge- | 4i,e bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
setz) ist aufgrund der kaum vorhandenen systemischen Supervisoren und | pinreichend belegt ist, kann der Ge-
Supervisorinnen, die Ausbildungsteilnehmende im Rahmen der Ausbil- | - cinsame Bundesausschuss unter Aus-
dung supervidieren, nicht realisierbar. Auch wirde unter diesem Setting die setzung seines Bewertungsverfahrens
gesamte Erprobung der systemischen Therapie ohne arztliche Psychothe- | oo Richtlinie zur Erprobung beschlie-
rapeuten und Psychotherapeutinnen durchgefiihrt werden. Ren, um die notwendigen Erkenntnisse
fur die Bewertung des Nutzens der Me-
thode zu gewinnen. Die von den Leis-
tungserbringern im Rahmen der Erpro-
bung erbrachten und verordneten Leis-
tungen werden unmittelbar von den

Krankenkassen vergutet.

35. Die DeGPT e.V. schlief3t sich dem Beschlussentwurf A der Kassenérztliche | KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur | kein Ande-
Bundesvereinigung (KBV), der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) | Kenntnis. rungsbedarf
und der Patientenvertretung (PatV) an und sieht in der Zulassung der systemi- | gkv-SV: Kenntnisnahme
schen Therapie eine wertvolle Ergdnzung der bisherigen Psychotherapiever-
fahren.

36. | DGVM Die Deutsche Gesellschaft fiir Verhaltensmedizin und Verhaltensmodifikation | KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur | kein Ande-
befiirwortet die Beschlussvorlage A zur Feststellung, dass der indikationsbe- | Kenntnis. rungsbedarf
zogene Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der systemischen Thera- | gkv-Sv: Kenntnisnahme
pie als Psychotherapieverfahren hinreichend belegt sind (Position KBV, DKG
und PatV).

37. Der Abschlussbericht des IQWIG lasst eindeutige Schlusse zur medizinischen | KBV/PatV: siehe Nummer 36 kein Ande-
Notwendigkeit der systemischen Therapie bei Erwachsenen zu, wie in Be- | Gkv-Sv: Kenntnisnahme der AuRerung | rungsbedarf

schlussvorlage A eingehend und nachvollziehbar dargelegt.

die inhaltlich jedoch nicht nachvollzogen
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werden kann. Solange Zweifel am Nut-
zen bestehen, kann von Notwendigkeit
nicht ausgegangen werden

38. Der in der Beschlussvorlage des Spitzenverbandes der GKV vorgebrachte me- | GKV-SV: Kenntnisnahme kein Ande-
thodische Einwand hinsichtlich der durch das IQWiG im Rahmen der Bewer- | pje Diagnosen wurden nicht aufge- rungsbedarf
tung aufgeschliisselten bzw. gruppierten Diagnosen ist fir uns nicht nachvoll- | schiiisselt und auch nicht gruppiert, son-

Ziehbar. dern es wurden die Diagnosen aus den
vom IQWIiG untersuchten Studien be-
nannt.

39. | DNEbM Unzweifelhaft handelt es sich bei der zu bewertenden Behandlungsmethode, | Kenntnisnahme kein Ande-
der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren fur Erwachsene, um rungsbedarf
ein Behandlungsverfahren mit einem sehr breiten Einsatzgebiet — genannt
werden neun unterschiedliche psychische Stérungsbilder mit teilweise hoher
Pravalenz.

40. Die Evidenz zum Nutzen der systemischen Therapie in der Behandlung der | Kenntnisnahme kein Ande-
genannten Stérungsbilder wurde vom IQWIG ausgewertet ([N14-02] Systemi- rungsbedarf
sche Therapie bei Erwachsenen als Psychotherapieverfahren). Der Bericht
konnte lediglich Anhaltspunkte oder Hinweise auf einen Nutzen der Behand-
lungsform feststellen, Daten zum Schaden der Intervention wurden in den ana-
lysierten Studien nicht berichtet.

41. Vor diesem Hintergrund kann das EbM-Netzwerk die Argumentation von KBV, | GKV-SV nimmt die Zustimmung zur kein Ande-
DKG und PatV, dass der Nutzen der systemischen Therapie hinreichend be- | Kenntnis. rungsbedarf

legt sei, nicht nachvollziehen und unterstitzt explizit die Position des GKV-SV,
die vor dem Hintergrund eines erkennbaren Nutzenpotenzials die Aussetzung
des Bewertungsverfahrens und die Initilerung einer Erprobung in Form einer
randomisierten kontrollierten Studie fordert.

KBV/PatV: Die Forderung nach einer
srandomisierten kontrollierten Studie” ist
nicht nachvollziehbar. Die Bewertung
des Nutzens erfolgte bereits ausschliel3-
lich auf der Basis von RCTs, die bei den
positiv bewerteten Anwendungsberei-
chen signifikante Effekte auf der hdchs-
ten Evidenzstufe zeigen. Die herangezo-
genen Studien weisen lediglich nicht die
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hdchste Ergebnissicherheit auf. Die
Problematik der Ergebnissicherheit von
Psychotherapiestudien wird in den Tra-
genden Griunden ausfuhrlich diskutiert.
Auf Grund der Unmoglichkeit der Verblin-
dung von Therapeuten und Patienten
liegt hier methodenimmanent grundsatz-
lich eine héhere Anfalligkeit fir Verzer-
rungen vor, was es schwierig macht, die
hdchste Stufe der Ergebnissicherheit zu
erreichen. Auch die tGiberwiegende Mehr-
heit der Stellungnehmer hélt es fur unan-
gemessen, im Bereich der Psychothera-
pie-Forschung ausschlief3lich Studien mit
der hochsten Ergebnissicherheit zu for-
dern. Exemplarisch sei hier auf die Stel-
lungnahmen der BPTK und der
SG/DGSF verwiesen. Darlber hinaus
darf bezweifelt werden, ob die geforderte
Erprobungsstudie verfahrens- und set-
tingbedingt diese hochste Ergebnissi-
cherheit erreichen wird.

42.

BAK

Fragestellung

Die Bundesarztekammer dankt fir die mit Schreiben des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) vom 10.08.2018 eroffnete Moglichkeit, eine Stellung-
nahme zu den Ergebnissen der Nutzenbewertung gemaR 2. Kapitel § 7 Absatz
1 lit. a) Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA im Verfahren zur Bewertung der
systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren bei Erwachsenen abzu-
geben.

Der Antrag auf Bewertung des psychotherapeutischen Verfahrens Systemi-
sche Therapie bei Erwachsenen gemaR3 § 135 Abs. 1 SGB V durch den G-BA
wurde von dem damaligen Unparteiischen Mitglied Dr. Deisler am 11.02.2013
gestellt. Eine wesentliche Begrindung fur die Prifung der Systemischen The-

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

81




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf

rapie war die mit dem Gutachten vom 14.12.2008 vom Wissenschaftlichen Bei-
rat Psychotherapie nach § 11 Psychotherapeutengesetz (PsychThG) festge-
stellte wissenschaftliche Anerkennung der Systemischen Therapie bei Er-
wachsenen. In den Beratungen des Abschlussberichts des vom G-BA mit der
Bewertung des psychotherapeutischen Verfahrens Systemische Therapie bei
Erwachsenen gemaf 88 139b Abs. 1 S. 1i.V.m. 8§ 139a Abs. 3 SGB V beauf-
tragten Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) hat der Unterausschuss Methodenbewertung beschlossen, die Bun-
desarztekammer um Stellungnahme zu folgenden Beschlussentwurfen zu bit-
ten:

A. Feststellung, dass der indikationsbezogene Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren
hinreichend belegt sind

sowie

B. Anderung der Richtlinie tiber die Durchfilhrung der Psychotherapie (Psy-
chotherapie-Richtlinie): Systemische Therapie bei Erwachsenen — Aus-
setzung des Bewertungsverfahrens im Hinblick auf Erprobung.

43.

Hintergrund

Der von Bundesarztekammer und Bundespsychotherapeutenkammer gemein-
sam gebildete Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie nach 8§ 11 PsychThG
(WBP) hat das Verfahren Systemische Therapie bei Erwachsenen mit seinem
Gutachten vom 14.12.2008 wissenschaftlich anerkannt und auch eine tabella-
rische Ubersicht zur Studienbewertung im Rahmen der Begutachtung verof-
fentlicht (beide Dokumente sind online unter www.wbpsychothera-
pie.de/page.asp?his=0.113.134.135 abrufbar). Dem Gutachten wurde die von
der Systemischen Gesellschaft sowie der Deutschen Gesellschaft fur Syste-
mische Therapie, Beratung und Familientherapie gedulerte Definition zu-
grunde gelegt. Diese Definition beschreibt die Systemische Therapie als ein
psychotherapeutisches Verfahren, dessen Fokus auf dem sozialen Kontext
psychischer Stérungen liegt. Dabei werden zusétzlich zu einem oder mehreren
Patienten (,Indexpatienten”) weitere Mitglieder des fur Patienten bedeutsamen
sozialen Systems einbezogen. Die Therapie fokussiert auf die Interaktionen
zwischen Mitgliedern der Familie oder des Systems und deren weitere soziale

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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Umwelt. Die Systemische Therapie betrachtet wechselseitige intrapsychische
(kognitiv-emotive) und biologisch-somatische Prozesse sowie interpersonelle
Zusammenhange von Individuen und Gruppen als wesentliche Aspekte von
Systemen. Die Elemente der jeweiligen Systeme und ihre wechselseitigen Be-
ziehungen sind die Grundlage fir die Diagnostik und Therapie von psychi-
schen Erkrankungen.

Gemal seinen Beurteilungskriterien hat der WBP festgestellt, dass die Syste-
mische Therapie bei Erwachsenen fir Behandlungen in folgenden Anwen-
dungsbereichen als wissenschaftlich anerkannt gelten kann: (1) Affektive Sto-
rungen, (5) Essstorungen, (7) Psychische und soziale Faktoren bei somati-
schen Krankheiten, (9) Abhangigkeiten und Missbrauch (Heroinabhangigkeit
meist in Kombination mit Methadonbehandlung) sowie (10) Schizophrenie und
wahnhafte Stérungen.

Systemische Therapie wird seit Langem im Kontext stationéarer und ambulanter
psychiatrischer und psychotherapeutischer Behandlungen sowohl im Erwach-
senenbereich, vor allem aber im Bereich der Kinder- und Jugendlichenpsychi-
atrie und -psychotherapie eingesetzt. Uber die heilkundliche Anwendung hin-
aus spielt die Systemische Therapie auch in verschiedenen anderen psycho-
sozialen Bereichen eine bedeutsame Rolle, insbesondere als Ansatz in Fami-
lien- und Erziehungsberatungsstellen. Von der Systemischen Gesellschaft und
der Deutschen Gesellschaft fir Systemische Therapie und Familientherapie
sowie von den systemischen Aus-, Fort- und Weiterbildungsinstituten wurden
curriculare Konzepte vorgelegt, nach denen sowohl die theoretischen Grund-
lagen als auch das praktische therapeutische Vorgehen vermittelt werden. Die
Systemische Therapie wurde vom WBP als Verfahren fir die vertiefte Ausbil-
dung zum Psychologischen Psychotherapeuten gemaR § 1 Abs. 1 der Ausbil-
dungs- und Priufungsverordnung fur Psychologische Psychotherapeuten
(PsychTh-APrvO) empfohlen. Im aktuellen Entwurf der Uberarbeiteten und ak-
tualisierten Gebiihrenordnung fur Arzte finden sich dementsprechend bereits
Abrechnungsziffern fir die Anwendung von Systemischer Therapie in Einzel-
und Gruppenbehandlung. Die Aufnahme der Systemischen Therapie in den
aktuellen Entwurf der Gebiihrenordnung fiir Arzte erfolgte in breiter fachlicher
Abstimmung mit den betroffenen arztlichen Berufsverbanden und medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften sowie dem Verband der privaten Kran-
kenversicherer.
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Auf der Grundlage des WBP-Gutachtens erfolgte 2013 der Antrag auf Bewer-
tung des psychotherapeutischen Verfahrens Systemische Therapie bei Er-
wachsenen gemalR § 135 Abs. 1 SGB V durch den G-BA. Das vom G-BA mit
der Bewertung der Systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren bei
Erwachsenen beauftragte IQWiG hat seinen Abschluss-bericht im Mai 2017
vorgelegt. Der Unterausschuss Methodenbewertung hat die Ergebnisse die-
ses Berichts beraten und u. a. die Bundesarztekammer um Stellungnahme zu
den beiden o. g. Beschlussentwiirfen gebeten, die sich wesentlich in ihrer Be-
wertung der Ergebnisse zum Nutzen der Systemischen Therapie unterschei-
den. Beschlussentwurf A schlagt angesichts der vorliegenden Belege des Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit vor, den Unterausschuss Psycho-
therapie mit den weiterfiihrenden Beratungen zur Systemischen Therapie bei
Erwachsenen zu beauftragen. Beschlussentwurf B betrachtet die vorliegenden
Nutzennachweise als unzureichend fur eine Anerkennung der Systemischen
Therapie als Verfahren gemaf der Psychotherapie-Richtlinie und schlagt auf-
grund ihres Potenzials als eine erforderliche Behandlungsalternative eine Er-
probungsphase gemaf § 137e SGB V vor, um weitere wissenschaftliche Er-
kenntnisse zu erheben.

44,

Stellungnahme der Bundesarztekammer zu den Beschlussentwiirfen

Im IQWIiG-Abschlussbericht wird der aktuelle Stand des medizinischen Wis-
sens zum Psychotherapieverfahren Systemische Therapie bei Erwachsenen
dargestellt. Die Ergebnisse des Berichts beruhen auf der Auswertung von 33
randomisiert kontrollierten Studien. Zusammenfassend betrachtet, findet das
IQWIG Anhaltspunkte fiir einen Nutzen der Systemischen Therapie im Ver-
gleich zu verschiedenen Komparatoren (Beratung und Informations-vermitt-
lung, andere Psychotherapie, ohne Zusatzbehandlung) in den Stérungsberei-
chen Angst- und Zwangsstérungen, depressive Stérungen, Essstérungen, kor-
perliche Erkrankungen, Substanzkonsumstérungen und gemischte Stérungen.
Fur den Vergleich mit keiner Zusatzbehandlung wird fir die Stérungsbereiche
Angststérungen und Zwangsstdrungen sowie fur Schizophrene und affektive
psychotische Stérungen ein Hinweis auf einen Nutzen der Systemischen The-
rapie gefunden.

Die zur Stellungnahme vorgelegten Beschlussentwirfe A und B unterscheiden
sich deutlich in ihrer Bewertung der Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts.

KBV/PatV: Kenntnisnahme
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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Zur Bewertung des Nutzens in den Stérungsbereichen im Einzelnen:

45.

Angst- und Zwangsstérungen

Beschlussentwurf A folgt der Einschatzung des IQWiG-Abschlussberichts,
dass fur den Storungsbereich Angst- und Zwangsstérungen im Vergleich zu
anderer Psychotherapie ein Anhaltspunkt fir einen geringeren Nutzen, jedoch
im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittiung ein Anhaltspunkt fur ei-
nen Nutzen und im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung ein Hinweis auf ei-
nen Nutzen der Systemischen Therapie gefunden wurde.

Die in Beschlussentwurf B bezliglich der zu Angststérungen eingeschlossenen
Studien gedullerten Zweifel Uberzeugen nicht: Die Bedeutung eines bloRen
Vergleiches zwischen der Anzahl nicht-signifikanter und signifikanter Unter-
schiede in der Studie zu sozialer Phobie ist unklar. In Bezug auf die Zwangs-
stérung steht eine gleichzeitig stattfindende medikamentdse Behandlung in
den Vergleichsarmen der Studie der Feststellung eines Nutzens der Systemi-
schen Therapie nicht entgegen.

KBV/PatV: Zustimmung

GKV-SV: Kenntnisnahme, kein Ande-
rungsbedarf, vgl. Ausfihrungen hierzu im
ZD, Position GKV-SV, Stand 09.08.2018,
B-3.2.1, Angst- und Zwangsstérungen

kein Ande-
rungsbedarf

46.

Demenz

Ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der Systemischen Therapie im Vergleich zu
keiner Zusatzbehandlung bei Demenz hat sich im IQWiG-Abschlussbericht
nicht ergeben. Die Demenz zahlt jedoch nicht zu den Indikationen fur Psycho-
therapie gemaf der Psychotherapie-Richtlinie.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

47.

Depressive Stérungen

Beschlussentwurf A schlief3t sich der Einschatzung des IQWiG-Abschlussbe-
richts an, wonach Anhaltspunkte fiir einen Nutzen der Systemischen Therapie
fir Endpunkte u. a. bezlglich der depressiven Symptomatik, der Lebensquali-
tat und beruflich relevanter Faktoren im Vergleich zu allen drei Komparatoren
des Berichts gefunden wurden. Die in Beschlussentwurf B geduRRerten Zweifel
an der Studienbewertung des IQWIiG aufgrund eines Vergleichs der Anzahl
signifikanter und nicht-signifikanter Effekte sind nicht Uberzeugend. Ebenso
stellt eine fehlende Uberlegenheit gegeniiber Psychodynamischer Psychothe-
rapie, wie in Beschlussentwurf B beméangelt, keine notwendige Voraussetzung
fur einen Nutzennachweis der Systemischen Therapie dar.

KBV/PatV: Zustimmung

GKV-SV: Kenntnisnahme, vgl. Ausfih-
rungen hierzu im ZD zu depressiven Sto6-
rungen. Es wurden keine Zweifel an der
Studienbewertung des IQWIG geéaulert.
Eine ,fehlende Uberlegenheit gegeniiber
psychodynamischer Psychotherapie*
wurde im BE, Position B, nicht beman-
gelt, sondern es wurden die inkonsisten-

kein Ande-
rungsbedarf

85




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf

Auch der WBP stellte in seinem Gutachten von 2008 aufgrund von drei positiv
bewerteten Studien die wissenschaftliche Anerkennung der Systemischen
Therapie bei Affektiven Stérungen fest. Die funf zuséatzlichen vom IQWiG be-
ricksichtigten Studien stellen eine deutliche Erweiterung der Evidenzlage in
diesem Stérungsbereich dar.

ten Ergebnisse je nach Vergleichsbedin-
gung dargestellt, vgl. S. 6 im BE vom
09.08.2018.

48.

Essstérungen

Im IQWIiG-Abschlussbericht wird anhand von drei Studien ein Anhaltspunkt fur
einen Nutzen der Systemischen Therapie bei Patientinnen mit Essstérungen
im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung sowie im Vergleich zu
anderer Psychotherapie vermerkt. Beschlussentwurf B au3ert Zweifel an der
Evidenzlage fiir den Stdérungsbereich Essstérungen im Hinblick auf eine man-
gelnde Studienqualitat in einer Studie (Dare 2001), die im IQWiG-Abschluss-
bericht nicht erkennbar ist. Hingewiesen wird zudem auf das Verzerrungspo-
tenzial, das sich durch die mangelnde Verblindung der eingeschlossenen Pa-
tientinnen ergibt.

Im Vergleich zum WBP-Gutachten, das die Systemische Therapie bei Esssto-
rungen wissenschaftlich anerkennt, berticksichtigt das IQWIiG weitere Studien,
die Anhaltspunkte fiir einen Nutzen der Systemischen Therapie bei Essstérun-
gen ergeben. Somit erweitert der Abschlussbericht des IQWIG die Bewer-
tungsgrundlage fiir die Systemische Therapie. Fir die Bewertung eines sich
durch eine unvollstandige Verblindung der Patientinnen ergebenden Verzer-
rungspotenzials sind die Besonderheiten zu beriicksichtigen, die sich durch die
Psychotherapieforschung ergeben.

KBV/PatV: Zustimmung

GKV-SV: Kenntnisnahme, kein Ande-
rungsbedarf, vgl. Ausfihrungen hierzu im
ZD zum Kapitel Essstorungen. Es wur-
den keine Zweifel an der Studienbewer-
tung des IQWIiG geaulert. Bei der Studie
zu Dare 2001 wurde nicht auf die man-
gelnde Verblindung der Patientinnen hin-
gewiesen, sondern die Studienbewer-
tung aus dem IQWIiG-Abschlussbericht
wiedergegeben. Zum Problem der Ver-
blindung vgl. Wirdigung zu Ifd. Nummer
55.

kein Ande-
rungsbedarf

49.

Gemischte Stdérungen

Im IQWIiG-Abschlussbericht hat eine ausgewertete Studie einen Anhaltspunkt
fur einen Nutzen der Systemischen Therapie im Vergleich zu einer Richtlinien-
Psychotherapie fir den Endpunkt Symptomverbesserung der generellen psy-
chiatrischen Symptomatik ergeben. Die in Beschlussentwurf B beméangelte
fehlende Zuordnung zu einer der Indikationen der Psychotherapie-Richtlinie
lauft ins Leere. Denn fir die Beriicksichtigung von Studien zu gemischten Sto-
rungen bei der Anerkennung neuer Psychotherapieverfahren und -methoden
wirdin § 19 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 der Psychotherapie-Richtlinie vorausgesetzt, dass

KBV/PatV: Zustimmung

GKV-SV: Kenntnisnahme, eine fehlende
Zuordnung zu einer der Indikationen
nach 8§ 26 der PT-RL wurde nicht beméan-
gelt.

kein Ande-
rungsbedarf
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eine Zuordnung zu den Indikationen nach § 26 der Psychotherapie-Richtlinie
nicht moglich ist.

Auch im Gutachten des WBP war eine Studie vorgelegt worden, die die Wirk-
samkeit der Systemischen Therapie bei Patienten mit gemischten psychischen
Storungen belegt und die nicht eindeutig einem der vom WBP definierten An-
wendungsbereiche der Psychotherapie bei Erwachsenen zugeordnet werden
kann. Die Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts unterstiitzen die positiven
Ergebnisse zum Nutzen der Systemischen Therapie in den anderen Anwen-
dungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie. Inwiefern die vom IQWiG be-
wertete Studie zu gemischten Stérungen fur die Anerkennung der Systemi-
schen Therapie zu beriicksichtigen ist, ist weiterfihrend im Unterausschuss
Psychotherapie zu beraten.

50.

Koérperliche Erkrankungen

Im Abschlussbericht des IQWIiG wurde anhand von neun Studien im Stérungs-
bereich korperliche Erkrankungen jeweils ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen
der Systemischen Therapie im Vergleich zu einer anderen Psychotherapie und
zum Komparator keine Zusatzbehandlung festgestellt. Eine direkte Ubertra-
gung dieser Ergebnisse auf die Indikationen gemanR § 26 der Psychotherapie-
Richtlinie ist nicht mdglich, da das IQWIiG in diesem Stérungsbereich somato-
forme Stérungen und dissoziative Stérungen sowie seelische Krankheit als
Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe zusammenfasst und sich die
Einschlusskriterien insofern unterscheiden.

Das Gutachten des WBP hat die wissenschaftliche Anerkennung der Systemi-
schen Therapie bei Erwachsenen fur den Anwendungsbereich Psychische und
soziale Faktoren bei somatischen Krankheiten (F54) anhand von drei Studien
festgestellt, die auch vom IQWIG beriicksichtigt wurden. Die positive Bewer-
tung des IQWIiG sowie das WBP-Gutachten untermauern die Anhaltspunkte
und Hinweise zum Nutzen der Systemischen Therapie in den anderen Anwen-
dungsbereichen der Psychotherapie-Richtlinie.

