Gemeinsamer

Tr ag en d e G I u N d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Uber eine Einstellung der Me-
thodenbewertung gemal § 137c des Flunften Bu-
ches Sozialgesetzbuch:

Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung fir o-
der gegen eine adjuvante systemische Chemo-
therapie beim primaren Mammakarzinom

Vom 20. Juni 2019
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V uberpruft der Gemeinsame Bundesaus-
schuss gemal § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Kran-
kenhaustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden
oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmaRige
und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Ein entsprechender Antrag kann gemal 2. Kapitel § 9a der Verfahrensordnung des G-
BA (VerfO) vom Antragsteller oder einer Antragstellerin ohne Begriindung zuriickge-
nommen werden. Aufgrund der Tatsache, dass der Gesetzgeber mit dem Antragsrecht
den antragsberechtigten Organisationen eine Einschatzungsprarogative zur Erforder-
lichkeit eines Methodenbewertungsverfahrens einrdumt, ist diese auch bei einer An-
tragsricknahme unabhangig von der jeweiligen Begrindung zuzugestehen. Soweit
das Bewertungsverfahren noch nicht durch eine Veroéffentlichung gemali 2. Kap. 8 6
Absatz 1 VerfO eroffnet wurde, endet mit der Riicknahme des Antrags das Bewer-
tungsverfahren; andernfalls beschlie3t das Plenum uber die Einstellung der Metho-
denbewertung. Zudem kann ein Bewertungsverfahren nach 2. Kap. 8§ 9a Absatz 2
VerfO auch ohne Ricknahme eines Antrags durch das Plenum eingestellt werden,
wenn aus rechtlichen, methodischen oder medizinischen Grinden kein Bedarf einer
Regelung besteht. Der Einstellungsbeschluss ist mit seiner Begriindung im Internet zu
veroffentlichen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Schreiben vom 5. Juli 2011 beantragte der GKV-SV die Bewertung der uPA und
PAI-1 ELISA-Tests und mit Schreiben vom 2. Oktober 2013 die Bewertung biomarker-
basierter Tests zur Entscheidung fur oder gegen eine adjuvante systemische Chemo-
therapie beim primaren Mammakarzinom sowohl gemafld § 135 Absatz 1 Satz 1 als
auch gemal § 137c Absatz 1 SGB V.

Beide Beratungsantrage wurden im Jahr 2011 bzw. 2013 mit Beschluss des G-BA an-
genommen und nachfolgend eine Bewertung der Methoden durch das IQWiG beauf-
tragt. Der G-BA beschloss in seiner Sitzung am 17. April 2014, dass die Ergebnisse
des Auftrages zur Bewertung der ,Bestimmung der Antigenexpressionslevel von uPA
und PAI-1 beim primaren Mammakarzinom mit intermediarem Ruckfallrisiko nach RO-
Primaroperation” (Auftrag D13-02) aktualisiert in den Bericht zur Bewertung von bio-
markerbasierten Tests zur Entscheidung fir oder gegen eine adjuvante systemische
Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom (Auftrag D14-01) einbezogen werden
sollen.

Infolge von ersten G-BA-Beratungen wurden zunéchst sowohl Beschlussentwiirfe fur
die Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung als auch fir die Richtlinie Vertrags-
arztliche Versorgung in ein erstes Stellungnahmeverfahren nach § 92 SGB V gegeben.
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Mit Schreiben vom 14.12.2018 und 15.02.2019 hat der Antragsteller nun seine Antrage
nach § 137c SGB V auf Uberpriifung der biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung
fur oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim priméren
Mammakarzinom zuriickgezogen und um Einstellung der diesbeziiglichen Beratungen
gebeten, da er mit der Weiterverfolgung der Beratungen keinen erforderlichen Beitrag
zur Ausgestaltung des Leistungskatalogs sieht.

Fur den G-BA geht zudem aus den bisherigen Beratungen keine Notwendigkeit flr den
Erlass einer Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V hervor.



3. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

05.07.2011 Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der ,Bestimmung der An-
tigenexpressionslevel von uPA und PAI — 1 durch ELISA-Test
in Tumorgewebeextrakten zur Entscheidung fiir oder gegen
eine adjuvante Systemtherapie beim primaren Mammakarzi-
nom, welches einem intermedidren Rickfallrisiko nach RO-Pri-
maroperation zugeordnet wird“ gemafl 88 135 Absatz 1 und

137¢c SGB V
26.04.2012 |UA MB Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe
29.11.2012 |UA MB Beschluss zur Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum

Einsatz des uPA und PAI-1 ELISA-Test zur Bestimmung der
Antigenexpressionslevel in Tumorgewebeextrakten zur Ent-
scheidung flr oder gegen eine adjuvante Systemtherapie beim
primaren Mammakarzinom, welches einem intermediaren
Ruckfallrisiko nach RO-Primaroperation zugeordnet wird ge-
maf 88 135 Absatz 1 und 137c SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anl&sslich der Ankuindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemaR 2. Kap. § 6 VerfO)