KBV/PatV: Zustimmung

GKV-SV: Kenntnisnahme, vgl. Wirdi-
gung zu Ifd. Nummer 16

kein Ande-
rungsbedarf

51.

Personlichkeitsstérungen

KBV/PatV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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Die im IQWIiG-Abschlussbericht bewerteten Studien zum Stérungsbereich Per-
sonlichkeitsstérungen haben keinen Anhaltspunkt fir einen Nutzen der Syste-
mischen Therapie im Vergleich zu psychodynamischer Kurzzeittherapie erge-
ben. Im Verfahren zur Uberpriifung der wissenschaftlichen Anerkennung der
Systemischen Therapie bei Erwachsenen durch den WBP waren keine Stu-
dien im Anwendungsbereich Personlichkeitsstérungen und Verhaltensstérun-
gen eingereicht worden.

GKV-SV: Kenntnisnahme. Im IQWiG Ab-
schlussbericht wurde hierzu eine Studie
bewertet.

52.

Schizophrenie und affektive psychotische Stérungen

Das IQWIG stellt in seinem Abschlussbericht einen Hinweis auf einen Nutzen
der Systemischen Therapie im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung fiir die
Indikation Schizophrene und affektive psychotische Stérungen fest. Eine me-
dikamenttse antipsychotische Sockeltherapie in den Vergleichsarmen der
Studien steht der Nutzenfeststellung nicht entgegen. Der WBP hat in seinem
Gutachten von 2008 die wissenschaftliche Anerkennung der Systemischen
Therapie fur den Anwendungsbereich Schizophrenie und wahnhafte Stérun-
gen anhand von vier Studien festgestellt.

KBV/PatV: Kenntnisnahme
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

53.

Substanzkonsumstérungen

Im IQWIiG-Abschlussbericht wird ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der Syste-
mischen Therapie bei psychischen und Verhaltensstérungen durch psycho-
trope Substanzen im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung ge-
funden. Im Gutachten des WBP war die wissenschaftliche Anerkennung der
Systemischen Therapie fir den Anwendungsbereich Abhangigkeiten und
Missbrauch festgestellt worden.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

54.

Zusammenfassung zur Nutzenbewertung nach Stérungsbereichen

Fur die Aussagen zur Nutzenbewertung wurden im IQWiG-Abschlussbericht
einzelne psychische Stérungen nach Stérungsbereichen zusammengefasst.
Dieses Vorgehen entspricht auch den Vorgaben des Methodenpapiers des
WBP (im Internet abrufbar unter www.wbpsychotherapie.de/downloads/Me-
thodenpapier28.pdf), wonach die wissenschaftliche Anerkennung von Psycho-
therapieverfahren fir Anwendungsbereiche der Psychotherapie festgestellt
wird. Die zusammenfassende Betrachtung von Nutzenaussagen zu Stérungs-
bereichen stellt ein wissenschaftlich etabliertes Vorgehen dar. Sie ist zudem

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

Die Aussage, die zusammenfassende
Betrachtung von Nutzenaussagen zu
Storungsbereichen stelle ein wissen-
schaftlich etabliertes Vorgehen dar, ist in
der Stellungnahme der BAK nicht belegt.
Die Nutzenbewertung erfolgt nach der

kein Ande-
rungsbedarf
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fur die Vorbereitung der weiterfihrenden Beratungen des Unterausschusses
Psychotherapie zur Systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren bei
Erwachsenen angemessen, da die Psychotherapie-Richtlinie einzelne Stérun-
gen in ,Anwendungsbereichen” bzw. — synonym verwendet — zu ,Indikationen
zur Anwendung von Psychotherapie® nach § 26 zusammenfasst. Stérungsbe-
reiche des IQWiG-Abschlussberichts, bei denen eine fragliche Passung mit
den Indikationen nach § 26 der Psychotherapie-Richtlinie vorliegt, sind in den
Beschlussentwiirfen ausgewiesen.

Um eine umfassende Versorgung der Versicherten sicherstellen zu kdnnen,
sieht 8§ 19 Abs. 1 Nr. 2 der Psychotherapie-Richtlinie fir die Anerkennung
neuer Psychotherapieverfahren und -methoden die Anwendung eines Schwel-
lenkriteriums vor, das angesichts epidemiologischer Daten entwickelt wurde.
Das Schwellenkriterium definiert, fiir welche Indikationen von Psychotherapie
der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit des in Frage stehenden Ver-
fahrens mindestens festgestellt worden sein missen. Auch der WBP wendet
ein mitdem G-BA abgestimmtes Schwellenkriterium bezlglich der Empfehlung
von Psychotherapieverfahren fur die vertiefte Ausbildung von Psychologischen
Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten an, um
sicherzustellen, dass Verfahren ,durch die Breite ihrer Anwendungsbereiche
ihre Relevanz fur eine umfassende psychotherapeutische Versorgung nach-
gewiesen haben“. Eine Uber die nach § 26 der Psychotherapie-Richtlinie vor-
gesehenen Indikationen hinausgehende Differenzierung der Nutzennachweise
erscheint vor diesem Hintergrund nicht erforderlich. Eine Gesamtbewertung im
Versorgungskontext flir neue Psychotherapieverfahren ist im nachsten Schritt
Beratungsgegenstand im Unterausschuss Psychotherapie.

VerfO der G-BA zunéchst bezogen auf
Indikationen, nicht auf Stérungs- oder
Anwendungsbereiche der PT-Richtlinie,
vgl. ZD, Position B, Stand 09.08.2018,
S. 33. Da es sich ausweislich der Tragen-
den Griinde fur die Regelungen zum sog.
Schwellenkriterium bei den Anwen-
dungsbereichen nach § 26 PT-RL um Zu-
sammenfassungen mehrerer Indikatio-
nen handelt, bedarf es zunéachst der Pru-
fung jeder einzelnen Indikation. Erst im
Anschluss kann die Frage beantwortet
werden, ob etwaige Nutzenbelege in be-
stimmten Indikationen einem der Anwen-
dungsbereiche zuzuordnen sind und wie
sich dieser Nutzenbeleg in einem Teil
des Anwendungsbereichs angesichts
des etwaigen Fehlens hinreichender Nut-
zenbelege in weiteren Indikationen des-
selben auf die Frage des hinreichenden
Nutzenbelegs fir den gesamten Anwen-
dungsbereich auswirkt.

55.

Zum Verzerrungspotenzial

Die Bewertung des Verzerrungspotenzials auf Studien- und Endpunktebene
im IQWIiG-Abschlussbericht ist fur die in Beschlussentwurf B geforderte Aus-
setzung des Bewertungsverfahrens zur Systemischen Therapie als Psycho-
therapieverfahren bei Erwachsenen im Hinblick auf Erprobung von zentraler
Bedeutung. Bei den eingeflossenen Studien zur Systemischen Therapie wur-
den die Patienten und die behandelnden Personen als unverblindet bewertet.
Aus Sicht der Bundesarztekammer stellt dies ein Merkmal der Psychothera-
pieforschung dar, das mit den Kontrollmdéglichkeiten z. B. in klinischen Studien

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

Vgl. Ausfuhrungen im ZD, Position B,
Stand 09.08.2018, S. 93. Zur Problematik
der Verblindung vgl. auch IQWIiG-Ab-
schlussbericht, S. 523: ,In der Regel fuhrt
eine fehlende Verblindung nicht zu einem
hohen Verzerrungspotenzial auf Studien-

kein Ande-
rungsbedarf
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zur Wirksamkeit von Arzneimitteln nicht adressiert werden kann. Selbst die An-
wendung eines ,treatment as usual“ kann aufgrund der Erwartungen von Pati-
enten zu Frustration und Enttaduschung fuhren und daher nicht im Sinne einer
Plazebokontrolle gewertet werden. Eine kritische Auseinandersetzung mit der
vorhandenen Evidenz im Hinblick auf die Studienmethodik einschlie3lich der
Vergleichsbedingungen ist daher unausweichlich. Die Bundeséarztekammer
schlief3t sich vor diesem Hintergrund der in Beschlussentwurf A niedergelegten
Feststellung an, ,dass die im IQWiG-Methodenpapier fir Studien mit héchster
Aussagesicherheit definierte notwendige Voraussetzung der Verblindung der
Therapeuten und Patienten im Bereich der Psychotherapie nicht praktisch um-
setzbar ist* und dass ,eine Nutzenfeststellung auf Basis von Studien mit nied-
riger oder mittlerer Aussagesicherheit fir angemessen” zu halten ist. Der the-
rapeutische Nutzen von Psychotherapieverfahren ist nach allgemein aner-
kanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse festzustellen. Bezuglich der
vom Unterausschuss Psychotherapie vorzunehmenden Gesamtbewertung im
Versorgungskontext ist dementsprechend gemaR § 13 der Verfahrensordnung
des G-BA vorgesehen, dass der Nutzen einer Methode durch qualitativ ange-
messene Unterlagen zu belegen ist. Sofern es unmdglich ist, Unterlagen der
Evidenzstufe | vorzulegen, sind auch qualitativ angemessene Unterlagen nied-
rigerer Evidenzstufen zugrunde zu legen.

Das Verfahren zur Bewertung neuer Psychotherapieverfahren und -methoden,
dass neben einer wissenschaftlichen Anerkennung durch den WBP eine Pri-
fung der Evidenzlage durch das IQWiG als Grundlage firr die Bewertung des
G-BA vorsieht, stellt eine hohe Hiirde dar. Hierbei ist auch zu beriicksichtigen,
dass Studien zur Psychotherapie u. a. aufgrund ihrer Dauer mit einem hohen
Aufwand verbunden sind, und in der Drittmittelfinanzierung rand-standig be-
handelt werden. Trotz der im Beschlussentwurf B mit Einfuhrung einer Erpro-
bungsphase in Aussicht gestellten Finanzierung der Erbringung Systemischer
Therapie in der ambulanten Psychotherapie bleiben auch Fragen zu den fur
die mit der Studiendurchfiihrung verbundenen weiteren Kosten ungeklart. Ins-
besondere angesichts der langen Studiendauer von Psychotherapiestudien
und der Schwierigkeit, Forschungsgelder fir Psychotherapieforschung aus
Drittmitteln zu erhalten, ist nicht nachvollziehbar, wie weitere wissenschaftliche
Evidenz finanziert werden soll.

ebene, sondern ist priméar fur das Verzer-
rungspotenzial auf Endpunktebene rele-
vant. Dies ist durch den Einsatz von un-
abhangigen Endpunkterhebern auch im
Bereich der Psychotherapieforschung
meist machbar.”

GKV-SV: Kenntnisnahme

Die vom IQWIG festgestellte einge-
schrankte Studienqualitdt bezog sich
nicht nur auf den Punkt der fehlenden
Verblindung. Verweis auf IQWiG-Bericht,
S. 87: ,generell scheinen insbesondere
psychologische und sozialwissenschattli-
che Publikationen die Empfehlungen zur
Berichterstattung (bspw. CONSORT-
Statement [77] nur anteilig zu erfillen: In-
formationen zur Verblindung, Generie-
rung der Randomisierungsequenz oder
zu unerwinschten Ereignissen werden
nur in wenigen Publikationen in ausrei-
chendem Male berichtet [78]...Insge-
samt nur 4 der in den Bericht einge-
schlossenen 42 Studien waren derart
hochwertig konzipiert und umfassend be-
richtet, dass deren Verzerrungspotenzial
auf Studienebene als gering einge-
schatzt wurde".
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Diese Umstande sind bei der Bewertung neuer Psychotherapieverfahren und
-methoden zu bertcksichtigen, um Innovationen in der Psychotherapie im
Sinne des Patientenwohls tGberhaupt zu ermdglichen.

56.

Zur Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

In vielen Féllen ist von einer hohen Pravalenz psychischer Stérungen in der
Bevdlkerung und der medizinischen Notwendigkeit einer Behandlung auszu-
gehen. Eine Mdglichkeit zur Anwendung der Systemischen Therapie in der
ambulanten psychotherapeutischen Behandlung kdnnte eine wertvolle Erwei-
terung des Behandlungsspektrums darstellen im Hinblick z. B. auf therapiere-
sistente Krankheitsverlaufe. Patienten wirde — auch aus ethischen Griinden —
die Wahl eines weiteren und mit der subjektiven Uberzeugung stimmigen The-
rapieansatzes erméglicht.

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

57.

Fazit

Die Bundesarztekammer schlief3t sich vor dem Hintergrund der im IQWiG-Ab-
schlussbericht dargestellten Ergebnisse zur Bewertung der Systemischen
Therapie als Psychotherapieverfahren bei Erwachsenen in Verbindung mit der
wissenschaftlichen Anerkennung der Systemischen Therapie bei Erwachse-
nen durch den WBP der Bewertung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung,
der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Patientenvertretung an, wo-
nach der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der Systemischen The-
rapie als Psychotherapieverfahren entsprechend dem aktuellen Stand der me-
dizinischen Erkenntnisse fur die Anwendungsbereiche Angststérungen und
Zwangsstorungen, Affektive Stérungen: depressive Episoden, rezidivierende
depressive Stérungen, Dysthymie, Psychische und Verhaltensstérungen
durch psychotrope Substanzen/Opioide, Essstérungen, Schizophrene und af-
fektive psychotische Stérungen als belegt anzusehen sind. Die Bundesarzte-
kammer empfiehlt daher, Beschlussentwurf A zu folgen und den Unteraus-
schuss Psychotherapie mit den weiterfiihrenden Beratungen zur sektorspezi-
fischen Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungs-
kontext sowie zur Anwendung des Schwellenkriteriums geman § 19 der Psy-
chotherapie-Richtlinie zu beauftragen.

KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur
Kenntnis.

GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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58.

BPtK

Vorbemerkung

Der Antrag auf Bewertung der systemischen Therapie als Psychotherapiever-
fahren bei Erwachsenen nach 8§ 135 Absatz 1 SGB V war mit Schreiben vom
13. Februar 2013 vom damaligen unparteiischen Mitglied und Vorsitzenden
des Unterausschusses Methodenbewertung Dr. Harald Deisler gestellt wor-
den. In der Folge hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in seiner
Sitzung vom 21. August 2014 beschlossen, das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung der systemi-
schen Therapie bei Erwachsenen zu beauftragen. Zwei Jahre spater wurde
am 23. August 2016 zunéachst der Vorbericht und nach Durchfiihrung eines
umfangreichen Stellungnahmeverfahrens schlielich am 24. Juli 2017 auch
der Abschlussbericht des IQWIG veréffentlicht.

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) begrift, dass mit der Einlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens zu den Ergebnissen der Nutzenbewertung
des IQWIiG und der Vorlage der beiden Beschlussentwiirfe zur systemischen
Therapie die nachsten Schritte fir eine Entscheidung des G-BA Uber die Zu-
lassung der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren bei Erwach-
senen vollzogen werden.

Aus Sicht der BPtK bildet der Abschlussbericht des IQWIG ,Systemische The-
rapie bei Erwachsenen als Psychotherapieverfahren — Abschlussbericht
Nr. 513" eine adaquate Entscheidungsgrundlage fir die Feststellung des indi-
kationsbezogenen Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der systemi-
schen Therapie als Psychotherapieverfahren. Im Abschlussbericht hat das
IQWIG in transparenter und methodisch nachvollziehbarer Form dargestellt,
dass die Nutzenbewertung in insgesamt sieben Stérungsbereichen einen Hin-
weis auf oder einen Anhaltspunkt fir den Nutzen der systemischen Therapie
ergibt.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

59.

Die BPtK befurwortet daher den Beschlussentwurf A, der die Position von Kas-
senarztlicher Bundesvereinigung (KBV), Deutscher Krankenhausgesellschaft
(DKG) und Patientenvertretung (PatV) widerspiegelt und im Ergebnis der sek-
toreniibergreifenden Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwen-
digkeit feststellt, dass der indikationsbezogene Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren fur

KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur
Kenntnis.

GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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insgesamt funf Anwendungsbereiche der Psychotherapie hinreichend belegt
sind. Daruber hinaus wird im Beschlussentwurf von KBV, DKG und PatV zu-
treffend festgestellt, dass keine Erkenntnisse zur Unwirksamkeit oder zum
Schaden der systemischen Therapie in den Ubrigen Anwendungsbereichen
vorliegen. Folgerichtig sieht der Beschlussentwurf die Einleitung der Beratun-
gen zur sektorspezifischen Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendig-
keit im Versorgungskontext, zur Anwendung des Schwellenkriteriums gemaf
§ 19 Psychotherapie-Richtlinie (PT-RL) sowie Uber eine Anpassung der Psy-
chotherapie-Richtlinie und die Beauftragung des Unterausschusses Psycho-
therapie mit der Durchfiihrung dieser Beratungen vor. Die BPtK begriif3t diesen
Auftrag ausdricklich und erwartet sich hiervon, dass im Ergebnis dieser Bera-
tungen den gesetzlich Krankenversicherten ziigig die systemische Therapie
als Psychotherapieverfahren und wichtige Behandlungsalternative in der am-
bulanten psychotherapeutischen Versorgung zur Verfiigung gestellt wird.

60.

Aus Sicht der BPtK geht aus dem Nutzenbericht des IQWIiG dartber hinaus
hervor, dass auch der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der syste-
mischen Therapie bei kérperlichen Erkrankungen und damit in dem Anwen-
dungsbereich ,Seelische Krankheit als Folge schwerer chronischer Krank-
heitsverlaufe* gemaf 8§ 26 Absatz 2 Nummer 3 PT-RL hinreichend belegt ist.
Die BPtK schlagt vor, dies entsprechend im Beschlussentwurf A zu erganzen.

KBV/PatV: siehe Nr. 70

GKV-SV: Die Auffassung der BPtK ist
nicht nachvollziehbar. Vgl. Ausfihrungen
im ZD, Position GKV-SV, Stand
09.08.2018, S. 31/32 und Wurdigung zu
Ifd. Nummer 16: ,Daher wurden die vom
IQWIG ausgewerteten neun Studien zu
kérperlichen Erkrankungen durch den G-
BA dahingehend Uberprift, ob bei den
Studienteilnehmern neben der korperli-
chen Erkrankung auch eine krankheits-
wertige psychische Symptomatik vorge-
legen hatte - entweder in Form einer di-
agnostizierten psychischen Stérung oder
zumindest in Form klinisch relevanter
psychischer Symptomatik. Diese Prufung
ergab, dass bei acht der neun Studien zu
korperlichen Erkrankungen eine psychi-
sche Stérung nach einem anerkannten
Diagnosesystem (ICD-10, DSM-IIl bis

kein Ande-
rungsbedarf
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DSM-5) nicht erkennbar bzw. nicht ange-
geben war. Bei der Studie von Rakowska
2015 waren zwar DSM-IV Diagnosen er-
hoben worden, bei den statistischen Ana-
lysen wurden aber vorwiegend gesund-
heitsbezogene Aspekte im Zusammen-
hang mit einer Myokarderkrankung un-
tersucht.” Gemal PT-RL stellen korperli-
che Erkrankungen keine Indikation fir
eine PT dar.

61.

Der Bewertung des GKV-Spitzenverbandes (GKV-SV), die zu dem Ergebnis
kommt, dass fur die systemische Therapie mit Ausnahme der Indikation
~Zwangsstérungen, eingeschrankt auf Patienten/Patientinnen mit gleichzeiti-
ger Paroxetin-Behandlung” fir keinen anderen Indikationsbereich eine Emp-
fehlung zum medizinischen Nutzen ausgesprochen, sondern lediglich das Po-
tenzial angenommen werden kann, das eine Erprobung nach § 137e SGB V
rechtfertigt, kann dagegen nicht gefolgt werden. Der Beschlussentwurf B des
GKV-SV wird von Seiten der BPtK entsprechend abgelehnt. Insbesondere ist
die Neubewertung der Studienlage der systemischen Therapie in den ver-
schiedenen Storungsbereichen — abweichend von der wissenschaftlich fun-
dierten Nutzenbewertung des IQWIiG — nicht nachvollziehbar und entspricht
nicht dem aktuellen wissenschaftlichen Stand der Methodenbewertung, wie er
u. a. in den Methoden 5.0 des IQWIiG, aber auch in den Empfehlungen der
Cochrane Collaboration zur Durchfiihrung von Metaanalysen hinsichtlich der
Problematik der Verwendung des ,Vote Counting” beschrieben wird (Deeks et
al., 2011).

KBV/PatV: Zustimmung

GKV-SV: Kenntnisnahme. Eine Neube-
wertung der Studienlage wurde nicht vor-
genommen. Im IQWIG Abschlussbericht
wurden vorwiegend Ergebnisse aus Ein-
zelstudien betrachtet. Die Ergebnisse
aus den Tabellen des IQWiG-Abschluss-
berichtes zu den patientenrelevanten
Endpunkten sind im ZD, Position B,
09.08.2018, wiedergegeben. An den Er-
gebnissen des IQWIiG-Berichts wurde
nichts geéndert. Die im IQWiG-Bericht
dargestellten patientenbezogenen End-
punkte bezogen sich auf stérungsspezifi-
sche Parameter, nicht auf Stérungsberei-
che. Dementsprechend sind im IQWIiG-
Abschlussbericht auch keine Meta-Ana-
lysen zu Stérungsbereichen vorgenom-
men worden, sondern zu einzelnen sto6-
rungsbezogenen Endpunkten, vgl. z. B.
Tabelle 3 zu Angst- und Zwangsstorun-
gen im IQWIG Abschlussbericht. Aus die-
sen Tabellen des IQWIiG Berichts gehen

kein Ande-
rungsbedarf
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inkonsistente Einzelergebnisse zu sto6-
rungsbezogenen patientenrelevanten
Endpunkten aus verschiedenen Studien
und inkonsistente Ergebnisse innerhalb
einer Studie hervor. Zum ,Vote
Counting“, s. Wirdigung zu Ifd. Nummer
64

62. Die vom GKV-SV vorgeschlagene Erarbeitung einer Erprobungsrichtlinie, um | KBV/PatV: Zustimmung kein Ande-
weitere Kenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der systemischen Therapie | gkyv-SV: Kenntnisnahme rungsbedarf
zu generieren, wirde zulasten der Patientinnen und Patienten zu einer weite- | _. .

. . ; : Eine Erprobung gemal § 137e SGB V
ren unzulassigen Verzégerung der sozialrechtlichen Anerkennung der syste- )
: C e : : . stellt kein Systemversagen dar. Im Ge-
mischen Therapie fihren. Die gebotene Erweiterung der in der ambulanten S .
: N genteil wird das neue Verfahren in der
psychotherapeutischen Versorgung zur Verfugung stehenden Psychothera- :
; N : . . : ambulanten Versorgung GKV Versicher-
pieverfahren wirde sich dadurch noch einmal deutlich verschieben.
ter erprobt. Vgl. auch Stellungname der
DGS, Ifd. Nummer 149. Aus Sicht des
GKV-SV hote gerade die Erprobung die
Mdglichkeit die bereits unmittelbar ver-
fligbaren therapeutischen Ressourcen
der Versorgung unter Evidenz generie-
renden Bedingungen unverziglich zur
Verfligung zu stellen.

63. Die Stellungnahme der BPtK erlautert im Folgenden diese Einschatzung vor | KBV/PatV: Kenntnisnahme kein Ande-
dem Hintergrund der konkreten Nutzenbewertung des IQWiG in den verschie- rungsbedarf
denen Stoérungsbereichen und setzt sich mit zentralen Aspekten der Be-
schlussentwirfe und deren Begriindung auseinander.

64. Bewertung des medizinischen Nutzens KBV/PatV: Zustimmung kein Ande-
Die Nutzenbewertung des IQWiG hat gezeigt, dass sich in insgesamt sieben | GKV-SV: Kenntnisnahme. Kein Ande- | rungsbedarf

Storungsbereichen ein Hinweis auf oder ein Anhaltspunkt fiir den Nutzen der
systemischen Therapie ergeben. Zu diesen Stérungsbereichen gehoéren
»LAngst- und Zwangsstérungen®, ,Depressive Stérungen”, ,Substanzkonsum-
stérungen*, ,Essstoérungen”, ,Schizophrenie und affektive psychotische Sto-

rungsbedarf, s. hierzu Wirdigung zu Ifd.
Nr. 61. Zur Definition des Nutzennach-
weises s. Wirdigung zu Ifd. Nummer 78.
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rungen®, ,Korperliche Erkrankungen“ und ,gemischte Stérungen®. Fir die Sto-
rungsbereiche ,Personlichkeitsstérungen” und ,Demenz* liegt zwar jeweils
eine Studie mit verwertbaren Daten vor, diese kénnen in der Gesamtbetrach-
tung jedoch jeweils keinen Hinweis auf oder Anhaltspunkt fir einen Nutzen der
systemischen Therapie im Vergleich zu einer Richtlinientherapie bzw. im Ver-
gleich zum Komparator ,keine Zusatzbehandlung® liefern. Umgekehrt lasst
sich insbesondere im Stdrungsbereich der Personlichkeitsstérungen aus die-
ser Studie aber auch kein Hinweis auf eine Unterlegenheit der systemischen
Therapie im Vergleich mit einem bereits anerkannten Psycho-therapieverfah-
ren ableiten.

Abweichend von der Methodik des IQWiG, die Nutzenbewertung der systemi-
schen Therapie auf der Basis von endpunkt- und vergleichsgruppenspezifi-
schen Metaanalysen in den verschiedenen Stérungsbereichen durchzufihren,
sieht der GKV-SV in der Zentralen Dokumentation zu seinem Beschlussent-
wurf eine neue, von den internationalen wissenschaftlichen Standards deutlich
abweichende Nutzendefinition vor. Danach soll der Nutzen des hier untersuch-
ten Verfahrens dann als nachgewiesen gelten, wenn sich keine Hinweise auf
einen Schaden ergeben und ausschlief3lich statistisch signifikante Effekte mit
ausreichender externer Validitat bei den relevanten Endpunkten Mortalitét,
Morbiditat und Lebensqualitat auf Basis von Unterlagen der Evidenzstufe 1b
zugunsten der untersuchten Methode ergeben. Wenn sowohl nicht signifikante
als auch signifikante Effekte aus den Studien mit Evidenzstufe 1b vorliegen,
missen nach den Vorstellungen des GKV-SV die signifikanten Unterschiede
Uberwiegen, um einen Nutzennachweis ableiten zu kénnen. Diese Methode
des ,Vote Counting” ist auch fur die Nutzenbewertung auf Basis von Metaana-
lysen inadaquat und widerspricht dem wissenschaftlich anerkannten Vorgehen
des IQWIiG bei der Nutzenbewertung. Dies wiirde z. B. dazu fuhren, dass bei
einer fUr einen bestimmten patientenrelevanten Parameter hochwirksamen
Methode (z. B. der Remissionsrate) der Nutzen als nicht hinreichend belegt
angesehen wird, wenn die Unterschiede zu einem Komparator fur die ebenfalls
untersuchten Endpunkte Mortalitdt und Rickfallrate jeweils nicht signifikant
ausfallen. Weder ist es zulassig zu fordern, dass fur mindestens die Hélfte der
untersuchten Endpunkte ein Nutzennachweis erbracht werden muss, noch
durfen die verschiedenen endpunktbezogenen Vergleiche ungewichtet aufad-

GKV-SV: Vote Counting bezieht sich auf
Meta-Analysen (vgl. Cochrane Hand-
buch, Chapter 9), in welcher Ergebnisse
verschiedener Studien zusammen analy-
siert werden kdnnen, wenn gemeinsame
Endpunkte vorliegen. Dies traf auf die Er-
gebnisse im IQWIiG-Abschlussbericht
Uberwiegend nicht zu, da aufgrund der
vorliegenden Datenlage nur in geringer
Zahl Meta-Analysen durchgefiihrt wer-
den konnten (17 Meta-Analysen vs. 92
Einzelergebnisse). Da die Studien je-
weils verschiedenen psychische Stérun-
gen untersuchten, ergaben sich zumeist
keine gemeinsamen Endpunkte, die dem
IQWIG eine Meta-Analyse mdglich ge-
macht hatten (vgl. auch Wirdigung zu Ifd.
Nummer 78.). Zumeist handelte es sich
demnach um Ergebnisse aus Einzelstu-
dien. Auch in Meta-Analysen erfolgt die
Betrachtung inkonsistenter Ergebnisse
Uber die verschiedenen Studien hinweg:
.10 measure and investigate differences
among studies (section 9.5 and 9.6,
Cochrane-handbook) and to interprete
the findings and conclude how much con-
fidence should be placed in them”. Bei
der Planung von Meta-Analysen werden
It. Cochrane Handbook unter anderem
folgende Fragen gestellt: ,What is the di-
rection of the effect? Is the effect con-
sistent across studies? What is the
strength of evidence for the effect?”
(Chapter 9.1.2). Im ZD, Position B, Stand
09.08.2018 wurde verdeutlicht, dass die
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diert werden. Nach dem Vorschlag des GKV-SV hétten Vergleiche zu End-
punkten, zu denen lediglich eine Studie mit einer kleinen Stichprobe vorliegt,
das gleiche Gewicht wie metaanalytische Vergleiche auf Basis mehrerer Stu-
dien mit groRRer Stichprobengrof3e. Die Cochrane Collaboration rat von dieser
Methodik des ,Vote Counting” im Kontext der Metaanalysen grundsétzlich ab
(Deeks et al., 2011). Ein Einsatz dieser Methode wird allenfalls in dem Sinne
in Betracht gezogen, dass die Zahl der Studien, die einen Schaden zeigen, mit
der Zahl der Studien, die einen Nutzen zeigen, verglichen wird.

Dariiber hinaus hat sich die indikationsbezogene Bewertung nach § 135 Ab-
satz 1 SGB V im Bereich der Psychotherapie auf die kategoriale Struktur der
Indikationen zur Anwendung von Psychotherapie gemal § 26 Psychotherapie-
Richtlinie zu beziehen. In diesem Sinne hat auch das IQWiIG in seiner Nutzen-
bewertung seine Aussagen auf Stérungsbereiche bezogen, die den Indikatio-
nen zur Anwendung von Psychotherapie weitgehend entsprechen. Ein Aufbre-
chen dieser Anwendungsbereiche bei der Bewertung der Ergebnisse der Nut-
zenbewertung durch den G-BA in einzelne Diagnosen, wie es der GKV-SV
seinem Beschlussentwurf zugrunde legt und in der zusammenfassenden Do-
kumentation darlegt, wird weder der Struktur der ambulanten psychotherapeu-
tischen Versorgung, noch der Struktur der diagnostischen Klassifikationssys-
teme im Bereich psychischer Erkrankungen gerecht.

Die Einschatzungen des GKV-SV beruhen daher zum einen auf einer wissen-
schaftlich nicht haltbaren Definition des Nutzennachweises, welche die Metho-
dik des IQWIiG und damit die anerkannten methodischen Standards der Nut-
zenbewertung nicht angemessen bericksichtigt. Zum anderen beruhen die
Einschatzungen des GKV-SV auf einer unangemessenen Aufsplitterung der
Nutzenbewertung auf einzelne Diagnosen und zum Teil anhand weiterer Merk-
male gebildeten Subgruppen von Patientinnen und Patienten, die der Versor-
gungsrealitat in der psychotherapeutischen Behandlung von Menschen mit
psychischen Erkrankungen nicht gerecht wird. Diese Form der Neubewertung
des Nutzens durch den GKV-SV wird daher von der BPtK als unzulassig und
fachlich unangemessen abgelehnt.

Ergebnisse mit z. T. erheblicher Aussa-
geunsicherheit belegt sind. Die Betrach-
tung und Einbeziehung nicht-signifikan-
ter Ergebnisse und inkonsistenter Ergeb-
nisse innerhalb einer Studie und uber
verschiedene Studien hinweg entspricht
internationalen statistisch-methodischen
Standards. Da zum groRten Teil keine
Meta-Analysen vorgenommen werden
konnten, weil keine gemeinsamen End-
punkte fir die in den Einzelstudien unter-
suchten unterschiedlichen Stérungen
vorlagen, und sich somit die Ergebnisse
im IQWIiG-Abschlussbericht vorwiegend
auf Einzelergebnisse einzelner Studien
bezogen, war eine narrative Darstellung
der Ergebnisse notwendig, um verstand-
lich zu machen, welche Ergebnislage aus
dem IQWIiG - Abschlussbericht einem
Anhaltspunkt oder einem Hinweis fir ei-
nen Nutzen zugrunde liegt.

Mit Vote Counting hat diese Darstellung
der Ergebnisse im ZD nichts zu tun.

GKV-SV: Kenntnisnahme

Nutzenbewertung nach der VerfO des G-
BA bezieht sich auf einzelne Indikationen
nicht auf Anwendungsbereiche von meh-
reren Storungen; Aussagen zu Anwen-
dungsbereichen der PT-RL erfolgen so-
dann udber den UA-PT. Vgl. ergédnzend
auch Wiirdigung zu Ifd. Nr. 54.

65.

Angst- und Zwangsstérungen

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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Im Stérungsbereich Angst- und Zwangsstérungen konnte das IQWIiG insge-
samt vier randomisiert kontrollierte Studien zur systemischen Therapie aus-
werten. Dabei ergab sich zum einen ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen der
systemischen Therapie fur den Endpunkt der stérungsspezifischen Symptom-
verbesserung im Vergleich zu Beratung und Informationsvermittlung sowie
zum anderen ein Hinweis auf einen Nutzen fiir den Endpunkt Verbesserung
der (Zwangs-)Symptomatik im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung. Ferner
wird im IQWIiG-Bericht ein Anhaltspunkt fiir einen geringeren Nutzen im Ver-
gleich zu einer anderen Psychotherapie berichtet.

In beiden Beschlussentwirfen wird in der Bewertung des Nutzenberichts des
IQWIG durch den G-BA diesbeziiglich zurecht darauf hingewiesen, dass es bei
den vorliegenden Publikationen zur Studie von Knekt et al. (2004) nicht még-
lich war, die Subgruppe der Patientinnen und Patienten mit der Diagnose einer
Angststdrung von den Patientinnen und Patienten mit der Diagnose einer De-
pression und zusatzlichen Angstsymptomen abzugrenzen. In einer aktuellen
Auswertung zur Subgruppe der Patientinnen und Patienten mit einer Angststo-
rung (Knekt et al., in Druck), konnte jedoch gezeigt werden, dass die systemi-
sche Therapie im Vergleich zur psychodynamischen Kurzzeittherapie u. a. zu
signifikant hdheren Remissionsraten und einer signifikant starkeren Symptom-
verbesserung in drei konsekutiven Jahren des Follow-up fuhrte. Eine Unterle-
genheit der systemischen Therapie gegeniiber der psychodynamischen Lang-
zeittherapie konnte zugleich nicht belegt werden. Somit spricht die aktuelle Be-
fundlage fir einen weiteren Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der systemischen
Therapie im Vergleich zu einem anderen Psychotherapie-verfahren auf den
Endpunkten Symptomverbesserung und Remissionsrate. Der Nutzen der sys-
temischen Therapie in diesem Anwendungsbereich der Psychotherapie ge-
mafk § 26 Absatz 1 Nummer 2 der Psychotherapie-Richtlinie kann somit als
hinreichend belegt angesehen werden.

66.

Depressive Stérungen

Im Stérungsbereich depressive Stérungen konnte das IQWiG insgesamt sechs
randomisiert-kontrollierte Studien zur systemischen Therapie auswerten. Im
Vergleich zu anderer Psychotherapie wird dabei ein Anhaltspunkt fir einen
Nutzen der systemischen Therapie fur die Endpunkte der Symptomverbesse-
rung und des Erwerbsstatus berichtet. Darliber hinaus wird ein Anhaltspunkt

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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fur einen Nutzen der systemischen Therapie fir die Endpunkte Riickfall, Symp-
tomatik, gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Arbeitsfahigkeit und korperli-
ches und soziales Funktionsniveau im Vergleich zu Beratung und Informati-
onsvermittlung festgestellt. Schlie3lich konstatiert der IQWiG-Bericht auch ei-
nen Anhaltspunkt fir einen Nutzen im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung
fur die Endpunkte Symptomverbesserung und soziales und berufliches Funk-
tionsniveau. Insbesondere der Anhaltspunkt fiir den Nutzen der systemischen
Therapie gegentiiber den aktiven Vergleichs-bedingungen fiir die verschiede-
nen patientenrelevanten Endpunkte unterstreicht, dass der Nutzen der syste-
mischen Therapie in dem Anwendungsbereich der Psychotherapie gemaf
§ 26 Absatz 1 Nummer 1 der Psychotherapie-Richtlinie als hinreichend belegt
angesehen werden kann.

67.

Essstbrungen

Im Stérungsbereich Essstérungen konnte das IQWiG insgesamt drei randomi-
siert-kontrollierte Studien zur systemischen Therapie auswerten. Im Vergleich
zu Beratung und Informationsvermittlung zeigte sich fur den Endpunkt Teil-
remission ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie. Dar-
Uber hinaus wird ein Anhaltspunkt fir den Nutzen der systemischen Therapie
fur die Endpunkte der Symptomverbesserung (Essanfélle) sowie des sozialen
Funktionsniveaus im Vergleich zu anderer Psychotherapie berichtet. Auch hier
unterstreichen die Anhaltspunkte fiir den Nutzen der systemischen Therapie
gegeniber den aktiven Vergleichsbedingungen fur die verschiedenen patien-
tenrelevanten Endpunkte, dass der Nutzen der systemischen Therapie fur die-
sen Anwendungsbereich der Psychotherapie gemani § 26 Absatz 1 Nummer 5
der Psychotherapie-Richtlinie als hinreichend belegt angesehen werden kann.

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

68.

Schizophrenie und affektive psychotische Stérungen

Im Stérungsbereich Schizophrenie und affektive psychotische Stérungen la-
gen insgesamt finf randomisiert-kontrollierte Studien mit verwertbaren Daten
vor. In der Gesamtbetrachtung konstatiert das IQWiG einen Hinweis auf einen
Nutzen der systemischen Therapie im Vergleich zum Komparator keine Zu-
satzbehandlung. Dieser Hinweis beruht insbesondere auf zwei Studien, die ei-
nen Hinweis auf den Nutzen der systemischen Therapie fir den Endpunkt der

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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Schizophreniesymptomatik im Vergleich zu keiner Zusatzbehandlung erge-
ben. Der Nutzen der systemischen Therapie fur diesen Anwendungsbereich
der Psychotherapie gemall § 26 Absatz 2 Nummer 4 der Psychotherapie-
Richtlinie kann daher als hinreichend belegt angesehen werden.

69.

Substanzkonsumstérungen

Im Stérungsbereich der Substanzkonsumstérungen lagen insgesamt sechs
Studien mit verwertbaren Daten im Stérungsbereich Substanzkonsumstérun-
gen vor. In der Gesamtbetrachtung konstatiert das IQWiG, dass sich hier ein
Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie im Vergleich zu Be-
ratung und Informationsvermittlung ergibt. Diese Bewertung beruht auf einem
Anhaltspunkt fir den Nutzen der systemischen Therapie hinsichtlich des End-
punkts Teilremission der Opioidkonsumstdrung im Vergleich zu Beratung und
Informationsvermittlung zum Auswertungszeitpunkt sechs Monate. Der Nutzen
der systemischen Therapie fiir diesen Anwendungsbereich der Psychothera-
pie gemal § 26 Absatz 2 Nummer la/lb der Psychotherapie-Richtlinie kann
daher als hinreichend belegt angesehen werden.

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

70.

Koérperliche Erkrankungen

Die Nutzenbewertung des IQWIG hat ergeben, dass sich in der Gesamtschau
von neun Studien mit verwertbaren Daten im Stérungsbereich kdrperliche Er-
krankungen jeweils ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen The-
rapie im Vergleich zu einer anderen Psychotherapie und zum Komparator
keine Zusatzbehandlung ergibt. Hinsichtlich der patientenrelevanten End-
punkte lassen sich hierbei, verglichen mit dem Komparator keine Zusatzbe-
handlung, jeweils Anhaltspunkte fur einen Nutzen der systemischen Therapie
bei den Endpunkten Uberleben, Fatiguesymptomatik, generelle psychiatrische
Symptomatik und psychischer Gesundheitszustand zeigen. Im Vergleich mit
einer anderen psychotherapeutischen Behandlung lasst sich darliber hinaus
auch hinsichtlich der Endpunkte Riickfall und generelle psychiatrische Symp-
tomatik jeweils ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der systemischen Therapie
feststellen. Dieser beruht auf Studienergebnissen zu dem Auswertungszeit-
punkt neun Monate. Die patientenrelevanten Endpunkte, bei denen sich der
Nutzen der systemischen Therapie in der Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit korperlichen Erkrankungen belegen lasst, beziehen sich somit

KBV/PatV: Die Nutzenbewertung durch
den G-BA orientiert sich in erster Linie
am IQWIiG-Bericht. Der vom IQWIG defi-
nierte Stérungsbereich ,Korperliche Er-
krankungen“ findet in der Psychothera-
pie-Richtlinie keine direkte Entsprechung
und wurde daher nicht fur die Nutzenbe-
wertung herangezogen. Indikation fir
eine Behandlung kann gemaR Psycho-
therapie-Richtlinie nur seelische Krank-
heit sein. Die direkte Behandlung einer
ausschlieBlich somatischen Erkrankung
ohne Verknupfung zu einer seelischen
Krankheit mit Mitteln der Psychotherapie
ist hingegen nicht Gegenstand des Indi-
kationskataloges gemaR Psychothera-

kein Ande-
rungsbedarf
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nicht zuletzt auch auf die Symptomatik der korperlichen Erkrankungen, Rick-
falle und die Uberlebensrate. Entsprechend lassen sich diese Studien insbe-
sondere dem Anwendungsbereich der ,Psychologischen Faktoren oder Ver-
haltensfaktoren bei andernorts klassifizierten Krankheiten zuordnen (F54), bei
denen die psychotherapeutische Behandlung zur Heilung oder Linderung der
korperlichen Erkrankung ansetzt.

Auch in den Tragenden Griinden zum Beschluss des G-BA vom 20. Juni 2006
wird auf Seite 2 zu den Indikationen der Psychotherapie zutreffend festgestellt,
dass die (heutige) Indikation gemaf § 26 Absatz 2 Nummer 3 PT-RL ,Seeli-
sche Behinderung als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe* u. a.
auch die F54 nach ICD-10 umfasst. Die vorliegenden Anhaltspunkte fir den
Nutzen der systemischen Therapie bei korperlichen Erkrankungen kénnen da-
her diesem Anwendungsbereich der Psychotherapie zugeordnet werden und
sollten in die Gesamtbewertung des Nutzens und der medizinischen Notwen-
digkeit der systemischen Therapie entsprechend Eingang finden. Der indikati-
onsbezogene Nutzen der systemischen Therapie fiir diesen Anwendungsbe-
reich der Psychotherapie gemaR § 26 Absatz 2 Nummer 3 der Psychotherapie-
Richtlinie kann entsprechend als hinreichend belegt angesehen werden. Die
BPtK spricht sich daher dafur aus, im Beschlussentwurf A der KBV, DKG und
PatV unter |. Satz 1 als weiteren Spiegelstrich den Anwendungsbereich ,See-
lische Behinderung als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe* aufzu-
nehmen.

pie-Richtlinie (vgl. u.a. 8 2 und § 26 Ab-
satz 2 Nummer 3 Psychotherapie-Richtli-
nie). Korperliche Erkrankungen kénnen
immer dann Gegenstand von Behand-
lung mit Mitteln einer Psychotherapie
sein, wenn ein Zusammenhang mit einer
seelischen Krankheit besteht. Dieser Zu-
sammenhang konnte aufgrund divergie-
render Einschlusskriterien fir den Be-
reich ,Korperliche Erkrankungen“ nicht
sicher festgestellt und daher keine di-
rekte Ubertragung der Ergebnisse zu be-
stimmten Anwendungsbereichen in der
Psychotherapie-Richtlinie vorgenommen
werden. Von einer Anderung des Be-
schlussentwurfs wird daher abgesehen.
Die Ergebnisse zu den vom IQWIiG als
.Korperliche Erkrankungen“ zusammen-
gefassten Stérungen untermauern aber
die positiven Ergebnisse zum Nutzen der
systemischen Therapie in anderen An-
wendungsbereichen.

GKV-SV: Kenntnisnahme

Vgl. dazu ZzD, Position B, Stand
09.08.2018, S. 31/32 und Wurdigung zu
Ifd. Nummer 16 und Nr. 60. Kérperliche
Erkrankung stellt keine Indikation fiir eine
Pt gem. PT-RL dar. F54-Diagnosen sind
in keiner der Studien zu korperlichen Er-
krankungen gestellt worden (vgl. auch S.
109 im ZD, Position B, Stand 09.08.2018,
Krankheitswertigkeit der psychischen
Symptome bei den Studien zu korperli-
chen Erkrankungen)
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71.

Gemischte Stdérungen

SchlieBlich hat das IQWiIG flur den Stérungsbereich der gemischten Stérungen
einen Anhaltspunkt fur den Nutzen der systemischen Therapie identifiziert.
Dieser Anhaltspunkt beruht auf der Studie von Lau et al. (2007), bei der der
Nutzen der systemischen Therapie bei Patientinnen mit verschiedenen psychi-
schen Stérungen nach kindlichem sexuellem Missbrauch im Vergleich zur psy-
chodynamischen Gruppenpsychotherapie untersucht wurde. Insgesamt weist
auch diese Studie darauf hin, dass der Nutzen der systemischen Therapie tber
ein breiteres Spektrum von psychischen Erkrankungen generalisierbar er-
scheint.

KBV/PatV: Zustimmung

GKV-SV: Kenntnisnahme, vgl. Wirdi-
gung zu Ifd. Nummer 49

kein Ande-
rungsbedarf

72.

Anerkennung als neues Psychotherapieverfahren — Schwellenkriterium

Mit der Veroffentlichung des Gutachtens des Wissenschaftlichen Beirats Psy-
chotherapie vom 14. Dezember 2008 zur systemischen Therapie war das Kri-
terium gemaf § 19 Ab-satz 1 Nummer 1 PT-RL - die Feststellung durch den
Wissenschaftlichen Beirat gemaR § 11 des Psychotherapeutengesetzes, dass
das Verfahren als wissenschaftlich anerkannt fur eine vertiefte Ausbildung zur
Psychologischen Psychotherapeutin oder zum Psychologischen Psychothera-
peuten oder zur Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutin oder zum Kinder-
und Jugendlichenpsychotherapeuten angesehen werden kann — erflllt. Dies
stellte den Ausgangspunkt fir den Antrag des unparteiischen Mitglieds des
G-BA auf Bewertung der systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren
bei Erwachsenen nach § 135 Absatz 1 SGB V dar.