14.12.2012 Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der des
UuPA und PAI-1 ELISA-Test zur Bestimmung der Antigenex-
pressionslevel in Tumorgewebeextrakten zur Entscheidung fur
oder gegen eine adjuvante Systemtherapie beim primaren
Mammakarzinom, welches einem intermediaren Ruckfallrisiko
nach RO-Prim&roperation zugeordnet wird gemaf § 135 Abs. 1
SGB V im Bundesanzeiger

20.12.2012 |UA MB Beauftragung des IQWIiG zur Durchfiuihrung einer Recherche,
Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wis-
senstandes zur ,Bestimmung der Antigenexpressionslevel von
uPA und PAI-1 durch ELISA-Test in Tumorgewebeextrakten
zur Entscheidung fur oder gegen eine adjuvante Systemthera-
pie beim primaren Mammakarzinom, welches einem intermedi-
aren Ruckfallrisiko nach RO-Primé&roperation zugeordnet wird

02.10.2013 Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung von biomarkerbasierten
Tests zur Entscheidung flir oder gegen eine adjuvante systemi-
sche Chemotherapie beim primdren Mamma-Karzinom gemaf
8§ 135 Absatz 1 und 137c SGB V

19.12.2013 |G-BA Aufnahme der Beratungen gemal3 1. Kap. 8 5 Abs. 1 VerfO Be-
schluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberpriifung
des Nutzens der biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung
fur oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie
beim primdren Mamma-Karzinom gemaf 8§ 135 Absatz 1 und
137¢ SGB V

17.04.2014 |UA MB Beauftragung des IQWIiG zur Durchfiuihrung einer Recherche,
Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wis-
senstandes von biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung fur
oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim
primaren Mamma-Karzinom




Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.03.2014

UA MB

Beschluss zur Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz von biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung

fur oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie
beim primaren Mamma-Karzinom gemaR 88 135 Absatz 1 und
137c SGB V im Bundesanzeiger, Freigabe des Fragenkatalogs
zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen anlasslich der
Ankindigung des Bewertungsverfahrens (gemaf 2. Kap. 8§ 6
VerfO)

15.04.2014

Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz von bio-
markerbasierten Tests zur Entscheidung flr oder gegen eine
adjuvante systemische Chemotherapie beim priméren
Mamma-Karzinom gemalf3 88 135 Absatz 1 und 137¢c SGB Vim
Bundesanzeiger

27.11.2015

UA MB

Uberfiihrung des IQWiG-Auftrags zur Bewertung der uPA und
PAI — 1 ELISA-Tests (Auftrag D13-02) mit den Ergebnissen von
biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung flir oder gegen
eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primaren
Mamma-Karzinom (Auftrag D14-01).

27.10.2016

IQWIiG-Abschlussbericht an G-BA

16.12.2016

AG

Aufnahme der Beratungen

27.04.2017

UA MB

Auftragsgemalle Annahme des IQWIiG-Abschlussberichts
(i.S.e. Plausibilitdtsprifung), gemafl 2. Kap. 88 Abs. 1 lit. b
Spiegelstrich 3 VerfO

18.05.2017

G-BA

Beauftragung des IQWIG zur Erstellung einer Entscheidungs-
hilfe zu Biomarker-Tests bei Brustkrebs

08.03.2018

UA MB

Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor ab-
schlielBender Entscheidung des G-BA (gemall 1. Kap. §10
VerfO) gemaf 8§ 135 Absatz 1 und 137¢c SGB V

05.07.2018

G-BA

Beauftragung des IQWIG zur Darstellung und Bewertung von
aktuell veroffentlichten Studien zu biomarkerbasierten Tests
zur Entscheidung flr oder gegen eine adjuvante systemische
Chemotherapie beim primaren Mamma-Karzinom

12.07.2018

UA MB

Anhdrung— 1. Stellungnahmeverfahren

05.09.2018

IQWIiG-Addendum an G-BA

13.12.2018

UA MB

Beschluss zur Einleitung des 2. Stellungnahmeverfahrens vor
abschliel3ender Entscheidung des G-BA (gemal 1. Kap. 8§ 10
VerfO) gemal § 135 SGB V

14.02.2019

UA MB

Anhdrung- 2. Stellungnahmeverfahren

15.02.2019

Rucknahme des Antrags gemal3 § 137c SGB V durch den An-
tragssteller

23.05.2019

UA MB

Finale Befassung und Empfehlung zur Weiterleitung an das
Plenum




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
20.06.2019 |G-BA Beschluss zur Anderung der MVV-RL gemaR § 135 Absatz 1
SGBV
Beschluss zur Einstellung des Beratungsverfahrens gemaf
§ 137¢c SGB V
4. Fazit

Der G-BA stellt das Bewertungsverfahren nach 8 137c SGB V fir die Methode der
biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung fir oder gegen eine adjuvante systemi-
sche Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom gemal 2. Kap. 8§ 9a Abs. 1 Satz
2 Alternative 2 VerfO ein.

Eine Anderung des Leistungs- oder Leistungserbringungsrechts ist mit diesem Einstel-
lungsbeschluss ausdricklich nicht verbunden. Das Bewertungsverfahren nach § 135
Absatz 1 Satz 1 SGB V bleibt von dieser Einstellung unberihrt.

Berlin, den 20. Juni 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR 8§ 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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