Im Abschlussbericht hat das IQWIG dargelegt, dass die Nutzenbewertung in
insgesamt sieben Stérungsbereichen einen Hinweis auf oder einen Anhalts-
punkt fir den Nutzen der systemischen Therapie ergibt. Fir den Stérungsbe-
reich ,Angst- und Zwangsstorungen” stellt das IQWiG fest, dass sich in der
Gesamtbewertung von vier Studien mit verwertbaren Daten in diesem Sto-
rungsbereich ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der systemischen Therapie im
Vergleich zur Beratung und Informationsvermittlung und ein Hinweis auf einen
Nutzen im Vergleich zum Komparator keine Zusatzbehandlung ergeben. Im
Vergleich zu einer psychodynamischen Langzeittherapie ergebe sich ein An-
haltspunkt fur einen geringeren Nutzen. Im Stérungsbereich depressive Sto-

KBV/PatV: Zustimmung. Zum Anwen-
dungsbereich ,Seelische Krankheit als
Folge schwerer chronischer Krankheits-
verlaufe” siehe Nr. 70.

GKV-SV: Kenntnisnahme, vgl. Gesamt-
dokument ZzZD, Position B, Stand
09.08.2018

kein Ande-
rungsbedarf
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rungen resultiert aus der Gesamtbewertung von sechs Studien mit verwertba-
ren Daten in diesem Stérungsbereich jeweils ein Anhaltspunkt fir einen Nut-
zen der systemischen Therapie im Vergleich zu einer anderen Psychotherapie,
zur Beratung und Informationsvermittiung sowie zur Vergleichsbedingung
keine Zusatzbehandlung. Im Stérungsbereich Essstérungen ergibt sich aus
der Gesamtbetrachtung von drei Studien mit verwertbaren Daten jeweils ein
Anhaltspunkt fir einen Nutzen der systemischen Therapie im Vergleich zu ei-
ner anderen Psychotherapie und zur Beratung und Informationsvermittlung. Im
Storungsbereich korperliche Erkrankungen ergibt sich bei der Gesamtbetrach-
tung von neun Studien mit verwertbaren Daten jeweils ein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen der systemischen Therapie im Vergleich zu einer anderen Psy-
chotherapie und zur Vergleichsbedingung ,keine Zusatzbehandlung®. Ferner
ergibt sich im Stérungsbereich Schizophrenie und affektive psychotische Sto-
rungen aus der Gesamtbewertung von funf Studien mit verwertbaren Daten
ein Hinweis auf einen Nutzen der systemischen Therapie im Vergleich zur Ver-
gleichsbedingung ,keine Zusatzbehandlung®. SchlieR3lich ergibt sich bei der
Gesamtbewertung von insgesamt sechs Studien mit verwertbaren Daten im
Storungsbereich Substanzkonsumstérungen ein Anhaltspunkt fiir einen Nut-
zen der systemischen Therapie im Vergleich zur Beratung und Informations-
vermittlung.

Damit wird der Nutzen der systemischen Therapie insbesondere auch in den
besonders versorgungsrelevanten Anwendungsbereichen der Psychotherapie
belegt. Zu den Stdrungsbereichen, bei denen der Nutzen der systemischen
Therapie als hinreichend belegt gelten kann, gehéren somit die Stérungsbe-
reiche bzw. Indikationen zur Anwendung der Psychotherapie geman § 26 Psy-
chotherapie-Richtlinie, bei denen nach dem so genannten Schwellenkriterium
geman § 19 Absatz 1 Nummer 2 PT-RL der Nutzen eines neuen Psychothe-
rapieverfahrens zwingend zu belegen ist, um als neues Psychotherapieverfah-
ren zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassen zu werden. Dies gilt zum
einen fur die beiden Anwendungsbereiche mit der hdchsten Versorgungsrele-
vanz, ,Angst- und Zwangs-storungen“ und ,Affektive Stérungen: depressive
Episoden, rezidivierende depressive Stérungen, Dysthymie“. Bei diesen An-
wendungsbereichen ist in jedem Fall der indikationsbezogene Nutzen zu bele-
gen. Zum anderen trifft dies aber auch fiir die ,,Psychischen und Verhaltens-

103




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf

stérungen durch psychotrope Substanzen (Alkohol, Drogen und Medika-
mente)” zu. Bereits durch den ergdnzenden Nutzennachweis in diesem Sto-
rungsbereich wird das Kriterium gemaf § 19 Absatz 1 Nummer 2 PT-RL erfullt.

Zusatzlich kann fiir die systemische Therapie mit den Stérungsbereichen
~Schizophrenie und affektive psychotische Stérungen®, ,Essstérungen“ und
.Seelische Behinderung als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe®,
aber auch bei weiteren Anwendungsbereichen der Psychotherapie, die sich
regelhaft durch eine hohe Krankheitslast auszeichnen, festgestellt werden,
dass der indikationsbezogene Nutzen hinreichend belegt ist.

73.

Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die sektoriibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt
unter Bertcksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf
und Behandelbarkeit der Erkrankungen und der bereits in der GKV-Versor-
gung etablierten therapeutischen Alternativen. Die Relevanz der medizini-
schen Problematik psychischer Erkrankungen — sowohl hinsichtlich der
Schwere der Erkrankungen und der damit einhergehenden Beeintrachtigun-
gen als auch der Haufigkeit psychischer Stérungen in der Allgemeinbevélke-
rung (siehe insbesondere DEGS1-MH; Jacobi et al., 2014) — ist unumstritten.
Auf die entsprechenden epidemiologischen Studien, aber auch auf die Aus-
wertungen von Versorgungs-daten wird in den Beschlussentwurfen zutreffend
hingewiesen. Im Spontanverlauf tendieren viele psychische Erkrankungen zu
einem chronischen oder rezidivierenden Verlauf. Spontanremissionen kénnen
zwar grundsatzlich bei allen psychischen Erkrankungen auftreten und nicht
jede psychische Erkrankung bedarf einer Behandlung, in vielen Fallen ist je-
doch mindestens eine diagnostische Abklarung und minimale Intervention,
haufig aber zudem eine psychotherapeutische Behandlung, erforderlich. Die
psychotherapeutische Behandlung psychischer Erkrankungen erfolgt gegen-
wartig insbesondere in der vertrags-arztlichen und vertragspsychotherapeuti-
schen Versorgung, aber auch an Hochschul- und Ausbildungsambulanzen so-
wie in psychiatrischen Institutsambulanzen an Krankenhausern. Dartber hin-
aus werden im Rahmen der teilstationaren und stationéaren Krankenhausbe-
handlung psychotherapeutische Behandlungen durchgefihrt. Bei Letzteren
kommen auch psychotherapeutische Interventionen jenseits der Psychothera-
pieverfahren nach Psychotherapie-Richtlinie zum Einsatz.

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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Da nicht alle Patientinnen und Patienten auf eine ambulante Psychotherapie
mit einem der gemal § 15 Psychotherapie-Richtlinie anerkannten Psychothe-
rapieverfahren respondieren und auch die Patientenpraferenz bedeutsam ist
fur die Wahrscheinlichkeit eines Ansprechens auf die jeweilige Behandlung, ist
aus Sicht der BPtK die Erweiterung der in der Versorgung von Menschen mit
psychischen Erkrankungen verfligbaren psychotherapeutischen Behand-
lungsformen um die systemische Therapie dringend geboten. Bei Betrachtung
der Relevanz der medizinischen Problematik, des Verlaufs der von den An-
wendungsbereichen der Psychotherapie umfassten Erkrankungen und deren
Behandelbarkeit ist die medizinische Notwendigkeit der systemischen Thera-
pie insgesamt als gegeben anzusehen.

74.

DGSF/SG

1 Fazit

Die systemischen medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften unter-
stiitzen den Beschlussentwurf A und damit die Position von KBV, DKG und
PatV.

KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur
Kenntnis.

GKV-SV Kenntnisnahme der Positionie-
rung.

kein Ande-
rungsbedarf

75.

Der indikationsbezogene Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der Sys-
temischen Therapie als Psychotherapieverfahren sind hinreichend belegt. Die
Ergebnisse der im Abschlussbericht des IQWiG dargestellten neu berechneten
Metaanalysen entsprechen in ihren Aussagen sowohl der Bewertung des WBP
als auch der aktuellen Metaanalyse von Pinquart, Oslejsek, & Teubert (2016).

Vom IQWIiG wurden in sieben Stérungsbereichen zehn Anhaltspunkte und
zwei Hinweise auf einen Nutzen der Systemischen Therapie gefunden, darun-
ter auch fur die Anwendungsbereiche des Schwellenkriteriums.

Kenntnisnahme

GKV-SV: Diese Bewertung hat gem.
§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V im Ver-
gleich zu bereits zu Lasten der Kranken-
kassen erbrachten Methoden zu erfol-
gen. Die Vorgabe einer vergleichenden
Bewertung hat sich in der Verfahrensord-
nung niedergeschlagen. So erfolgt die
Bewertung der medizinischen Notwen-
digkeit im Versorgungskontext unter Be-
riicksichtigung der Relevanz der medizi-
nischen Problematik, Verlauf und Behan-
delbarkeit der Erkrankung und ,insbe-
sondere der bereits in der GKV-Versor-
gung etablierten diagnostischen und the-
rapeutischen Alternativen* (vgl. 2. Kap.
§ 13 Abs. 3 Satz 1 VerfO). Im Bereich der

kein Ande-
rungsbedarf
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Bewertung des Nutzens folgt die Voraus-
setzung des Vergleichs zu denjenigen
Methoden gleicher Zielsetzung, die stan-
dardméRig im Rahmen der GKV-Versor-
gung bei der jeweiligen Indikation einge-
setzt werden, bereits aus dem Nutzenbe-
griff selbst. Dieser setzt zunachst den
Nachweis der Wirksamkeit voraus und
fordert auf dieser Grundlage im zweiten
Schritt die Bewertung dieser methoden-
spezifischen Wirksamkeit im Verhaltnis
zu den Risiken und unerwiinschten Fol-
gen um schlieBlich den Nutzen als indi-
kationsspezifisches Wirksamkeits-Ri-
siko-Verhaltnis im Vergleich zu dem ent-
sprechenden Verhaltnis der bisherigen
Standardmethode zu ermitteln  (vgl.
2.Kap. § 10 Abs. 2 Nummer 1 lit. a-e
VerfO).

76.

Die zentrale Frage dieses Bewertungsverfahrens ist, ob die ganz anderslau-
tende Bewertung der Befundlage durch den GKV-SV dem aktuellen Stand der
Evidenzbasierten Medizin entspricht. Unseres Erachtens ist das nicht der Fall.

GKV-SV Kenntnisnahme, eine ,anders-
lautende Bewertung der Befundlage
durch den GKV-SV* hat nicht stattgefun-
den, vgl. Ausfihrungen im ZD, Position
B, 09.08.2018, und Wirdigung zu Ifd.
Nummern 61 und 64.

kein Ande-
rungsbedarf

77.

Zur Begrindung dieser Einschatzung nehmen wir zu den folgenden Punkten
aus den Beschlussentwirfen, den Tragenden Grinden und der Dokumenta-
tion Stellung:

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

78.

2 Nutzenbewertung

Anstatt die bekannten gefundenen Anhaltspunkte und Hinweise des IQWIiG als
Ausgangspunkt fur die Nutzenbewertung des G-BA zu nutzen, nimmt der
GKV-SV eine Neubewertung der Studien vor. Es handelt sich nicht nur um die

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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Uberfiihrung der Nutzenbewertung des IQWIG in eine Systematik des G-BA
Nutzennachweises, sondern um eine aus unserer Sicht unzulassige methodi-
sche Neubewertung der Studien sowie die fehlende Kenntnisnahme der Me-
taanalysen.

Dabei bedient sich der GKV-SV einer Nutzendefinition, die weder in der VerfO
des G-BA hinterlegt noch im Methodenpapier des IQWiG zu finden ist: ,Wenn
sowohl nicht signifikante Unterschiede als auch signifikante Effekte zugunsten
des untersuchten Verfahrens vorliegen, sollten die statistisch signifikanten Ef-
fekte aus den Studien mit Evidenzlevel 1b Uberwiegen, um von einem Nutzen-
nachweis ausgehen zu kénnen* (ZD des GKV-SV, S. 34) Das einfache Aus-
zéhlen von Differenzen von signifikanten vs. nicht signifikanten Effekten, das
,Vvote Counting”, entspricht in keiner Weise dem aktuellen Stand der Evidenz-
basierten Medizin (Hedges & Olkin, 1980 sowie Lau, Schmid, & Chalmers,
1995). Die Argumente gegen diese Vorgehensweise bei der Synthese von Er-
gebnissen lber Studien hinweg, die in gleicher Weise auf das Auszahlen der
Ergebnisse zu mehreren Messzeitpunkten innerhalb einer Studie zutrifft, sind
im Cochrane Handbook dargelegt: ,Occasionally meta-analyses use ‘vote
counting’ to compare the number of positive studies with the number of nega-
tive studies. Vote counting is limited to answering the simple question “is there
any evidence of an effect?” Two problems can occur with vote counting, which
suggest that it should be avoided whenever possible. Firstly, problems occur if
subjective decisions or statistical significance are used to define ‘positive’ and
‘negative’ studies (Cooper 1980, Antman 1992). To undertake vote counting
properly the number of studies showing harm should be compared with the
number showing benefit, regardless of the statistical significance or size of their
results. A sign test can be used to assess the significance of evidence for the
existence of an effect in either direction (if there is no effect the studies will be
distributed evenly around the null hypothesis of no difference). Secondly, vote
counting takes no account of the differential weights given to each study. Vote
counting might be considered as a last resort [sic] in situations when standard
meta-analytical methods cannot be applied (such as when there is no con-
sistent outcome measure).” (Deeks, Higgins, & Altman, 2011) Zur Tatsache,
dass ,Vote Counting” weder die auch klinisch bedeutsamen Effektgrdf3en be-
ricksichtigt noch eine Gewichtung von Studien bzw. im vorliegenden Fall
Messzeitpunkten beinhaltet, kommt hinzu, dass auch der vom Studienleiter

Eine ,Neubewertung der Studien hat
nicht stattgefunden. Die Bewertung be-
zieht sich auf die im IQWiG-Abschlussbe-
richt dargestellten Ergebnisse (vgl. z.B.
Tabelle 3, S. 11 ff. zu Angst- und
Zwangsstoérungen), vgl. auch Wurdigun-
gen zu Ifd. Nummern 61 und 64. Nutzen-
definition. Eine ,Synthese von Ergebnis-
sen (ber Studien hinweg“ konnte im
IQWIiG-Abschlussbericht  Giberwiegend
nicht vorgenommen werden, da die meis-
ten der Ergebnisse auf Einzelstudien,
nicht auf Meta-Analysen, beruhten, vgl.
hierzu die Tabellen 3, 5, 6, 10, 14, 17, 21,
28 und 31 im IQWIiG-Abschlussbericht;
92 Einzelergebnisse vs. 17 Meta-Analy-
sen). Vgl. hierzu auch IQWiG-Abschluss-
bericht z.B. zu Angst- und Zwangsstorun-
gen, S. 513: ,Hierzu ist anzumerken,
dass de facto eine getrennte Betrachtung
erfolgte, da es fir beide Stdérungsgrup-
pen keine gemeinsamen Endpunkte gab,
die eine metaanalytische Zusammenfas-
sung moglich gemacht hatten.” Zum vote
counting vgl. Wirdigung zu Ifd. Nummer
64.
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unter inhaltlichen Gesichtspunkten festgelegte Hauptmesszeitpunkt bei ,Vote
Counting” als solcher nicht bericksichtigt wird. Konsequenterweise kritisiert
auch das IQWiG ein solches methodische Vorgehen explizit auf S. 511f. des
Abschlussberichtes, weil dabei keine endpunktspezifische Bewertung, z. B.
durch Metaanalysen, vorgenommen und die klinische Relevanz nicht bertck-
sichtigt wird. Die Bewertung des IQWIiG beruhte hingegen auf etablierten Ana-
lyseverfahren, insbesondere neu erstellten Metaanalysen. Die Vorgehens-
weise ist transparent und auf dem aktuellen Stand der Evidenzbasierten Me-
dizin im Methodenpapier in den Kapiteln 3.1.4, 3.1.5 und 9.1.4 beschrieben.

79. Das BSG geht seinerseits von einer Richtigkeitsvermutung gesetzeskonformer | KBV/PatV: Kenntnisnahme kein Ande-
gutachterlicher Stellungnahmen des IQWiG aus (BSG-Urteil vom 01.03.2011 | gky-SV: Kenntnisnahme: dies steht | 'ungsbedarf
- B 6 KR 7/10 R BSGE 107, 261 = SozR 4 - 2500 835 Nr. 5 (Rn.77)). nicht in Frage

80. Eine Ungleichbehandlung vor allem im Vergleich zur Uberpriifung der Richtli- | KBV/PatV: Kenntnisnahme kein Ande-
nienverfahren und den bereits vom G-BA Uberpriften Psychotherapieverfah- rungsbedarf
ren ist unzulassig (siehe hierzu die Anmerkungen von Dr. Rainer Hess in An-
hang 1).

81. Fazit: Die ,Definition des Nutzennachweises" aus der ZD des GKV-SV ist zu- | KBV/PatV: Kenntnisnahme kein Ande-
riickzuweisen, da sie nicht den Standards der Evidenzbasierten Medizin ent- | gkv-SVv Kenntnisnahme rungsbedarf
Zg?csrlﬁd(i;ergr:j(ﬂ?cgheddair lgl\J/t/zi(e;ng:ivr\]/ertung muss die bereits erfolgte Bewertung Grundlage fiir das ZD, Position B, Stand

' 09.08.2018, ist die durch das IQWIG er-
folgte Bewertung der Studien in seinem
Abschlussbericht; (vgl. Wirdigung zu Ifd.
Nummern 61 und 64).

82. 3 Ergebnissicherheit bei Psychotherapie-Studien KBV/PatV: Zustimmung kein Ande-
Der Verweis des GKV-SV, es hatten sich im Abschlussbericht des IQWiG | GKV-SV: Kenntnisnahme, das IQWiG | 'ungsbedarf

keine ,Belege” fir einen Nutzen, sondern lediglich ,Hinweise" und ,Anhalt-
spukte” gefunden ist trivial: Fur psychotherapeutische Verfahren sind Belege
fur einen Nutzen nicht erwartbar. Das liegt in der Natur des zu bewerteten Ge-
genstandes, der Psychotherapie, und ist keine Besonderheit der Systemischen

selbst stellt dies fest.
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Therapie. Ein Fokus der Nutzenbewertung des IQWiG sind Angaben zur Ver-
blindung in den einzelnen einbezogenen Studien. Es ist bekannt, dass Stu-
dienergebnisse dadurch beeinflusst werden kénnen, dass Therapeut oder Pa-
tient wissen, welchem Studienarm sie zugeteilt wurden. Die fehlende Verblin-
dungsmaglichkeit wirkt sich auf das mogliche Verzerrungspotential und damit
auf die Aussagensicherheit der Studienergebnisse aus. Bei psychotherapeuti-
schen Verfahren ist aber die Verblindung sowohl von Therapeut als auch von
Patient nicht mdglich, u. a. weil der Therapeut weil3, welches Verfahren er an-
wendet und auch der Patient schnell erkennen kann, mit welchem Verfahren
er behandelt wird (bei manchen Verfahren bereits durch die Sitz- vs. Liegepo-
sition des Patienten oder die Sitzungsfrequenz).

GKV-SV: Zur Verblindung, s. Wirdigung
unter Ifd. Nummer 55

83.

Das IQWiG ist in seinem Abschlussbericht auf diese Problematik eingegangen
(S. 523): ,Die Verblindung stellt einen wichtigen Aspekt in der Bewertung des
Verzerrungspotenzials einer Studie dar. Das Institut teilt die Einschatzung der
Stellungnehmenden, dass eine Verblindung der Therapeuten wie auch der Pa-
tienten im Bereich von Psychotherapiestudien regelhaft nicht méglich ist. Je-
doch kann eine fehlende Verblindung das Verzerrungspotenzial beeinflussen,
ungeachtet dessen, ob es mdglich ist, eine Studie verblindet durchzufuhren.
Der Aspekt der Verblindung muss also bertcksichtigt werden.”

Dem weiteren Hinweis des IQWIiG, durch den Einsatz von verblindeten End-
punkterhebern sei zumindest eine Reduzierung der Verzerrung der Endpunk-
teerhebung mdglich, stimmen wir prinzipiell zu. Es muss jedoch konstatiert
werden, dass in allen Psychotherapiestudien aller Verfahren

e der Praktikabilitat der Verblindung von Endpunkterhebern vergleichsweise
Grenzen gesetzt sind. Es wird davon ausgegangen, dass in Studien, in
denen Patienten unverblindet sind und zugleich Patienten-reportierte Out-
comes (PRO) — also bspw. Selbstberichtsfragebtgen zur Schwere der de-
pressiven Symptomatik — zum Einsatz kommen, die verblindete Endpunk-
terhebung per se unmdglich ist. So erlautern etwa Kahan, Rehal, & Cro
(2015): It is unclear why so few open trials used blinded outcome assess-
ment. In some circumstances, blinded assessment is not feasible, for ex-
ample patient reported outcomes in trials when patients are unblinded due
to the nature of the intervention.”

KBV/PatV: Zustimmung

GKV-SV: Kenntnisnahme; zur Problema-
tik der Verblindung vgl. auch Wirdigung
zu Ifd. Nummer 55

kein Ande-
rungsbedarf
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e die verblindete Endpunkterhebung mehr Personal erfordert (der verblin-
dete Endpunkterheber muss ja jeweils anwesend sein) und in Studien, in
denen aus logistischen Grunden alle Kliniker oder Studienmitarbeiter die
jeweilige Behandlungszuweisung kennen de facto unmdoglich ist (Kahan et
al., 2014), oder nur unter hohem finanziellen Aufwand in Form von min-
destens zwei verblindeten und studienunabhéngigen Diagnostikern pro
Fall méglich, die wiederum unabhéngig voneinander ihre Einschatzung ab-
geben — und einem dritten ebensolchen Diagnostiker fiir den Fall, dass die
beiden ersten Einschatzungen nicht genligend Ubereinstimmen.

e die Verblindung von Endpunkterhebern nur in etwa jeder vierten offenen
Studie umgesetzt wird (Devereaux et al., 2004; Kahan et al., 2015). Dabei
wird die Verblindung von Endpunkterhebern in Studien, in denen PRO ein-
gesetzt werden, was auch in den meisten Psychotherapiestudien der Fall
ist, noch seltener umgesetzt. Nur in 5% dieser Studien wurden zuséatzlich
zu den (naturgeman nicht-verblindeten) Patienten verblindete Endpunkter-
heber eingesetzt (Kahan et al., 2015).

Inwieweit die Verblindung von Endpunkterhebern bei der Bewertung des Ver-
zerrungspotentials von Studien zu psychologischen Interventionen eine Rolle
spielen sollte, ist daher innerhalb der Evidenzbasierten Medizin ungeklart.
Spielt die Verblindung von Endpunkterhebern in dieser Bewertung eine aus-
schlaggebende Rolle, so besteht in jedem Fall das Risiko, dass letztlich keine
Aussage Uber die vorliegende Evidenz gemacht werden kann, weil Studien zu
psychologischen Interventionen definitionsgemal keine Evidenz hdchster
Qualitat erbringen kdnnen. Die im United States Department of Health and
Human Services angesiedelte Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) als zentrale Institution der Versorgungsforschung ist in einem Metho-
denbericht detailliert auf die Verblindungsproblematik bei psychologischen In-
terventionen eingegangen: ,Bias can arise from lack of participant and person-
nel blinding to assignment and from lack of blinding of outcome assessors. For
behavior change interventions, it may be difficult, and sometimes impossible,
to blind participants and personnel because they often involve extensive pa-
tient and provider interaction and awareness of treatment components. None-
theless, some outcomes such as objective cognitive assessments can be eval-
uated by blinded outcome assessors. For other outcomes such as self-re-
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ported symptoms, the risk of bias is compounded by the lack of patient or per-
sonnel blinding of assignment. The inherent difficulties of achieving patient or
personnel blinding in behavioral interventions mean that many behavioral in-
terventions may be rated as having a higher overall risk of bias than interven-
tions that can more easily blind patients or personnel. If blinding, regardless of
feasibility or appropriateness, is an important measure of rigor, then by defini-
tion, many behavior change interventions can never be assessed with the
highest rigor. Some SR [systematic review] approaches, such as that es-
poused by the US Preventive Services Task Force, exclude studies with a high
risk of bias. In such cases, behavioral interventions may be disproportionately
excluded from the body of evidence, resulting in instances where the review is
unable to make a conclusion because of the lack of high-quality evidence. One
must ask the question of “why bother” with a risk of bias assessment in which
the assessment is dictated by the field, not by the study conduct. Certainly,
some behavior change studies have used unique and creative methods of
maintaining patient and provider blinding, these methods are often difficult to
implement and are not commonly used. Thus, researchers are currently strug-
gling with the question of whether key sources of bias in behavior change in-
terventions center around blinding as often is the case in medical interventions,
or whether other factors should carry more weight in assessing risk of bias.
We did not find consensus on this issue.” (McPheeters et al., 2015)

84.

Ergebnisse zur Anwendung des Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation (GRADE, Guyatt et al., 2011) bei psycholo-
gischen Interventionen unterstreichen ebenfalls die Schlussfolgerungen im BE
von KBV, DKG und PatV: “This study found that the quality of evidence never
reached “high” GRADE ratings for the outcomes of complex intervention re-
views, and as compared with the outcomes of simple intervention reviews, the
quality of evidence ratings for these outcomes were more commonly down-
graded for the RoB [Risk of Bias], particularly the lack of participant and per-
sonnel blinding; the high levels of heterogeneity, and the study design. Double
blinding, in which both the investigator and the participant are unaware of the
nature of the treatment is considered a best practice to prevent performance
bias in the evaluation of health care interventions. However, in contrast to phar-
macologic treatments, many complex interventions require active engagement

KBV/PatV: Zustimmung

GKV-SV: Kenntnisnahme; vgl. Wirdi-
gung zu Ifd. Nummer 55. Die Bewertung
der Studienqualitat erfolgte durch das
IQWIG.

kein Ande-
rungsbedarf
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and participant awareness of the intervention condition to bring about the de-
sired changes in behaviors and psychosocial outcomes. This makes blinding
of participants and personnel not only infeasible but also inappropriate in the
evaluation of many complex interventions. Currently, there is lack of agreement
on whether the RoB assessment in behavior change interventions should focus
on the same criteria as in biomedical interventions, or whether it should priori-
tize a different set of factors and clearly separate between the concepts of
study rigor and feasibility. Many researchers are concerned that downgrading
the quality of evidence for the lack of participant and personnel blinding might
result in what is called an “intervention selection bias,” when many complex
interventions are excluded from the body of evidence because of the associ-
ated high RoB. This in turn may produce inconclusive reviews with a limited
value for decision-makers.” (Movsisyan, Melendez-Torres, & Montgomery,
2016)

85.

Die allgemein problematische Rolle von Verblindung bei der Bewertung des
Verzerrungspotentials von Studien zu psychologischen Interventionen schlagt
sich schlieBlich auch in der kirzlich verdffentlichten Erweiterung der CONS-
ORT Reporting Richtlinien fir randomisiert-kontrollierte Studien im Bereich
psychologischer Interventionen nieder. Dort wird der Begriff der Verblindung
nicht mehr verwendet: ,‘Blinding’ has been changed to ‘Awareness of assign-
ment’ and ‘masking’ in the section heading and item wording, respectively.
These changes address concerns about the use of the term ‘blinding’ as well
as the need to emphasise the issue of awareness of assignment by providers
and participants in social and psychological intervention trials.” (Montgomery
et al., 2018)

KBV/PatV: Kenntnisnahme

GKV-SV: Kenntnisnahme, kein Ande-
rungsbedarf.

kein Ande-
rungsbedarf

86.

Der GKV-SV benutzt das Argument eines hohen Verzerrungspotentials dann
auch noch doppelt, indem er ausfiihrt, das IQWiG habe zwar einen Hinweis
auf einen Nutzen festgestellt, die jeweilige Studie habe aber ein hohes Verzer-
rungspotential (z. B. beim Stérungsbereich Essstérungen). Die Nutzenbewer-
tung des IQWIG hat jedoch bereits die Einschatzung des Verzerrungspotenti-
als mitbertcksichtigt.

GKV-SV: Anderung in TrGr:

In Position B wird der Satz in den TrGr
auf S. 7 ,allerdings ist das hohe Verzer-
rungspotential der Studie zu beachten”
gestrichen.

kein Ande-
rungsbedarf
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87. In Kontrast zu einem generellen Trend in der Psychotherapieforschung belegt | KBV/PatV: Kenntnisnahme kein Ande-
die Metaanalyse von Pinquart et al. (2016) dartiber hinaus, dass in den evalu- | Gkyv-Sv: Kenntnisnahme; Meinungséu- | fungsbedarf
ierten RCTs zur Wirksamkeit von Systemischer Therapie die therapeutische | perung der Stellungnehmerin
Orientierung des Untersuchungsleiters keinen Effekt auf die Outcomes hatte
(“Similarly, researcher allegiance had no significant moderating effect, [...]%;

S. 9 bei Pinquart et al., 2016).

88. Fazit: Das tendenziell hdhere Verzerrungspotential von Psychotherapiestudien | KBV/PatV: Kenntnisnahme kein Ande-
samtlicher Therapierichtungen flhrt zu einer weniger groen Aussagensicher- | Gkv-Sv: Kenntnisnahme; Meinungsau- | fungsbedarf
heit. Es liegt insofern in der Natur von Psychotherapiestudien, dass das, was | gerung der Stellungnehmerin
das IQWIiG als hochste Evidenzstufe (,Beleg” von Nutzen) klassifiziert, gar
nicht erwartbar ist. Einen Nutzennachweis nur auf der Ebene von ,Belegen” zu
fordern ware im Bereich der Psychotherapie unzulassig.

89. 4 Angst- und Zwangsstérungen Kenntnisnahme kein Ande-
Im Storungsbereich Angst- und Zwangsstérungen lagen dem IQWiG im Zu- rungsbedarf

sammenhang mit den eingeschlossenen Studien von Knekt (2004) noch keine
Daten Uber die Gruppe der ausschlief3lich auf DSM-Achse | an einer Angststo-
rung leidenden Patienten vor. Diese Daten wurden von der Forschergruppe
inzwischen ausgewertet, und die Ergebnisse liegen nun vor (Knekt et al., in
Druck). Wir hangen dieser Stellungnahme die entsprechende Publikation zu
den Ergebnissen an.

In dieser Publikation vergleichen Knekt et al. (in Druck) systemische I6sungs-
fokussierte Therapie (SFT; 12 Sitzungen), psychodynamische Kurzzeitthera-
pie (SPP; 20 Sitzungen) und psychodynamische Langzeittherapie (LPP, rund
240 Sitzungen) anhand der Endpunkte psychiatrische Stérungssymptomatik,
Arbeitsfahigkeit, Bedarf an weiteren Behandlungen sowie Remission und Kos-
teneffizienz. Insgesamt zeigt sich, dass SFT und LPP besser abschnitten als
SPP. Zum Funf-Jahres-Katamnese-Zeitpunkt gab es keine statistisch bedeut-
samen Unterschiede zwischen LPP und SFT — mit Ausnahme des Endpunktes
.Zusatzliche Behandlungen®, in dem SFT besser abschnitt. Zudem ergab sich
eine deutliche Kosten-Effizienz zugunsten von SFT (mit dem Faktor 3).

In der Studie von Hunger et al. (2018; eingereicht), die vom IQWiG als Studie
unklarer Relevanz aufgenommen wurde, wurde die Behandlung von Patienten
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mit sozialen Angsten in zwei Studienarmen, Systemische Therapie und Ver-
haltenstherapie, miteinander verglichen. Die Ergebnisse zeigen in beiden Stu-
dienarmen eine Reduktion der sozialen Angstlichkeit. Systemische Therapie
zeigt dabei signifikant bessere Effekte in fur die symptombezogenen Malie so-
wie fur das allgemeine Funktionsniveau. Der Artikel wurde bei einer wissen-
schaftlichen Zeitschrift eingereicht und befindet sich derzeit im Begutachtungs-
prozess (peer review). Deswegen fiigen wir dieser Stellungnahme den zitier-
fahigen Abstract sowie die Prasentation der Ergebnisse am 22. Marz 2018 auf
dem Deutschen Kongress flir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie
in Berlin, auf dem die Ergebnisse erstmals vorgestellt wurden, unter Anhang 4
bei.

90.

Fazit: Die Ergebnisse untermauern die Grundlage fir den Nutzennachweis im
Anwendungsgebiet Angst- und Zwangsstorungen.

KBV/PatV: Zustimmung
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

91.

5 Kaorperliche Erkrankungen

Die neun vom IQWIiG bewerteten und zu einem Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
fihrenden Studien zu kérperlichen Erkrankungen rechtfertigen einem Nutzen-
nachweis in diesem Anwendungsbereich. Die Argumentation des GKV-SV, die
Ergebnisse dieser Studien kdénnten fir eine Nutzenbewertung nicht herange-
zogen werden, weil entweder keine psychische Symptomatik erfasst worden
sei oder keine krankheitswertige psychische Symptomatik vorgelegen habe,
die nach ICD oder DSM oder in anderer Form erfasst wéren, kann hier nicht
greifen: Laut ICD und DSM mussen die psychischen Faktoren explizit nicht
den Stellenwert einer eigenen psychischen Stérung nach ICD-10 bzw. ICD-11
haben. Deswegen ist die Forderung nach Erhebung dieser Faktoren als Vor-
bedingung fir einen Einschluss der vom IQWIG inkludierten RCT im Diagno-
sebereich F54 haltlos.

In der ICD-10 bzw. ICD-11 werden F54-Diagnosen definiert als ,Psychische
Faktoren oder Verhaltenseinflisse bei andernorts klassifizierten Krankheiten:
Diese Kategorie sollte verwendet werden, um psychologische und Verhalten-
seinflisse zu erfassen, die wahrscheinlich die Entstehung oder den Verlauf
von kdrperlichen Erkrankungen, die in anderen Kapiteln klassifiziert werden,
beeinflusst haben. Die dabei auftretenden psychischen Stérungen sind ge-
wohnlich leicht und langanhaltend (wie z. B. Sorgen, emotionale Konflikte,

KBV/PatV: siehe Nr. 95

GKV-SV: Kenntnisnahme. Vgl. dazu ZD
S. 31/32 und Wirdigung zu Ifd. Nummer
16; F54-Diagnosen sind in keiner der
Studien zu kérperlichen Erkrankungen
gestellt worden (vgl. S. 109 im ZD, Krank-
heitswertigkeit der psychischen Symp-
tome bei den Studien zu koérperlichen Er-
krankungen).

kein Ande-
rungsbedarf
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angstliche Erwartungen). Sie rechtfertigen fir sich allein nicht die Verwendung
einer anderen Kategorie des Kapitels F." (Dilling, Mombour, Schmidt, &
Schulte-Markwort, 1994, S. 148-149)

92.

Dementsprechend ist von einem Nutzen eines psychotherapeutischen Verfah-
rens auch dann auszugehen, wenn sich durch die psychotherapeutische Be-
handlung der (somatische) Krankheitsverlauf positiv entwickelt. Deswegen hat
das IQWIiG neben psychischen auch somatische Endpunkte erfasst. Anhalts-
punkte fur einen Nutzen findet das IQWiG u. a. bei Riickfall und Uberleben.
Entgegen der Auffassung des GKV-SV schatzen wir diese ,harten“ Endpunkte
sehr wohl als patientenrelevant wie volkswirtschaftlich relevant ein.

KBV/PatV: siehe Nr. 95
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

93.

Aufgrund ihrer Haufigkeit sind psychische Erkrankungen wie Angststdrungen
und affektive Stérungen ein wichtiger Faktor fir das Gesundheitssystem. Ge-
sundheitspolitisch bedeutsam sind aber auch somatische Krankheiten, bei de-
nen psychische und soziale Faktoren (F54 im ICD-10) beteiligt sind. Im Er-
wachsenenalter zéhlen korperliche Erkrankungen wie z. B. nicht insulinpflich-
tiger Diabetes mellitus zu den kostenaufwendigsten Diagnosen (Wissenschaft-
licher Beirat zur Weiterentwicklung des Risikostrukturausgleichs, 2007). So ist
Deutschland von allen entwickelten Landern das Land mit der hdchsten Rate
an vermeidbaren stationaren Aufnahmen aufgrund von Diabetes (218,3 pro
100000 Einwohner) (Papanicolas, Woskie, & Jha, 2018).

KBV/PatV: siehe Nr. 95
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

94.

Die IQWiG-Analysen belegen daruber hinaus, dass systemische Therapie
nicht nur Effekte auf das psychische Wohlbefinden Erkrankter und ihrer Ange-
hdrigen sowie der familiaren Beziehungen hat, sondern auch auf die somati-
sche Symptomatik und in einigen Fallen sogar auf die Mortalitat Erkrankter —
also weiteren zentralen Aspekten der Krankenversorgung, die sowohl fir be-
troffene Patienten, als auch volkswirtschaftlich hoch relevant sind.

KBV/PatV: siehe Nr. 95
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

95.

Systemische Therapie erzielt bei einer Vielzahl gravierender somatischer Er-
krankungen wirksame Verbesserungen des somatischen und/oder psychi-
schen Befindens (Bronchial-Karzinom, chronische entziindliche Darmkrank-
heiten, chronische Hepatitis, HIV-Infektion, koronare Herzkrankheit, Myokard-
infarkt, orthopadische Beschwerden, rheumatoide Arthritis).

KBV/PatV: Die Nutzenbewertung durch
den G-BA orientiert sich in erster Linie
am IQWIiG-Bericht. Der vom IQWIG defi-
nierte Stdrungsbereich ,Korperliche Er-

kein Ande-
rungsbedarf
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Wir schlagen deshalb eine Anderung des Beschlussentwurfes von KBV, DKG | krankungen* findet in der Psychothera-
und PatV vor: pie-Richtlinie keine direkte Entsprechung
Unter I. soll als sechster Spiegelstrich und wurde daher nicht fir die Nutzenbe-
wertung herangezogen. Indikation fur
) eine Behandlung kann gemaR Psycho-
hinzugeflgt werden. therapie-Richtlinie nur seelische Krank-
heit sein. Die direkte Behandlung einer
ausschlieRlich somatischen Erkrankung
ohne Verknupfung zu einer seelischen
Krankheit mit Mitteln der Psychotherapie
ist hingegen nicht Gegenstand des Indi-
kationskataloges gemaR Psychothera-
pie-Richtlinie (vgl. u.a. 8 2 und § 26 Ab-
satz 2 Nummer 3 Psychotherapie-Richtli-
nie). Korperliche Erkrankungen kénnen
immer dann Gegenstand von Behand-
lung mit Mitteln einer Psychotherapie
sein, wenn ein Zusammenhang mit einer
seelischen Krankheit besteht. Dieser Zu-
sammenhang konnte aufgrund divergie-
render Einschlusskriterien fir den Be-
reich ,Korperliche Erkrankungen“ nicht
sicher festgestellt und daher keine di-
rekte Ubertragung der Ergebnisse zu be-
stimmten Anwendungsbereichen in der
Psychotherapie-Richtlinie vorgenommen
werden. Von einer Anderung des Be-
schlussentwurfs wird daher abgesehen.
Die Ergebnisse zu den vom IQWIiG als
.Korperliche Erkrankungen“ zusammen-
gefassten Stérungen untermauern aber
die positiven Ergebnisse zum Nutzen der
systemischen Therapie in anderen An-
wendungsbereichen.

GKV-SV: Kenntnisnahme

- Seelische Krankheit als Folge schwerer chronischer Krankheitsverlaufe
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96. 6 Persdnlichkeitsstérungen KBV/PatV: Die von den Stellungnehmen- | kein Ande-
Die vom IQWiG den ,Gemischten Studien* zugerechnete und mit einem An- | den erwahnte Antwort auf eine Autoren- | rungsbedarf
haltspunkt fiir einen Nutzen bewertete Studie Lau & Kristensen (2007) ver- | @nfrage vom 11.09.2018 liegt nicht vor.
gleicht die Wirksamkeit von Systemischer und Psychodynamischer Gruppen- | Die Einordnung der Studie Lau & Kristen-
therapie bei erwachsenen Patientinnen, die innerfamiliaren sexuellen Miss- | S€n (2007) in einen anderen Anwen-
brauch erleben mussten. Dem IQWiG lag bei der Bewertung noch nicht die | dungsbereich kann somit nicht nachvoll-
schriftliche Antwort auf eine Autorenanfrage bei der Erstautorin vor, die am | Zogen werden. Auf eine Anderung des
11.09.2018 ausfiihrt, dass basierend auf einer Messung mit dem DSM-IV und | Beschlussentwurfs wird daher verzichtet.
ICD-10 Personality Questionnaire (DIP-Q) — in der Studienbedingung ,analytic | Gleichwohl untermauert die beschrie-
(A)* 89% der Probanden und in der Bedingung ,systemic group psychotherapy | Pene Studie die positiven Ergebnisse
(S)* 93% der Probanden mit einer Persénlichkeitsstérung diagnostiziert wur- | ZUm Nutzen der systemischen Therapie
den. Damit wurde fiir diesen Anwendungsbereich das Einschlusskriterium von | in den anderen Anwendungsbereichen
mindestens 80 % der Studienpopulation mit der Diagnose Personlichkeitssts- | der Psychotherapie-Richtlinie.
rung erfullt. GKV-SV: Kennthisnahme. Aussage nicht
Diese Studie belegt, dass systemische Therapie nicht nur bei dieser therapeu- | Pelegt.
tisch oft schwer behandelbaren Patientinnengruppe wirksam ist, fir die von
Seiten des ,Unabhangigen Beauftragten fur Fragen des sexuellen Kindesmiss-
brauchs" sowie der BPtK und BAK dringend mehr Behandlungsangebote ge-
fordert  werden (siehe dazu https://beauftragter-missbrauch.de/;
https://www.hilfeportal-missbrauch.de/startseite.html). Vielmehr belegt die
Studie auch den Nutzen von Systemischer Therapie bei Personlichkeitsstdrun-
gen.
97. Wir schlagen deshalb eine Anderung des Beschlussentwurfes von KBV, DKG | KBV/PatV: siehe Nr. 96 kein Ande-
und PatV vor: rungsbedarf
Unter I. soll als siebter Spiegelstrich
- Personlichkeitsstérungen
hinzugefuigt werden.
98. 7 Vergleich mit Richtlinienverfahren KBV/PatV: Kenntnisnahme kein Ande-
Der Nachweis des Nutzens Systemischer Therapie kdnne, so die Argumenta- | GKV-SV: Kenntnisnahme. rungsbedarf

tion des GKV-SV, neben den Ergebnissen zu den Vergleichen mit den anderen
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beiden Komparatoren durch die mindestens vorliegende Gleichwertigkeit Sys- | GKV-SV: Das IQWIG hat sich in seinem
temischer Therapie gegenuber anderen Richtlinienverfahren erbracht werden. | Abschlussbericht zum Punkt ,Gleichwer-
Auch wenn wir das methodische Vorgehen des IQWIG als richtig einschéatzen, | tigkeit* nicht geaulRert.
Gleichwertigkeit mit einem Richtlinienverfahren noch nicht per se als Anhalts-
punkt/Hinweis zu bewerten, so zeigt sich doch, dass sich in keinem der unter-
suchten Stérungsbereiche eine Unterlegenheit gegeniiber Richtlinienverfah-
ren gezeigt hat. Nach Lesart des GKV-SV geht diese Nichtunterlegenheit mit
dem Bereich der Persoénlichkeitsstérungen sogar Gber die vom IQWIG mit ei-
nem Anhaltspunkt/Hinweis bewerteten Bereiche hinaus, weil dem IQWiG die
Antwort auf die Autorenanfrage bzgl. der Studie Lau & Kristensen (2007) nicht
vorlag.
99. Die Metaanalyse von Pinquart et al. (2016) bestatigt diesen Befund ebenfalls. | Kenntnisnahme. kein Ande-
Es gibt keine Unterlegenheit gegeniber Richtlinienverfahren. rungsbedarf
100. Fazit: Die analysierten Daten zeigen bereits eine Nichtunterlegenheit Systemi- | KBV/PatV: Kenntnisnahme kein Ande-
scher Therapie gegentiber den Richtlinienverfahren. Aus diesen Befunden die | gky-Sv: Kenntnisnahme, siehe auch | r'ungsbedarf
Forderung einer Erprobung abzuleiten, die ein bereits evaluiertes Ergebnis | sie|lungname der DGS, Ifd. Nummer 149
noch einmal untersucht, ist schon aus allokationsethischer Sicht nicht vertret-
bar.
101. 8 Medizinische Notwendigkeit KBV/PatV: Zustimmung kein Ande-
Williams et al. (2016) kommen zu dem Ergebnis, dass die Nicht-Beriicksichti- | GKV-SV: Kenntnisnahme rungsbedarf

gung von Patienten- und Patientinnenpraferenzen bezuglich erwiinschter psy-
chotherapeutischer Behandlungsweisen haufig zu einem schlechteren Out-
come fuihrt. Um aber Praferenzen und Entscheidungsmaglichkeiten als Patient
entwickeln zu kénnen, bedarf es Alternativen der psychotherapeutischen Be-
handlung. Erkrankungen der menschlichen Seele sind ein zu komplexer Ge-
genstandsbereich, als dass hierfur lediglich zwei Behandlungsansétze (die bei-
den psychoanalytisch begrindeten Verfahren und die Verhaltenstherapie)
ausreichen; somit ware es auch im Sinne des Gesetzes zur Verbesserung der
Rechte von Patientinnen und Patienten, wenn diesen weitere evidenzbasierte
psychotherapeutische Behandlungsmaoglichkeiten zur Verfiigung stehen wur-
den. Systemische Therapie als Behandlungsalternative ist auch deshalb not-
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wendig, weil sie bei erwachsenen Patienten und Patientinnen einen Vorteil be-
zuglich der Drop-Out-Rate gegentiber anderen psychotherapeutischen Anséat-
zen aufweist: ,The drop-out rate of systemic therapy is lower than that of any
other form of psychotherapy” (Sydow, Beher, Schweitzer, & Retzlaff, 2010).

102.

Derzeit werden Patienten im stationaren Bereich oft mit Systemischer Therapie
behandelt. Eine Uberweisung in eine ambulante Psychotherapie, die in den
meisten Fallen angezeigt ist, ist nur fiir Patienten moglich, welche die Therapie
selbst bezahlen.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

103.

9 Synonyme Verwendung der Begriffe Indikationen, Anwendungsberei-
che und Stérungen

Die Begriffe ,Indikationen®, ,Anwendungsbereiche" und ,Stérungen”“ werden in
den Psychotherapie-Richtlinien synonym verwendet. Weder in den Tragenden
Grinden noch in der Zusammenfassenden Dokumentation vermag der GKV-
SV einen Beleg dafur anzufuhren, dass mit ,Indikationen* etwas Anderes als
die in der PT-RL 826 aufgefiihrten Anwendungsbereiche gemeint sein kénn-
ten. Es wird im BE des GKV-SV auch auf keine andere als die in den PT-RL
vorgenommene Einteilung in Anwendungsbereiche hingewiesen. Es gibt auch
keinen Hinweis in den Unterlagen darauf, was sonst mit einer Indikation ge-
meint sein konnte: Eine einzelne Diagnose? Bis zu welcher Nachpunktstelle?
Diagnosebereiche (z. B. Angststorungen)? Es kénnen hier also nur die Anwen-
dungsbereiche gemeint sein.

KBV/PatV: Kenntnisnahme
GKV-SV: Kenntnisnahme
Vgl. auch Wirdigung zu Ifd. Nummer 54

kein Ande-
rungsbedarf

104.

Der Hinweis der GKV-SV, dass ,der Indikationsbezug gemafl 8135 Abs. 1
SGB V vorzunehmenden Bewertung von neuen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden entsprechend den Anforderungen der Evidenzbasierten Medi-
zin immanent sei” (S. 2 der Tragenden Griinde) begriindet hier deshalb keine
andere Vorgehensweise als die Nutzenbewertung auf Ebene der Anwen-
dungsbereiche, weil ,Indikationen”, ,indikationsbezogen* und ,Anwendungs-
bereiche" in den PT-RL synonym verwendet werden.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

105.

Es gibt aufgrund des Wortlautes von § 19 und 8§ 26 PT-RL keine eindeutige
Abgrenzung zwischen Anwendungsbereichen, Stérungen und Indikationen, da

KBV/PatV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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gem. 819 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 der indikationsbezogene Nutzen fur Anwendungs-
bereiche nach 826 Abs. 1 zu belegen ist, der jedoch seinerseits die Anwen-
dungsbereiche als Indikationen definiert und diese mit 13 definierten Stérun-
gen gleichsetzt. Der Wortlaut lasst daher eine eindeutige Unterscheidung zwi-
schen den Anwendungsbereichen und den fur eine Anerkennung als Behand-
lungsverfahren notwendigen indikationsbezogenen Nutzenbewertungen nicht
Zu.

Auch auf der Webseite des G-BA werden die Begriffe synonym verwendet. Bei
den Aufgaben des G-BA im Bereich Psychotherapie heifdt es: ,Die im Bereich
der ambulanten Psychotherapie behandelbaren ,Indikations-" oder ,Anwen-
dungsbereiche” werden in 822 der Psychotherapie-Richtlinie aufgefuhrt. (Her-
vorhebung durch die Verfasser; https://www.g-ba.de/institution/themen-
schwerpunkte/psychotherapie/aufgabe/; Zugriff am 20.08.2018)

GKV-SV: Kenntnisnahme. Die Heraus-
forderungen der begrifflichen Klarung er-
geben sich aus den unterschiedlichen
Ansatzen der Methodenbewertung und
der PT-RL.

Bei den Anwendungsbereichen nach
§ 26 PT-RL handelt es sich ausweislich
der Tragenden Griinde fur die Regelun-
gen zum sog. Schwellenkriterium um Zu-
sammenfassungen mehrerer Indikatio-
nen. Daher bedarf es zunéchst der Pri-
fung jeder einzelnen Indikation. Erst im
Anschluss daran kann die Frage beant-
wortet werden, ob etwaige Nutzenbelege
in bestimmten Indikationen einem der
Anwendungsbereiche zuzuordnen sind
und wie sich dieser Nutzenbeleg in einem
Teil des Anwendungsbereichs ange-
sichts des etwaigen Fehlens hinreichen-
der Nutzenbelege in weiteren Indikatio-
nen desselben auf die Frage des hinrei-
chenden Nutzenbelegs fur den gesamten
Anwendungsbereich auswirkt.

106.

Entsprechend fuhrte beim Bewertungsverfahren der Gesprachspsychothera-
pie eine positive Studie aus dem Bereich der affektiven Stérungen zur positi-
ven Nutzenbewertung dieses Anwendungsbereiches.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

107.

Das IQWIG beantwortet und entkraftet in seinem Abschlussbericht in einer
.Kritischen Reflexion des Vorgehens" (Kap. A4.2) bereits die vom GKV-SV vor-
gebrachte Kritik, man hétte keine Stérungsbereiche festlegen dirfen, die sich
an den Anwendungsbereichen der PT-RL orientieren: ,Bei der Zusammenfas-
sung von Studien zu Stérungsbereichen wurde es als sinnvoll angesehen, die
Anwendungsbereiche gemal §22 der PT-RL zu beriicksichtigen, um dem G-

KBV/PatV: Kenntnisnahme
GKV-SV: Kenntnisnahme

Der G-BA muss aus Sicht des GKV-SV
zunédchst eine  Methodenbewertung
durchfiihren, bevor eine Gestaltung der

kein Ande-
rungsbedarf
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BA in seinen folgenden Beratungen eine spezifische Bewertung der Anwen-
dungsbereiche der PT-RL zu ermdglichen. (...) Gleichermaf3en nicht zielfuh-
rend ware sowohl eine grébere Zusammenfassung von Stérungen tber meh-
rere Stérungsbereiche hinweg als auch eine alternative Zusammenfassung
von Stdrungen gewesen. Derartige Zusammenfassungen wirden verhindern,
den Nutzen der systemischen Therapie hinsichtlich jedes Anwendungsbe-
reichs der PT-RL bewerten zu kénnen."

PT RL mdglich ist. Hierfiir war der Ansatz
des IQWIG nicht hilfreich.

108.

Auch der Wissenschaftliche Beirat arbeitet in seinem Methodenpapier, das mit
dem G-BA konsentiert ist, auf der Ebene der Anwendungsbereiche. Er hat zu-
letzt am 11.12.2017 nach eben dieser Logik die Uberpriifung der Humanisti-
schen Psychotherapie abgeschlossen (http://www.wbpsychothera-
pie.de/page.asp?his=0.113.141). In seinem Methodenpapier fuhrt er in Kapitel
1.3 aus: ,1.3. Anwendungsbereiche der Psychotherapie

Der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie hat von Beginn seiner Tatigkeit
an festgestellt, dass vom Nachweis der Wirksamkeit eines psychotherapeuti-
schen Verfahrens oder einer Methode bei einem Anwendungsbereich nicht ge-
nerell auf die Wirksamkeit des gesamten psychotherapeutischen Verfahrens
oder der Methode bei einem anderen Anwendungsbereich geschlossen wer-
den kann. (...) Entsprechend hat der Wissenschaftlicher Beirat Psychotherapie
festgelegt, die Wirksamkeitsnachweise fiir verschiedene Anwendungsberei-
che und fur die Psychotherapie bei Erwachsenen sowie bei Kindern und Ju-
gendlichen getrennt zu Uberprifen und anzugeben, fir welche Anwendungs-
bereiche ein Psychotherapieverfahren oder eine Psychotherapiemethode ge-
gebenenfalls als wissenschaftlich anerkannt gelten kann. Das bedeutet nicht,
dass das psychotherapeutische Verfahren bei den verschiedenen Anwen-
dungsbereichen (Diagnosen oder Diagnosegruppen) unterschiedlich sein
muss. Lediglich der Nachweis der Wirksamkeit ist fiir die verschiedenen An-
wendungsbereiche getrennt zu fiihren, auch wenn das Psychotherapieverfah-
ren keine Stoérungs- oder Anwendungsbereichsspezifische Methoden oder
Techniken definiert. Firr diese Uberpriifung hat der Wissenschaftliche Beirat
Psychotherapie insgesamt 18 Anwendungsbereiche im Sinne grof3erer Klas-
sen von Stérungen gebildet, von denen insbesondere die Anwendungsberei-
che 15 bis 17 nahezu ausschlieRlich fur die Psychotherapie bei Kindern und

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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Jugendlichen von Bedeutung sind. (FuBBnote): Die Festlegung der Anwen-
dungsbereiche erfolgte in Abstimmung mit dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss.”

1009. 10 Fehlende Grundlage, Planbarkeit und Umsetzung einer Erprobung KBV/PatV: Die Bedenken beziiglich | kein Ande-
Wie bereits unter Abschnitt 1 und 7 dargestellt, ist die Notwendigkeit fur eine | Sinnhaftigkeit und Durchflihrbarkeit einer | rungsbedarf
Erprobungsrichtlinie im Sinne einer Nichtunterlegenheitsstudie schon aufgrund | Erprobung werden grundsatzlich geteilt
der vom IQWIG anerkannten Studien nicht gegeben. Keine einzige Studie (Nr. 109-119)
wurde identifiziert, in der systemische Therapie weniger effektiv abgeschnitten | GKV-SV: Kennthisnahme. Im BE sind
hat als ein Richtlinienverfahren. Der Entwurf des GKV-SV (2.5 des BE) sieht | keine ndheren Angaben zur Konzeption
nun die Erprobung gerade fir die Bereiche vor, in der die Nichtunterlegenheit | einer méglichen Erprobungsstudie ent-
schon festgestellt wurde, weil das IQWIiG bereits Studien untersucht hat, in | halten. Siehe auch Stellungname der
denen systemische Therapie mit Richtlinienverfahren verglichen wurden. DGS, Ifd. Nummer 149. Die Erprobung

sollte sich auch und in Bezug auf die An-
forderungen der PT RL insbesondere auf
die Systemische Therapie als PT-Verfah-
ren erstrecken.

110. Methodisch wéren auch in einer Erprobung keine Studien machbar, die eine | GKV-SV: Kenntnisnahme. Vgl. auch | kein Ande-
deutlich hdhere Aussagesicherheit hervorbringen kénnen, durch die den psy- | Wirdigung zu Ifd. Nummer 55. Siehe | rungsbedarf
chotherapeutischen Verfahren an dieser Stelle natirlicherweise auferlegten | auch Stellungname der DGS, Ifd. Num-
Beschrankungen. mer 149

111. Bei einer Erprobung wiirde es sich ja nicht nur um eine Studie handeln, die ein | GKV-SV: Kenntnisnahme. Siehe auch | kein Ande-
ganzes Forschungskonsortium Uiber Jahre beschaftigen wiirde, sondern gleich | Stellungname der DGS, Ifd. Num- | rungsbedarf

um eine ganze Batterie von aufzusetzenden Studien. Die Anzahl der teilneh-
menden systemischen und Richtlinienpsychotherapeuten misste im drei- bis
vierstelligen Bereich liegen. Nach Gibereinstimmender Expertenmeinung wiirde
es sich um die groR3te Psychotherapiestudie weltweit handeln. Vor dem Hinter-
grund der bereits festgestellten Nichtunterlegenheit musste sich der G-BA mit
einer Erprobungsregelung den Vorwurf der massiven Fehlallokation von Ver-
sichertengeldern ebenso gefallen lassen wie den Verdacht auf Verschleppung
einer Entscheidung durch die Aussetzung des Verfahrens. Selbst wenn der
GKV-SV ,einlenken* wirde und als Kompromiss eine weniger grof3e Band-
breite an Bereichen vorschlagen wirde, ware mit Ergebnissen frihestens in

mer 149. Aus Sicht des GKV-SV bdéte ge-
rade die Erprobung die Mdglichkeit die
bereits unmittelbar verfigbaren thera-
peutischen Ressourcen der Versorgung
unter Evidenz generierenden Bedingun-
gen unverziglich zur Verfiigung zu stel-
len. Die von den Leistungserbringern im
Rahmen der Erprobung erbrachten und
verordneten Leistungen werden unmit-
telbar von den Krankenkassen vergtitet.
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zehn Jahren zu rechnen. Auch in Anbetracht der bereits erfolgten wissen- | Vielmehr s. Stellungnahme der VAKJP
schaftlichen Anerkennung im Jahr 2008 wirde eine Entscheidungsaussetzung | bei Ifd. Nummer 10: Die Aufnahme (der
um weitere mindestens zehn Jahre ein sachgemales Vorgehen der Selbstver- | Systemischen Therapie) ins GKV-Sys-
waltung in diesem Bewertungsverfahren sehr in Zweifel ziehen. tem wird sich voraussichtlich Uber finf bis
zehn Jahre erstrecken und nur ganz all-
mahlich maoglich sein, da die Ausbil-
dungsbedingungen erst an die Kriterien
des Psychotherapeutengesetzes und der
Ausbildungs- und Prifungsverordnung
angepasst werden missen.
112. Vergleicht man die Datenbasis dieses Bewertungsverfahrens mit derjenigen | GKV-SV: Kenntnisnahme
anderer Verfahren, bei denen eine Erprobungsrichtlinie beschlossen wurde, ist
sie hier ungleich gréRer. Bei den anderen Erprobungen gab es entweder keine
Studien auf Evidenzebene 1b oder sie hatten so groRe methodische Méngel,
dass sie mit denen vom IQWiG identifizierten Studien zur Systemischen The-
rapie nicht vergleichbar sind.
113. Derzeit gibt es bundesweit zwei Ausbildungsinstitute fir Psychologische Psy- | Kenntnisnahme kein Ande-
chotherapeuten, die einen laufenden Kurs im Vertiefungsgebiet systemische rungsbedarf
Therapie fur Erwachsene anbieten. Diese Ausbhildungen sind gegeniber de-
nen der bisherigen Richtlinientherapien stark benachteiligt, weil die fur die Aus-
bildung obligatorischen 600 Behandlungsstunden von den Krankenkassen
nicht vergitet werden und die Ausbildung im Vertiefungsgebiet systemische
Therapie somit ungleich teurer ist als in den Richtlinienverfahren.
114. Die arztlichen Weiterbildungsstéatten binden die psychotherapeutische Weiter- | GKV-SV: Kenntnisnahme

bildung noch starker an die sozialrechtliche Anerkennung des Verfahrens. So
ist sie bspw. fiir den Facharzt fir Psychosomatische Medizin und Psychothe-
rapie laut Musterweiterbildungsordnung den sozialrechtlich anerkannten Ver-
fahren vorbehalten. Es ist also davon auszugehen, dass sich ausschlieRlich
Psychologische Psychotherapeuten an einer Erprobung beteiligen kdnnten
und Arztlichen Psychotherapeuten eben gerade nicht.
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115.

Unklar ist dartber hinaus, welche Anreize geschaffen werden missten, um die
Teilnahme der Richtlinienpsychotherapeuten an einer immens aufwendigen
Erprobung sicherzustellen.

GKV-SV: Kenntnisnahme

116.

So kénnte der G-BA bei einer Erprobungsrichtlinie seinerseits nicht sicherstel-
len, dass die notwendigen Psychotherapeuten an den Studien teilnehmen wir-
den — zumal keines der Ausbildungsinstitute, die zumeist als GmbHs organi-
siert sind, auf Grundlage einer in der Umsetzbarkeit vollig vagen Planung einer
Erprobungsrichtlinie das Risiko eines drei- bis funfjahrigen Ausbildungsange-
botes eingehen wirde.

GKV-SV: Kenntnisnahme

117.

Wenn der GKV-SV Zweifel an der Nichtunterlegenheit der Systemischen The-
rapie gegenuber den Richtlinienverfahren hat, lief3e sich mit deutlich geringe-
rem Aufwand durch gezielte Autorenanfragen Uberpriifen, ob das Einschluss-
kriterium 2 des IQWIG (,Handelte es sich um Intervention, die der Systemi-
schen Therapie zuzuordnen sind?“) nicht doch erflillt ist. Immerhin wurden mit
dieser Begriindung mehr als 2000 Studien, sehr viele davon RCT, nicht be-
ricksichtigt.

GKV-SV: Kenntnisnahme

118.

Vollig unklar ist, wie die Durchfuihrung einer Erprobung sichergestellt werden
konnte, wo doch bereits die gleichzeitige Uberpriifung der Richtlinienverfahren
2015 abgesagt wurde und wegen des immensen Aufwandes, die Studien auch
nur zu lesen und zu bewerten, eine sukzessive Uberpriifung beschlossen
wurde. Seitdem ist die Uberprifung der psychoanalytisch begriindeten Verfah-
ren ausgesetzt. Wenn bereits die Uberpriifung derzeit nicht mdglich ist, wie
sollte die ungleich aufwendigere Planung, Beauftragung, Begleitung und Aus-
wertung der Erprobung erméglicht werden?

GKV-SV: Kenntnisnahme

119.

Fazit: Eine Erprobung fur Bereiche, in denen Nichtunterlegenheit Systemischer
Therapie bereits bestatigt ist, wirde Jahrzehnte in Anspruch nehmen, kaum
methodisch hochwertigere Studien erzeugen und ware in der Durchfiihrung
wegen fehlender systemischer Psychotherapeuten und fehlender Anreizmég-
lichkeiten fir die Richtlinientherapeuten bereits im Vornherein zum Scheitern
verurteilt. Es ware zu erwarten, dass das Verfahren auf unverhaltnismaRig

GKV-SV: s. Wirdigung zu Ifd. Num-
mer 111

kein Ande-
rungsbedarf
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viele Jahre ausgesetzt wirde und Versichertengelder im groRen Stil ver-
schwendet wirden.

120.

11 Aussagen zur Wirtschaftlichkeit von systemischer Therapie

Zu Fragen der Wirtschaftlichkeit und Therapiedauer liegt eine ganze Reihe
von Untersuchungen vor. Wo es nicht durch das a priori festgelegte Studien-
design ausgeschlossen wurde, hatte systemische Therapie eine kiirzere The-
rapiedauer. Im Abschlussbericht heif3t es dazu:

.In 2 Stellungnahmen wird angeregt, die haufig kiirzere Therapiedauer bzw.
geringere Therapiedosis der systemischen Therapie gegeniber den Kontrol-
linterventionen in der Bewertung des Nutzens zu berucksichtigen. So wird
bspw. die Befiirchtung gedauRert, dass die kurzen Therapiedauern zu einer Un-
terschétzung der Therapieeffekte der systemischen Therapie fiihren kénnten,
die bei einer flexiblen Dauer und Intensitat erreichbar seien. Wir stimmen dem
Argument fiir Studien zum Vergleich systemische Therapie versus andere Psy-
chotherapie dahingehend zu, dass als Kontrollintervention verwendete Psy-
chotherapien zumeist eine langere Therapiedauer aufweisen. Dieser Punkt ist
aber weniger als ein Nutzenaspekt denn vielmehr als ein gesundheitsékono-
mischer Punkt bzw. als nicht patientenrelevanter Endpunkt Behandlungsauf-
wand zu sehen. Eine Therapie, welche in der Hélfte der Zeit denselben Thera-
pieeffekt zeigt wie eine Vergleichstherapie, ware unter diesem Gesichtspunkt
als kosteneffizienter zu bewerten. Da der Auftrag des G-BA an das IQWiG le-
diglich eine Nutzen- und keine Kosten-Nutzen-Bewertung umfasst, sind im Be-
richt nur Fragen der Effektivitat adressiert.” (S.528)

KBV/PatV: Die Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit und Notwendigkeit sowie
die Anwendung des Schwellenkriteriums
bleiben den weiteren Beratungen im UA
Psychotherapie vorbehalten.

GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

121.

Dem Selbstverstandnis der Systemischen Therapie ist es immanent, wann im-
mer maoglich kurzzeittherapeutisch zu arbeiten (vgl. hierzu z. B. das bei den
Studien von Knekt (2004) zugrunde gelegte Manual von de Shazer).

KBV/PatV: siehe Nr. 120
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

122.

Auch im Vergleich zu anderen MalBhahmen hat systemische Therapie durch
die Einbeziehung von weiteren Familienangehdrigen eine gewaltige Auswir-
kung auf die Inanspruchnahme von weiteren Gesundheitsleistungen. Die Ar-
beitsgruppe um Russell Crane analysierte hierfur Krankenkassendaten von
mehreren Hunderttausend Versicherten aus den USA und Kanada.

KBV/PatV: siehe Nr. 120
GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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In der Teilstichprobe der ,high utilizers* (= 4+ ,health care visits" in den 6 Mo-
naten vor Therapie-beginn; N = 65) reduzierten sémtliche Probanden die Inan-
spruchnahme medizinischer Leistungen in den sechs Monaten nach Therapie-
beginn um etwa 50%. Einzeltherapie fuhrte zu Reduktionen um 48%, Paar-
[Familientherapie zu Reduktionen um 50-57%. Die grofite Kostenreduktion (-
57% Arztbesuche) trat bei Erwachsenen auf, die an einer Paar-/Familienthe-
rapie teilnahmen, selbst aber nicht Indexpatienten waren (Law, Crane, &
Berge, 2003).

Mit den Daten von Cigna, einer US-weiten Krankenversicherung mit tber 9
Millionen Mitgliedern wurden Analysen aller Psychotherapie-Falle aus den
Jahren 2001-2004 durchgefuhrt: Beim Vergleich der Therapieergebnisse von
Behandlern mit unterschiedlicher Qualifikation hatten ,marriage and family the-
rapists” den gréRten Therapieerfolg (86,5%) und die geringsten Rezidivraten
(13,5%). Familien-/Paartherapie war kosteneffektiver als Einzeltherapie oder
.mixed therapy" (Einzel- plus Familientherapie) (Crane & Payne, 2011). Paar-
und Familientherapeuten hatten die geringste ,drop-out” Rate und arbeiteten
kosteneffektiver als Arzte oder andere Behandler (Moore, Hamilton, Crane, &
Fawcett, 2011).

Bei Patienten mit Schizophrenie-Diagnose sparte jede einzelne Familienthera-
pie-Sitzung $568 an Gesundheitskosten fir andere psychologische/psycho-
therapeutische Behandlungen ein. Zuséatzlich wurden fir jede einzelne Famili-
entherapie-Sitzung weitere Kostenersparnisse fiir allgemeine medizinische
Leistungen ($580) und Hospitalisierungen ($796) belegt (Christenson, Crane,
Bell, Beer, & Hillin, 2014).

In Chile fuhrten drei Sitzungen einer systemischen ,Brief Family Intervention®
bei Patienten mit somatoformer Stérung (ohne somatischen Befund) zu sehr
starken Reduktionen der nachfolgend in Anspruch genommenen Gesundheits-
kosten im Vergleich zu einer ,Treatment as usual (TAU)" Gruppe: In Monat 1-
6 nach der Intervention verursachte die TAU-Gruppe 21 mal so viel Gesamt-
Gesundheitskosten, im Monat 7-12 verursachte die TAU Gruppe noch durch-
schnittlich viermal so viele Kosten wie die ST-Gruppe (Schade, Torres, &
Beyebach, 2011).
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123. 12 Literatur-Update GKV-SV: Kenntnisnahme. Hier ware an- | kein Ande-
Seit der Literaturrecherche des IQWiG sind bereits weitere RCT-Studien zur | ZUgeben, zu welchen Gegenstanden | rungsbedarf
Systemischen Therapie veréffentlicht worden und erbringen weitere Nutzen- | dadurch die Aussagen zu korrigieren wa-
nachweise. In Anhang 2 sind diese Studien aufgefiihrt. rgn;[ ~Neue Studien” werden taglich gene-
riert.
124, 13 Abschlussfazit KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur | kein Ande-
Die BE von KBV, DKG und PatV sieht den Nutzen Systemischer Therapie als | Kenntnis. rungsbedarf
Richtlinienverfahren fiir nachgewiesen an. Es stiitzt sich dabei auf die Ergeb- | GKV-SV Kenntnisnahme: im ZD des
nisse des IQWIG, wahrend der GKV-SV eine eigene Methodik verwendet, die | GKV-SV wurde keine eigene Methodik
sich nicht an den gultigen Standards der Evidenzbasierten Medizin und Psy- | verwendet, vgl. auch Wirdigungen zu Ifd.
chotherapie orientiert. Cochrane, GRADE, AHRQ und das IQWiG selbst spre- | Nummern 61 und 64.
chen hierzu eine eindeutige Sprache, die die Schlussfolgerungen des BE von
KBV, DKG und PatV unterstitzen.
125. Systemischer Therapie eine zu geringe Datenbasis zu unterstellen ist bei | Kenntnisnahme kein Ande-
33 eingeschlossenen RCT und Metaanalysen nicht gerechtfertigt. Nutzen und rungsbedarf
Nichtunterlegenheit sind bereits nachgewiesen. Weitere Studien neuesten Da-
tums, die vom IQWIiG noch nicht bertcksichtigt werden konnten, untermauern
den Nutzen von Systemischer Therapie. US-amerikanische Krankenkassen-
daten zur Wirtschaftlichkeit sind eindeutig. International steht systemische
Therapie nahezu tberall den Versicherten zur Verfigung. Ein so wichtiger Be-
reich wie die psychotherapeutische Versorgung mit ihrer gro3en Breite von
13 Indikationsbereichen kann nicht nur mit zwei Behandlungsalternativen (den
beiden psychoanalytisch begriindeten Verfahren und dem behavioralen) aus-
kommen. Das Votum der Patientenvertretung ist deswegen auch von beson-
derer Bedeutung.
126. | D3G [...] der Vorstand der D3G schlie3t sich dem Beschlussentwurf A an: Feststel- | KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur | kein Ande-
lung, dass der indikationshezogene Nutzen und die medizinische Notwendig- | Kenntnis. rungsbedarf

keit der Systemischen Therapie als Psychotherapieverfahren hinreichend be-
legt sind.
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127. Die Fragen im Beschlussentwurf B der GKV-SV im Zusammenhang mit dem | GKV-SV nimmt die Zustimmung zur kein Ande-
Indikationsspektrum erscheinen uns dennoch berechtigt und verlangen nach | Kenntnis. rungsbedarf
weiterer Klarung.

128. Sollte sich der Antrag der GKV-SV durchsetzen, empfiehlt die D3G, innerhalb | GKV-SV: Kenntnisnahme kein Ande-
eines grof3zligig bemessenen befristeten Zeitraums von mindestens 5-10 Jah- rungsbedarf
ren den Vertretern der Systemischen Therapie zu ermdglichen, im Rahmen
der Krankenbehandlungen zu Lasten der Krankenkassen die geforderten Er-
kenntnisse erbringen zu kénnen.

129. | DGPPN Die Deutsche Gesellschaft fir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik | Kenntnisnahme kein Ande-
und Nervenheilkunde (DGPPN) dankt fir die Mdglichkeit der Stellungnahme rungsbedarf
zu den Ergebnissen der Nutzenbewertung der Systemischen Therapie. Im Fol-
genden sind die Einschatzungen unserer Fachgesellschaft dargelegt.

130. Die Entwicklungen der Arbeitsunfahigkeitsstatistik und der Statistik der Deut- | Kenntnisnahme kein Ande-
schen Rentenversicherung deuten auf eine steigende Relevanz psychischer | gkv-sv: Aus Sicht des GKV-SV béte ge- | fungsbedarf

Erkrankungen in der Versorgung hin. Es ist daher geboten, Behandlungsopti-
onen entsprechend bereitzuhalten. Hier stellt die Systemische Therapie ein
evidenzbasiertes Verfahren dar. Wie schon im Gutachten des Wissenschatftli-
chen Beirates Psychotherapie vom 14.12.2008 dargestellt wird, ist die Syste-
mische Therapie vor allem bei Erwachsenen mit affektiven Stérungen, Esssto-
rungen, Schizophrenie und Abhangigkeitserkrankungen wirksam, wenn auch
die Datenbasis nicht so breit ist wie beispielsweise bei der Kognitiven Verhal-
tenstherapie.

rade die Erprobung die Mdglichkeit die
bereits unmittelbar verfligbaren thera-
peutischen Ressourcen der Versorgung
unter Evidenz generierenden Bedingun-
gen unverziglich zur Verfigung zu stel-
len Die von den Leistungserbringern im
Rahmen der Erprobung erbrachten und
verordneten Leistungen werden unmit-
telbar von den Krankenkassen verglitet.
Vielmehr s. Stellungnahme der VAKJP
bei Ifd. Nummer 10: Die Aufnahme (der
Systemischen Therapie) ins GKV-Sys-
tem wird sich voraussichtlich Gber funf bis
zehn Jahre erstrecken und nur ganz all-
mahlich mdoglich sein, da die Ausbil-
dungsbedingungen erst an die Kriterien
des Psychotherapeutengesetzes und der
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Ausbildungs- und Prifungsverordnung
angepasst werden missen.

131.

Als Wirksamkeits- und Nutzennachweise kann im Wesentlichen auf die im Gut-
achten des Wissenschaftlichen Beirats genannten Publikationen verwiesen
werden. Dariiber hinaus ist im Bereich der Systemischen Psychotherapie mit
Erwachsenen auf Giron et. al. (2010) zu verweisen sowie die Ubersichtsarbei-
ten von Retzlaff et al. (2009) und von Sydow et al. (2010) sowie v. a. die Me-
taanalyse von Pinquart et al. (2016) zu nennen. Des Weiteren liegen viele Ar-
beiten auf dem Gebiet der Behandlung Adoleszenter vor. In der Ubersichtsar-
beit bei von Sydow et al. (2010) sind Katamnesen von bis zu finf Jahren ge-
nannt. Langzeitwirksamkeit wurde v. a. fir Essstorungen, affektiven Stérungen
und Schizophrenie gezeigt (Pinquart et al. 2016).

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

132.

Dariiber hinaus erdffnet die Systemische Therapie Mdglichkeiten fir die auf-
suchende Arbeit mit sogenannten ,Multiproblemfamilien* (von Sydow et al.
2007, Conen 1996) oder schwer kranken Patienten mit chronischen Verlaufen,
wie z. B. einer Schizophrenie (von Sydow et al. 2010, Girdén et al. 2010). Zuletzt
genannte Patienten werden in den Praxen der Arztlichen und Psychologischen
Psychotherapeuten bislang nur zu einem geringen Anteil psychotherapeutisch
versorgt (Herpertz et al. 2011). Gerade fiir Patienten mit schweren psychi-
schen Stérungen erhalten Systeminterventionen in der S3-Leitlinie ,,Psychoso-
ziale Therapien bei schweren psychischen Erkrankungen® einen Empfehlungs-
grad A, d. h. die meisten Patienten sollten sie erhalten (DGPPN 2013). Es ist
in diesem Zusammenhang auch auf den breiten Anwendungsbereich der Sys-
temischen Therapie zu verweisen, der sich u. a. in der Flexibilitat der Frequenz
auszeichnet, auf die z. B. Deisler (2013) verweist. Sie findet somit im stationa-
ren und teilstationaren Setting breite Anwendung, sodass von einer sinnvollen
Erganzung bestehender tiefenpsychologischer und verhaltenstherapeutischer
Konzepte ausgegangen werden kann.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

133.

Zusammenfassend kommt die DGPPN zu der Feststellung, dass der indikati-
onsbezogene Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der Systemischen
Therapie als Psychotherapieverfahren hinreichend belegt sind und untersttitzt

KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur
Kenntnis.

kein Ande-
rungsbedarf
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damit ausdrticklich den Beschlussentwurf von KBV, DKG und Patientenver-
tretung.

134. Ein Erprobungsverfahren, wie es im Beschlussentwurf des GKV-SV vorge- | KBV/PatV: Die Bedenken beziiglich | kein Ande-
schlagen wird, ist nicht sinnvoll durchfiihrbar. Eine Durchfiihrung der Erpro- | Sinnhaftigkeit und Durchfuhrbarkeit einer | rungsbedarf
bung insbesondere an Ausbildungsinstituten fir Systemische Therapie hétte | Erprobung werden grundsatzlich geteilt.
zur Folge, dass Arztliche Psychotherapeuten weitestgehend aus dem Erpro- | gkv-SV: Kenntnisnahme s. 111: siehe
bungsverfahren ausgeschlossen waren, da die psychotherapeutische Weiter- | auch Stellungname der DGS, Ifd. Num-
bildung der Arzte nur in Ausnahmefallen an Ausbildungsinstituten nach dem | mer 149. Vielmehr s. Stellungnahme der
Psychotherapeutengesetz erfolgt. Arztliche Psychotherapeuten stellen jedoch | \vakJP bei Ifd. Nummer 10: Die Auf-
eine wesentliche Saule der psychotherapeutischen Versorgungslandschaft in | nahme (der Systemischen Therapie) ins
Deutschland dar. Dariber hinaus wirden durch ein Erprobungsverfahren dem | gkv-System wird sich voraussichtlich
Gesundheitssystem erhebliche Kosten entstehen, die vor dem Hintergrund der | pber finf bis zehn Jahre erstrecken und
hinreichenden wissenschaftlichen Anerkennung nicht gerechtfertigt erschei- | nyr ganz allmahlich méglich sein, da die
nen und zudem wirde den meisten Patienten ein wissenschaftlich anerkann- | aysbildungsbedingungen erst an die Kri-
tes Therapieverfahren fur weitere Jahre vorenthalten werden. terien des Psychotherapeutengesetzes

und der Ausbildungs- und Prifungsver-
ordnung angepasst werden mussen.

135. | DKPM Nach intensiver Prufung der wissenschaftlichen Evidenz hat der Wissenschaft- | Kenntnisnahme kein Ande-
liche Beirat Psychotherapie die Systemische Therapie mit seinem Gutachten rungsbedarf

vom 14.12.2008 als wissenschaftliches Verfahren anerkannt.

Das IQWiG findet einen Nutzen der Systemischen Therapie im Vergleich zu
den Komparatoren (Beratung und Informationsvermittlung, andere Psychothe-
rapien, ohne Zusatzbehandlung) in den Stérungsbereichen Angst- und
Zwangsstorungen, depressive Stérungen, Essstérungen, korperliche Erkran-
kungen, Substanzkonsumstérung und gemischte Stérungen. Das IQWIiG kon-
statiert, dass keine Aussagen zur Systemischen Psychotherapie mit der
hdchsten Aussagesicherheit, sondern-« nur in wenigen Fallen Hinweise mit ei-
ner mittleren Aussagesicherheit und Uberwiegend Anhaltspunkte mit der
schwachsten Aussagesicherheit getroffen werden kénnen. Das IQWIiG analy-
sierte in seinem Bericht von Mai 2017 den aktuellen wissenschaftlichen Stand
zum Therapieverfahren bei Erwachsenen auf der Grundlage der Auswertung
von 33 randomisiert kontrollierten Studien.
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Die Positionen A und B unterscheiden sich in der Einschatzung der methodi-
schen Vorgehensweise bei der Anerkennung eines psychotherapeutischen
Verfahrens. Insbesondere wird die Validitat der Studien und das Verzerrungs-
potential in beiden Entwirfen unterschiedlich eingeschétzt.

136.

Die Einschatzung des Nutzens der Systemischen Psychotherapie beruht auf
der Basis von Studien mit niedrigem oder mittlerem Evidenzgrad. Entspre-
chend dem IQWiG-Methodenpapier kann eine héchste Aussagesicherheit nur
getroffen werden, wenn doppelt verblindete RCT-Studien vorliegen. Diese lie-
gen zur Systemischen Therapie nicht vor. Eine doppelte Verblindung im Be-
reich der Psychotherapieforschung ist nicht mdglich, da — im Gegensatz zur
Prufung von Arzneimitteln — der Therapeut in das Verfahren eingearbeitet sein
muss und auf der Grundlage diese Kenntnis interveniert. Das wiederum wird
vom Patienten wahrgenommen, da es nicht wie bei Medikamenten in einer
gleichen ,Verpackung" dargeboten werden kann. Aus wissenschaftlicher Sicht
ist eine doppelt verblindete Psychotherapiestudie kaum durchfihrbar, bzw.
wirde eine groRRe Veranderung des therapeutischen Settings bedeuten und
keine validen Ergebnisse hervorbringen kénnen. Auch grofRe Psychotherapie-
forschungsverbiinde kénnen daher nicht mit Doppelblind-Studien arbeiten
(EDNET, Sophonet). Folglich kénnen in der Einschatzung des Nutzens in die-
sem Bereich nur Aussagen mit niedriger und mittlerer Aussagensicherheit
(nach dieser Definition) herangezogen werden. Auch die vom GKV-SV gefor-
derten Erprobungsstudien lie3en sich schwerlich als Doppelblindstudien reali-
sieren. Zwar kénnten methodisch Anstrengungen gemacht werden, allerdings
ware weiter ,mittlere Aussagesicherheit" erreichbar.

KBV/PatV: Den Ausfiihrungen wird weit-
gehend zugestimmt. Es wird aber darauf
hingewiesen, dass fir die Nutzenbewer-
tung ausschlie3lich Studien der héchsten
Evidenzstufe herangezogen wurden.
GKV-SV: Kenntnisnahme. Siehe Wirdi-
gung zu Ifd. Nummer 55. Siehe auch
Stellungname der DGS, Ifd. Num-
mer 149.

kein Ande-
rungsbedarf

137.

Der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie und das IQWIG haben mit der
Anwendung und Definition eines Schwellenkriteriums eine qualitatssichernde
Hurde fir die Einschatzung des Nutzens eines Psychotherapieverfahrens ge-
schaffen, die gewahrleistet, dass die Relevanz eines Verfahrens flir eine um-
fassende psychotherapeutische Versorgung in einem breiten Anwendungsbe-
reich nachgewiesen sein muss. Erprobungsstudien wie die vom GKV-SV ge-
forderten kénnten Innovation hemmen, da sie eine lange Studiendauer umfas-
sen - zumal Forschungsmittel nicht zur Verfligung stehen.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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Das DKPM schlief3t sich der Einschétzung zur Evidenz des IQWiG an und sieht
in der Systemischen Therapie einen klinischen Nutzen und eine sinnvolle Er-
weiterung der Therapiemdglichkeiten.

138. Das DKPM unterstiitzt die Bewertung der Kassenarztlichen Bundesvereini- | KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur | kein Ande-
gung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Patientenvertretung. | Kenntnis. rungsbedarf
Das Verfahren ist in seiner Wirksamkeit hinreichend belegt fiir die Indikationen | gkv-Sv Kenntnisnahme
Essstérungen, Angststérungen und Zwangsstorungen, affektive Stérungen,
psychische und Verhaltensstérungen zu psychotropen Substanzen — Opioide
und schizophrene und affektive psychotische Stérungen. Das DKPM empfiehlt
dem Beschlussentwurf A zu folgen.

139. | DGPPR Zu den Beschlussentwirfen mochte die DGPPR in Ubereinstimmung mit dem | Kenntnisnahme kein Ande-
Ihnen bereits vorliegenden Votum der Deutschen Gesellschaft fir Psychoso- rungsbedarf
matische Medizin (DGPM) wie folgt Stellung nehmen:

140. Die Systemische Therapie war Gegenstand zweier wissenschaftlicher Gutach- | KBV/PatV: siehe Ausfiihrungen kein Ande-
ten. Nach intensiver Prifung der wissenschaftlichen Evidenz hat der Wissen- | zu den Nummern 13 bis 31 rungsbedarf

schaftliche Beirat Psychotherapie die Systemische Therapie mit seinem Gut-
achten vom 14.12.2008 als wissenschaftliches Verfahren anerkannt.

Das IQWIiG analysierte in seinem Bericht von Mai 2017 den aktuellen wissen-
schaftlichen Stand zum Therapieverfahren bei Erwachsenen auf der Grund-
lage der Auswertung von 33 randomisiert kontrollierten Studien. In seiner Ana-
lyse sieht das IQWIiG einen Nutzen der Systemischen Therapie im Vergleich
zu den Komparatoren (Beratung und Informationsvermittlung, andere Psycho-
therapien, ohne Zusatzbehandlung) in den Stérungsbereichen Angst-und
Zwangsstorungen, depressive Stérungen, Essstérungen, korperliche Erkran-
kungen, Substanzkonsumstérung und gemischte Stérungen. Das IQWiG kon-
statiert aber, dass keine Aussagen zur Systemischen Psychotherapie mit der
hdchsten Aussagesicherheit, sondern nur in wenigen Fallen Hinweise mit einer
mittleren Aussagesicherheit und Uberwiegend Anhaltspunkte mit der
schwéchsten Aussagesicherheit getroffen werden kénnen.

Die beiden vorgelegten Beschlussentwirfe bewerten die Studienlage unter-
schiedlich, wobei die DGPPR analog der Einschatzung der DGPM sich der

GKV-SV: Im Beschlussentwurf sind
keine naheren Angaben zur Konzeption
einer mdglichen Erprobungsstudie ent-
halten. Siehe auch Stellungname der
DGS, Ifd. Nummer 149.

GKV-SV: Kenntnisnahme; im ZD, Posi-
tion B, Stand 09.08.2018, wurden keine
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Bewertung der Studienlage der Position A tGiberwiegend anschliel3t. Ohne ver-
tieft auf die Analyse in allen Stérungsbereichen eingehen zu kénnen, sei die-
ses exemplarisch anhand der unterschiedlichen Bewertungen des Nutzens bei
depressiven Stérungen und korperlichen Erkrankungen eingegangen.

Hinsichtlich der depressiven Stérung sah der Wissenschaftlichen Beirat
Psychotherapie auf der Grundlage von 3 positiv bewerteten Studien die
Wirksamkeit der Systemischen Therapie bei affektiven Stérungen in sei-
nem Gutachten aus dem Jahr 2008 als nachgewiesen an. Das IQWIG er-
kannte anhand der Analyse von 6 verwertbaren Studien Anhaltspunkte fur
einen Nutzen der Systemischen Therapie. Die DKG, KBV und Patienten-
vertretung schlief3t sich dieser Bewertung an und sieht Anhaltspunkte fiir
einen Nutzen der Systemischen Therapie fur die Endpunkte depressive
Symptomatik, Lebensqualitat und beruflich relevante Faktoren im Vergleich
mit den herangezogenen Komparatoren. Im Entwurf des GKV-Spitzenver-
bands werden Zweifel an dieser Einschatzung des IQWiG geéaul3ert, da der
Vergleich der Anzahl signifikanter und nicht signifikanter Effekte nicht ziel-
fuhrend sei und keine Studie eine Uberlegenheit der Systemischen Thera-
pie gegenuber der psychodynamischen Psychotherapie nachweise. Die
DGPPR schlief3t sich der sorgféltigen Prifung des Wissenschaftlichen Bei-
rats an. Die Evidenzlage hat sich seit dem Jahre 2008 durch weitere RCT-
Studien, die das IQWIG in seiner Analyse heranzieht, verbessert. Studien
zur Uberlegenheit der Systemischen Psychotherapie gegeniiber der psy-
chodynamischen Psychotherapie sehen wir nicht als notwendige Voraus-
setzungen fir einen Nutzennachweis an. Daher erkennen wir fir diesen
Stérungsbereich den Nutzennachweis in Ubereistimmung mit dem Be-
schlussentwurf A als gegeben.

Auch stimmen wir der indikationsbezogenen Bewertung im Stdrungsbe-
reich Korperliche Erkrankungen der Einschatzung des GKV-SV nicht zu.
Das IQWIG analysiert 9 Studien zu diesem Stérungsbereich bei Patienten
mit korperlichen Erkrankungen wie z.B. koronare Herzerkrankung, Myokar-
dinfarkt, Bronchialkrebs, rheumatoide Arthritis etc. Als Zielkriterien wurden
u.a. die Reinfarktrate, der kérperliche Gesundheitszustand, die krankheits-
und gesundheitsbezogene Lebensqualitat, die Schmerzsymptomatik, Fati-
gue sowie die psychische Symptomatik herangezogen. Insgesamt werden

Zweifel an dieser Einschatzung des
IQWIiG" geaduliert.

Eine ,fehlende Uberlegenheit gegeniiber
psychodynamischer Psychotherapie*
wurde im BE, Position B, nicht beméan-
gelt, sondern es wurden die inkonsisten-
ten Ergebnisse je nach Vergleichsbedin-
gung dargestellt, vgl. S. 6 im BE vom
09.08.2018.

S. a. Kommentar Ifd. Nr. 75

GKV-SV: zu den Studien zu kérperlichen
Erkrankungen: F54-Diagnosen sind in
keiner der Studien zu koérperlichen Er-
krankungen gestellt worden (vgl. S. 109
im ZD, Krankheitswertigkeit der psychi-
schen Symptome bei den Studien zu kor-
perlichen Erkrankungen). S. a. Wirdi-
gung zu Ifd. Nummer 16.
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hier von IQWIG sowohl die Stérungsbereiche somatische Stérungen, dis-
soziative Stérungen, Anpassungsstorungen als Folge schwerer chroni-
scher kérperlicher Erkrankungen sowie die psychischen und sozialen Fak-
toren bei somatischen Erkrankungen in einem Kapitel zusammengefasst.
Daher folgt diese Systematik nicht den Indikationen geman § 26 der Psy-
chotherapie-Richtlinie. Betrachtet man aber ausschlie3lich die 3 Studien
fir den Anwendungsbereich Psychische und soziale Faktoren bei somati-
schen Krankheiten (F54), so ergibt sich ein konsistentes Bild fir einen Nut-
zennachweis in diesem Anwendungsbereich. Anhand dieser Studien hatte
der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie in seinem Gutachten die
Wirksamkeit der Systemischen Therapie fir den Anwendungsbereich Psy-
chische und soziale Faktoren bei somatischen Krankheiten (F54) als nach-
gewiesen anerkannt. Gerade in der Psychosomatischen Medizin kommt
der psychotherapeutischen Versorgung in diesem Anwendungsbereich
eine grofRe Bedeutung zu ebenso wie die in diesem Kapitel des IQWiG auf-
gefuhrten Studien zur Verbesserung der Lebensqualitat bei chronischen
korperlichen Erkrankungen. Daher sollten sie in der Beurteilung des Nut-
zens der Systemischen Therapie mit aufgenommen werden. Eine Betrach-
tung ausschlieRlich der Studien, die der Therapie der psychischen Komor-
biditat bei somatischen Erkrankungen bertcksichtigen — wie im Entwurf der
GKV-SV vorgeschlagen — wird der enormen psychosomatischen Versor-
gungsproblematik nicht gerecht.

Grundsatzlich unterscheiden sich die Positionen A und B hinsichtlich der Ein-
schatzung der zugrundeliegenden Methodik bei der Anerkennung eines psy-
chotherapeutischen Verfahrens. Inshesondere werden die Validitat der Stu-
dien und das Verzerrungspotential in beiden Entwirfen unterschiedlich einge-
schatzt.

Entsprechend dem IQWiG-Methodenpapier kann eine héchste Aussagesi-
cherheit nur getroffen werden, wenn doppelt verblindete RCT-Studien vorlie-
gen. Diese liegen zur Systemischen Therapie nicht vor. Daher beruht die Ein-
schatzung des Nutzens der Systemischen Psychotherapie auf der Basis von
Studien mit niedriger oder mittlerer Aussagesicherheit. Eine doppelte Verblin-
dung im Bereich der Psychotherapieforschung ist nicht méglich, da - im Ge-
gensatz zur Prifung von Arzneimitteln - der Therapeut in das Verfahren ein-
gearbeitet sein muss und auf der Grundlage diese Kenntnis interveniert. So

GKV-SV: Kenntnisnahme; zur Problema-
tik der Verblindung vgl. Wirdigung zu Ifd.
Nummer 55.

GKV-SV: zur moglichen Erprobungsstu-
die: Kenntnisnahme; Gerade die vom
GKV-SV vorgeschlagene Erprobungs-
studie gemaR § 137 e SGB V dient der
Forderung innovativer Entwicklungen.
Die mit der Erprobung einhergehende
Aussetzung der Nutzenbewertung er-
maoglicht eine beschrankte, zeitlich befris-
tete Erlaubnis und Erstattung des Verfah-
rens, um mehr Evidenz zu gewinnen (vgl.
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wirde eine doppelt verblindete Psychotherapiestudie eine groRe Verfremdung
des therapeutischen Settings bedeuten und keine validen Ergebnisse hervor-
bringen kdnnen. Auch groR3e Psychotherapieforschungsverbiinde arbeiten da-
her nicht mit Doppelblind-Studien. So kénnen in der Einschatzung des Nutzens
in diesem Bereich nur Aussagen mit niedriger und mittlerer Aussagensicher-
heit herangezogen werden. Auch die vom GKV-SV geforderten Erprobungs-
studien lieRen sich nicht als Doppelblind Studien realisieren, sodass sie zwar
einige methodische Probleme der aktuellen Studien umgehen kdnnten aber
weiterhin im Bereich einer mittleren Aussagesicherheit verblieben. Auch fir die
Richtlinientherapien liegen im Ubrigen keine Doppelblindstudien vor. Solche
Studien von der Systemischen Therapie zu fordern kdme einer Ungleichbe-
handlung gleich.

Der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie und das IQWIG haben mit der
Anwendung und Definition eines Schwellenkriteriums eine hohe Hirde fir die
Einschatzung des Nutzens eines Psychotherapieverfahrens geschaffen, die
gewabhrleistet, dass die Relevanz eines Verfahrens fir eine umfassende psy-
chotherapeutische Versorgung in einem breiten Anwendungsbereich nachge-
wiesen sein muss. Ein dariiberhinausgehender Nutzennachweis in Form der
vom GKV-SV geforderten Erprobungsstudien wirde die Mdglichkeit, neue
Psychotherapieverfahren und somit innovative Entwicklungen in das Gesund-
heitssystem zu integrieren, in unseren Augen inadaquat erschweren. Dabei ist
auch zu berlcksichtigen, dass psychotherapeutische Interventionsstudien
eine lange Studiendauer bendtigen und nicht im Fokus der Drittmittelfinanzie-
rung stehen. Mittel der Industrie stehen fir diesen Forschungszweig nicht zur
Verflgung.

Betrachtet man die hohe Pravalenz psychischer und psychosomatischer Sto-
rungen und die damit massive Einschrankung der Lebensqualitat der Betroffe-
nen, die hohen sozialen medizinischen Folgekosten sowie die erhéhten Mor-
talitatsraten dieser Patientengruppen, so ist bei der Gesamtbewertung der Stu-
dienlage im Sinne des Patientenwohls unseres Erachtens wissenschaftlich
bergriindet davon auszugehen, dass die Systemische Therapie einen grol3en
klinischen Nutzen und eine wertvolle Erweiterung des Behandlungsspektrums
darstellt.

Da die Passung zwischen Patient und Therapeut/Therapieverfahren fir den
Erfolg einer Psychotherapie bedeutsam ist, wird das Therapiespektrum durch

§ 137e Abs. 4 SGB V). Vgl. hierzu auch
Stellungname der DGS, Ifd. Nummer 149

135




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wirdigung

Beschluss-
entwurf

die Systemische Therapie erweitert und bietet vermehrt Alternativen fir Pati-
enten, die von einer Therapie in den anderen Psychotherapieverfahren nicht
profitieren konnten. Bei einer Non-Response-Rate von 40 bis 50 % der zuge-
lassenen Psychotherapieverfahren kann die Systemische Therapie somit eine
wichtige Erganzung im Versorgungssystem darstellen. Patienten, die von der
Richtlinienverfahren nicht profitieren, kénnen von der Systemischen Therapie
profitieren.

Patientenpraferenzen kommt im Ubrigen im Rahmen der individualisierten Me-
dizin zunehmend mehr Bedeutung zu. Diversitét ist auch aus diesem Grund
als eine Starke zu betrachten.

141.

Daher schlief3t sich die DGPPR der Bewertung der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Patientenvertre-
tung an und sieht den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der Syste-
mischen Therapie als Psychotherapieverfahren als hinreichend belegt fir die
Anwendungsbereiche Angststérungen und Zwangsstoérungen, affektive Sto-
rungen, psychische und Verhaltensstérungen zu psychotropen Substanzen -
Opioide, Essstérungen und schizophrene und affektive psychotische Stoérun-
gen. Wir empfehlen somit dem Beschlussentwurf A zu folgen und die Beratun-
gen zur sektorspezifischen Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendig-
keit im Versorgungskontext, zur Anwendung des Schwellenkriteriums gemaf
§ 19 Psychotherapie-Richtlinie sowie Uber eine Anpassung der Psychothera-
pie-Richtlinie einzuleiten.

KBV/PatV nehmen die Zustimmung zur
Kenntnis.

GKV-SV: Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

142.

DG-Sucht

Der Vorstand der Deutschen Gesellschaft fir Suchtforschung und Suchtthera-
pie e.V. (DG-Sucht) begruf3t und wirdigt die Arbeit des Unterausschusses
-Methodenbewertung” im Gemeinsamen Bundesausschuss sowie die Vorar-
beit der Autoren des hier einschlagigen Berichts Nr. 513 des IQWIG (Institut
fur Qualitéat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen). Wir nehmen im Fol-
genden im Rahmen der Bewertung der Systemischen Therapie bei Erwachse-
nen ausschlieRlich zum Stérungsbereich ,Substanzkonsumstdrungen® Stel-
lung.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf
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143. Ubereinstimmend mit inhaltlich entsprechenden Aussagen in den Stellungnah- | Kenntnisnahme kein Ande-

men von KBV, DKG, PatV (2018) und GKV-SV (2018) stellt der Vorstand der rungsbedarf

DG-Sucht fest:

a) Bei der Systemischen Therapie fur Erwachsene (ST) handelt es sich um
wissenschaftlich basierte psychotherapeutische Interventionsformen ge-
maf 8§19 Abs.1 Nr.1 der Psychotherapie-Richtlinie (PT-RL).

b) Der IQWiG-Bericht (2017) ,Systemische Therapie bei Erwachsenen als
Psychotherapieverfahren bietet eine gute Grundlage fir eine Bewertung
der ST.

c) Zur ST liegen aktuell keine Erkenntnisse zur Unwirksamkeit oder zum
Schaden in den Anwendungsbereichen der PT-RL vor, welche im IQWIiG-
Bericht (2017) thematisiert wurden.

d) Bewertungen von Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungs-
kontext sowie die Anwendung des Schwellenkriteriums gemafn § 19 PT-RL
sollen zu spateren Zeitpunkten erfolgen.

e) Keine der im IQWiG-Bericht (2017) inkludierten Studien zur ST hat uner-
winschte Ereignisse oder Verschlechterungen berichtet, da diese in den
Studien nicht untersucht wurden.

Die Punkte a) bis e) gelten fur den Stérungsbereich ,Substanzkonsumstérun-

gen“ entsprechend.

144. f) GemaR der Definition ,Nutzennachweis" (Dokumentation GKV-SV, 2018; | GKV-SV nimmt die Zustimmung zur kein Ande-
S. 33 f., vgl. Anlage) sieht die GKV-SV statt Nutzennachweisen nur ,An- | Kenntnis. rungsbedarf
haltspunkte* fir eine mogliche Anerkennung der ST gemal PT-RL. Die | kgy/PatV: Kenntnisnahme
GKV-SV nimmt hier Bezug auf den IQWiG-Bericht (2017; S. 87). Dieser
resiimiert dort zu methodischer Qualitat und Berichterstattung in den inklu-
dierten Studien, es konnten ,iberwiegend Aussagen mit der schwéachsten
Aussagesicherheit (Anhaltspunkt) getroffen [werden]. Dies heif3t, an diesen
Stellen fehlt den Nutzenaussagen eine Absicherung bspw. durch eine
hochwertige, prospektiv registrierte Studie (a.a.O.)"

g) Der IQWiG-Bericht aul3ert sich ferner skeptisch dazu, inwiefern hochwer-

tige Studien die bislang ermittelten Anhaltspunkte bestatigen wirden
(IQWIG, 2017; S. 87).
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Fur die GKV-SV liegen die Voraussetzungen fur eine Anerkennung als Verfah-
ren gemal PT-RL somit insgesamt nicht vor (GKV-SV, 2018; S. 15), also fur
den Stérungsbereich ,Substanzkonsumstérungen” ebenfalls nicht.

145.

Zur Nutzenbewertung durch KBV, DKG und PatV

h) Fur KBV, DKG und PatV sind der indikationsbezogene Nutzen und die me-
dizinische Notwendigkeit der ST hinreichend belegt fiir eine Reihe von Sto-
rungsbereichen, darunter auch psychische und Verhaltensstérungen durch
psychotrope Substanzen/ Opioide (Position KBV, DKG, PatV 2018; ,Be-
schlussfassung” o. S.).

Augenscheinlich haben KBV, DKG und PatV ein Versténdnis des Begriffs ,An-
haltspunkt”, wonach ein Anhaltspunkt hinreichend fir das Vorliegen eines Nut-
zens sei. Dieses Verstandnis muss zu einer unterschiedlichen Bewertung der
gleichen Datenlage fuhren.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

146.

Stellungnahme des Vorstands der DG-Sucht

a) Der Vorstand der DG-Sucht stimmt inhaltlich mit der GKV-SV im o0.g. Punkt
f) Uberein, da er bei Bewertung von Behandlung bei Erwachsenen im Inte-
resse aller Beteiligten und Betroffenen strikte Kriterien angewendet sehen
mochte.

GKV-SV nimmt die Zustimmung zur
Kenntnis.

KBV/PatV: siehe Nr. 148

kein Ande-
rungsbedarf

147.

b) Der Vorstand der DG-Sucht stimmt nicht mit der Prognose aus dem IQWiG-
Bericht (2017; o.g. Punkt g) Gberein. Auch wenn man bisherigen Studien
hohes Bias-Potenzial (2017; S. 79) bescheinigen kann, lasst sich jedoch
die Prognose unter Punkt g) darauf nicht griinden: weil namlich kinftige
Studien methodisch besser angelegt sein kdnnen.

Kenntnisnahme

kein Ande-
rungsbedarf

148.

c) Der Vorstand der DG-Sucht teilt nicht die augenscheinliche Auffassung
von KBV, DKG und PatV, dass ein ,Anhaltspunkt‘ einen Nutzen belegt.
Fur einen Nutzennachweis sind Anhaltspunkte zwar notwendige, aber
nicht hinreichende Belege.

GKV-SV: Kenntnisnahme

KBV/PatV: Die Auffassung wird nicht ge-
teilt. Der G-BA hat in der Vergangenheit
durchaus auf der Basis von Anhaltspunk-
ten oder Hinweisen den Nutzen von Un-
tersuchungs- oder Behandlungsmetho-

kein Ande-
rungsbedarf
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den anerkannt. Die Bewertung des Nut-
zens der systemischen Therapie erfolgte
ausschlieBlich auf der Basis von RCTS,
die bei den positiv bewerteten Anwen-
dungsbereichen signifikante Effekte auf
der hochsten Evidenzstufe zeigen. Die
herangezogenen Studien weisen in der
Tat nicht die héchste Ergebnissicherheit
auf. Die Problematik der Ergebnissicher-
heit von Psychotherapiestudien wird in
den Tragenden Griinden ausfihrlich dis-
kutiert. Auf Grund der Unmadglichkeit der
Verblindung von Therapeuten und Pati-
enten liegt hier methodenimmanent
grundsatzlich eine héhere Anfalligkeit fur
Verzerrungen vor, was es schwierig
macht, die hdchste Stufe der Ergebnissi-
cherheit zu erreichen. Auch die Uberwie-
gende Mehrheit der Stellungnehmer halt
es fur unangemessen, im Bereich der
Psychotherapie-Forschung ausschliel3-
lich Studien mit der héchsten Ergebnissi-
cherheit zu fordern. Exemplarisch sei hier
auf die Stellungnahmen der BPTK und
der SG/DGSF verwiesen. Dariiber hin-
aus darf bezweifelt werden, ob die gefor-
derte Erprobungsstudie verfahrens- und
settingbedingt diese héchste Ergebnissi-
cherheit erreichen wird.

149. V.a. aus wissenschaftlicher Sicht begruRt und unterstiitzt der Vorstand der | GKV-SV nimmt die Zustimmung zur | kein Ande-
DG-Sucht den Vorschlag der GKV-SV zur Erprobung der ST als einem PT-RL- | Kenntnis. Der Vorschlag kann bei der Be- | rungsbedarf
Verfahren. Er bietet die Chance, vor dem Hintergrund der Ergebnisse des | ratung einer die Erprobungsrichtlinie Be-
IQWIiG-Berichts (2017) uber methodisch anspruchsvolle Studien belastbare | riicksichtigung finden.

Erkenntnisse zur Bewertung der ST als PT-RL-Verfahren zu gewinnen.
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Denkbar ist z.B. ein multi-zentrischer RCT, welcher etwa Uber den Innovati-
onsfonds zur Forderung ausgeschrieben werden kdnnte. Jedes beteiligte Zent-
rum4® konnte dabei per se eine Studie durchfiihren mit Auswertungen durch
das Studienteam vor Ort; hinzu kdme jedoch eine meta-analytischen Befund-
Integration durch ein ,verblindetes" Studien-externes Team. Komparatoren
waren v.a. Verhaltenstherapie und psychoanalytisch begriindete Verfahren.
Erganzender Arm (,Studie in der Studie*) sollte eine Analyse von Routinedaten
der Kassen zu diesem Thema sein.

KBV/PatV: siehe Nr. 148. Das vorge-
schlagene Studiendesign ist nicht voll-
stéandig nachvollziehbar. Eine Finanzie-
rung von Erprobungsstudien durch den
Innovationsfonds ist nicht mdglich.

49 Auf jeden Fall sollte eine absehbares Ergebnis-Patt vermeiden werden, indem eine ungerade Zahl von Studienzentren gewahlt wird.
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D-6 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnehmenden Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme abgegeben ha-
ben sowie nicht auf eine Anhdrung verzichtet haben, sind fristgerecht zur Anhérung am
27. September 2018 eingeladen worden.

D-6.1

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de). Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung
vom 27. September 2018 aufgefiihrt und deren potenziellen Interessenkonflikte zusammen-
fassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen Personen.
Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im Anschluss an diese Zusammenfassung
aufgefihrt.

Teilnahme an der Anhdérung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution
1 2 3 4 5 6

Bundespsychotherapeutenkam- Timo Harfst nein nein nein nein nein nein
mer (BPtK)
Deutsche Gesellschaft fiir Dr. Felix Hoffmann nein | nein | nein | nein | nein | nein
Psychoanalyse, Psychotherapie,
Psychosomatik und Tiefenpsycho-
logie e. V. (DGPT)
Deutsche Gesellschaft fir Psy- Dr. med. Gerhard ja nein | nein | nein | nein | nein
chosomatische Medizin und Arztli- | Hildenbrand
che Psychotherapie e.V. (DGPM)
Vereinigung Analytischer Kinder- D.r. Helene nein nein nein nein nein nein
und Jugendlichen-Psychothera- Timmermann
peuten in Deutschland e.V.
(VAKJP)
Deutsche Gesellschatft fiir Grup- Prof. Dr. med. Ulrich nein | nein | nein | nein | nein | nein
penanalyse und Gruppenpsycho- | Schultz-Venrath
therapie e.V. (D3G)
Deutsches Kollegium fir Psycho- Prof. Dr. med. nein nein nein nein nein nein
somatische Medizin (DKPM) M. Teufel
Systemischen Gesellschaft — Dr. Ulrike Borst nein ja nein | nein | nein | nein
Deutscher Verband fir systemi-
sche Forschung, Therapie, Super-
vision und Beratung (SG) Sebastian Baumann ja nein ja nein nein nein
Deutschen Gesellschaft fiir Syste- | Dr. Bjérn Enno ja nein ja nein | nein | nein
mische Therapie, Beratung und Hermans
Familientherapie (DGSF)

Dr. Markus Haun ja ja ja ja nein nein
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Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fiir Sachverstandige und Vertreterinnen oder
Vertreter von Stellungnahmeberechtigten“ wurden folgende 6 Fragen gestellt:

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

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

Frage 2: Beratungsverhéltnisse

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

Frage 3: Honorare

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

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, genligen Anga-
ben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig sind, abseits
einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere ei-
nem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Inte-
ressenverband finanzielle Unterstlitzung fur Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder
Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

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

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens oder einer anderwei-
tigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizin-
produkten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds", der auf pharmazeutische Unternehmen oder Herstel-

ler von Medizinprodukten ausgerichtet ist?

Der Inhalt der mundlichen Stellungnahme wurde in einem stenografischen Wortprotokoll fest-
gehalten und in fachlicher Diskussion im Unterausschuss Methodenbewertung gewirdigt.
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D-6.2

Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Die mundlichen Stellungnahmen wurden anhand eines Wortprotokolls, das im Kapitel D-8.2 abgebildet ist, in einem ersten Schritt danach gepruft,
ob sie Inhalte enthalten, die sich auf die zur Stellungnahme gestellten Inhalte beziehen. Alle Ausfiihrungen, fur die dies sicher verneint werden
konnte, wurden keiner gesonderten Auswertung im Rahmen der Dokumentation des aktuellen Stellungnahmeverfahrens zugefihrt. Fur die verblei-
benden Wortbeitrage wurde in einem zweiten Schritt geprift, ob sie die Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellungnahmen wiederholen. Sofern
dies sicher bejaht werden konnte, wurden sie ebenfalls keiner gesonderten Auswertung zugefihrt (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

Lfd. | Institution/ Einwande/Anderungsvorschlag Auswertung/Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
1. VAKJIP Sie werden sich vielleicht fragen, warum sich ein Verband von Kindertherapeu- | Kenntnisnahme. Dieser Aspekt wird im | kein Ande-
ten jetzt fur die Anerkennung der Systemischen Therapie fur Erwachsene aus- | Rahmen der sektorspezifischen Bewer- | rungsbedarf
spricht. Wenn man mit Kindern und Jugendlichen arbeitet, muss man zwangs- | tung im Versorgungskontext durch den
laufig immer das System im Blick haben, weil Kinder in der Regel in Familien | Unterausschuss Psychotherapie beriick-
aufwachsen und ohne Erwachsene gar nicht aufwachsen kénnen. Das heilt, | sichtigt.
fur uns ist es selbstverstandlich, dass wir das System im Blick haben. Umge-
kehrt - im Bereich der Erwachsenentherapie - ist es leider nicht so selbstver-
standlich. Ich erlebe ofter, dass Eltern von meinen Patienten in Behandlung
sind und dass dann sehr auf die individuelle Geschichte bzw. das Erleben
zentriert wird und die Kinder weniger im Blick sind. Von daher denke ich: Wenn
jemand systemisch arbeitet, wird es so sein, dass die Patienten auch darauf
aufmerksam gemacht werden, dass sie vielleicht Eltern sind.
2. DKPM Wir kénnten zum Beispiel Patientinnen mit Anorexie gar nicht behandeln, ohne | Kenntnisnahme. Der Aspekt der Behand- | kein Ande-
dass wir systemische Elemente in die stationare oder teilstationédre Psychothe- | lungskontinuitat wird im Rahmen der Be- | rungsbedarf

rapie/Psychosomatische Psychotherapie integrieren. Wir haben im stationaren
Bereich den Nutzen langst festgestellt und umgesetzt - wo wir jetzt gerade
wieder vor Problemen stehen, dass die Behandlungskontinuitat derzeit gar
nicht gegeben ist. Wenn wir hier systemische Elemente mit Familien und nicht
nur den Kontext mit der betroffenen Patientin haben und es nach der Entlas-
sung nicht wirklich weitergeht, fuhlen wir uns nicht gut damit, und die Patien-
tinnen - meist sind es Patientinnen mit Anorexie - haben dann ein Problem.
Das als kleines Beispiel, um einen Blick aus der wissenschaftlich-klinischen
Praxis zu verstehen.

wertung durch den Unterausschuss Psy-
chotherapie beriicksichtigt.

KBYV: Die KBV nimmt die Darstellung zu-
stimmend zur Kenntnis und wertet dies
als weiteren positiven Aspekt hinsichtlich
der Notwendigkeit der Systemischen
Therapie.
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Lfd. | Institution/ Einwande/Anderungsvorschlag Auswertung/Wirdigung Beschluss-
Nr. | Organisation entwurf
3. D3G Diese Klinik ist gruppenanalytisch und mentalisierungsbasiert und systemthe- | sieche Nummer 2 kein Ande-
rapeutisch orientiert, und wir haben genau das Problem, was Herr Teufel | KBv: Die KBV nimmt die Darstellung zu- | fungsbedarf

nennt, dass wir, wenn wir erfolgreiche Arbeit geleistet haben, dann im ambu-
lanten Bereich zu wenig Gruppentherapeuten und noch weniger Systemthera-
peuten haben, an die wir sozusagen weitervermitteln kénnen - immer ange-
sichts des Drucks der Kassen, die Liegezeit zu verkirzen; das ist ja auch ein
wichtiger Punkt.

stimmend zur Kenntnis und wertet dies
als weiteren positiven Aspekt hinsicht-
lich der Notwendigkeit der Systemischen
Therapie.
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D-7 Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftlichen und mundlichen Stellungnahmen ausgewertet und in die Ent-
scheidungen einbezogen. Im Ergebnis der Auswertung wurde keine Anderungen am Be-
schlussentwurf vorgenommen.

D-8 Anhang

D-8.1 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen

Die schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation
abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter www.g-ba.de abruf-
bar.

D-8.2 Wortprotokoll zur Anhdrung

Das Wortprotokoll der Anhdrung ist in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation
abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation ist unter www.g-ba.de abruf-
bar.
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E BUROKRATIEKOSTENERMITTLUNG

E Birokratiekostenermittlung

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