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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t die zur Sicherung der arztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Richtlinien flr eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche
Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten. Dazu gehdren auch Gesundheitsuntersu-
chungen nach 8§ 25 Absatz 1 Flnftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V), deren nahere Ausge-
staltung der G-BA regelt (88 25 Absatz 4 i. V. m. Absatz 3, 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3i. V. m.
Absatz 4 SGB V).

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention
(Praventionsgesetz) am 25. Juli 2015 besteht fir den G-BA der Auftrag, die Gesundheits-un-
tersuchungen fir Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse anzu-
passen und auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten Medizin weiterzuentwi-
ckeln. Zudem wurde mit dem Praventionsgesetz der zulassige Leistungsinhalt der Gesund-
heitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1 SGB V erweitert. Neben den Untersuchungen zur Friih-
erkennung von Krankheiten soll kiinftig ein starkeres Augenmerk auf individuelle Belastungen
und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt werden. Durch die Anderung
des 8 25 Absatz 1 Satz 1 SGB V erfolgte Uberdies eine Absenkung des zuléssigen Anspruchs-
alters auf das vollendete 18. Lebensjahr der Versicherten.

Nach § 25 Absatz 4 Satz 5 SGB V hat der G-BA die Aufgabe, erstmals bis zum 31. Juli 2018
,das Néahere tber die Gesundheitsuntersuchungen nach Absatz 1 zur Erfassung und Bewer-
tung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung der Richtlinie im Hin-
blick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung von bevdlkerungsmedizinisch be-
deutsamen Krankheiten® zu beschliel3en.

Eine Anpassung der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Praventionsgesetzes bestehenden
Inhalte der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) an die neue Rechtslage erfolgte mit
Beschluss des G-BA vom 19. Juli 2018 und ist am 25. Oktober 2018 in Kraft getreten.

Bereits am 20. Oktober 2016 hat der G-BA als Gesundheitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1
SGB V eine Richtlinie Gber das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen (US-BAA-
RL) beschlossen; dies wurde verbunden mit der Zielstellung, die US-BAA-RL nach der vorge-
nannten Anpassung in die GU-RL zu integrieren.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung
A-2.1 Vorbemerkung

Fur die Weiterentwicklung der GU-RL in Bezug auf die Bewertung von Screeningmaf3nahmen
auf neue Zielerkrankungen hatte der G-BA am 15. September 2016 die Beratungsverfahren
fur ein Screening auf Hepatitis B und fir ein Screening auf Hepatitis C eingeleitet. Anl&sslich
der vorgesehenen Einfliihrung eines Screenings auf Hepatitis C wurde die entsprechende Be-
schlussvorlage erweitert zu einer Neufassung der GU-RL mit zusatzlicher Integration der US-
BAA-RL. Die Einleitung der Stellungnahmeverfahren fiir die Beschlussgegenstande ,Scree-
ning auf Hepatitis B* und ,Neufassung der GU-RL anlasslich der Einfihrung eines Screenings
auf Hepatitis C mit Integration der US-BAA-RL" erfolgte am 27. Juni 2019, die zugehdérige
Anhd6rung fand am 24. Oktober 2019 statt.

Vor dem Hintergrund, dass das Stellungnahmeverfahren inklusive Anhdrung zu den Bera-
tungsgegenstanden Screening auf Hepatitis B und Screening auf Hepatitis C zu erhéhtem
weiteren Beratungsbedarf fuhrte, hat sich der UA MB im Nachgang zur Anhdrung in seiner
Sitzung am 24. Oktober 2019 darauf verstandigt, die Beschlussbestandteile ,Neufassung der
GU-RL mit Integration der US-BAA-RL" von der Beschlussfassung zum Screening auf Hepa-
titis C abzukoppeln und zeitnah einer Beschlussfassung zuzufihren.

1



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Deshalb entstammt der vorliegende Beschlusstext zur Neufassung der GU-RL mit Integration
der US-BAA-RL der 0.g. umfassenderen Beschlussvorlage, die tiberdies auch die Einfihrung
eines Screenings auf Hepatitis C umfasste. Dabei wurde keine inhaltliche Anderung dieser
»1eile* (Neufassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-RL) nach dem Stellungnahmever-
fahren vorgenommen (vgl. Abschnitt 3).

Die Beratungen zu den ScreeningmalRhahmen bzgl. Hepatitis B und Hepatitis C dauern noch
an. Zum Abschluss der diesbeziiglichen Verfahrensteile erfolgt eine gesonderte Beschluss-
fassung.

A-2.2 Neustrukturierung der GU-RL

Die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie wird neustrukturiert, um die Regelungen Uber die
arztlichen Gesundheitsuntersuchungen nach 8 25 Absatz 1 SGB V — mit Ausnahme der Krebs-
friherkennungsuntersuchungen nach § 25 Absatz 2 SGB V und der organisierten Krebsfrih-
erkennungsprogramme nach 8§ 25a SGB V — zu bindeln. Die Richtlinie gliedert sich nunmehr
in einen Allgemeinen und einen Besonderen Teil. Neben der allgemeinen Gesundheitsunter-
suchung, die jede versicherte Person ab dem vorgeschriebenen Alter in Anspruch nehmen
kann, werden einzelne krankheitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen integriert.

Aus der Neustrukturierung selbst folgen keine inhaltlichen Anderungen der bestehenden Re-
gelungen zur Gesundheitsuntersuchung, die nunmehr als ,allgemeine Gesundheitsuntersu-
chung“ bezeichnet wird. Die Anderungen beschréanken sich auf eine Anpassung der Struktu-
ren, um die Regelungen Uber die Friherkennungsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGB V
in einer Richtlinie zu bundeln.

A-2.3 Integration der US-BAA-RL (B.ll der RL-Neufassung)

Die Vorschriften zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen, welche bislang in der
gesonderten US-BAA-RL geregelt sind, werden in den Besonderen Teil der neustrukturierten
GU-RL aufgenommen. In der Folge wird die US-BAA-RL aufgehoben.

Bei der Uberfiihrung der bisherigen Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurys-
men in die Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie wird deren bisherige ,An-
lage” nun zu ,Anlage 3" der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie. Neben weiteren erforderli-
chen redaktionellen Anpassungen wurden folgende Anderungen vorgenommen:

B. Il 8 5 der RL-Neufassung: Qualitatssicherung

Die Neufassung der Richtlinie enthalt zwei Anderungen, die die Qualitatssicherung zum Ultra-
schallscreening auf Bauchaortenaneurysmen betreffen:

Zum einen wird im Verweis auf die Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafnahmen nach §
135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-Vereinbarung) aktualisiert. Die bis-
herige US-BAA-RL sieht vor, dass die Durchfiihrung der Untersuchung eine Genehmigung zur
Ausfuhrung und Abrechnung der Ultraschalldiagnostik gemaf3 der Ultraschall-Vereinbarung
erfordert. Diese liegt nun in der Fassung vom 1. Oktober 2019 vor.

Zum anderen wird dargelegt, dass neben dem bisher geforderten Nachweis der fachlichen
Befahigung fir den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschliel3lich Niere,
transkutan) auch der Nachweis der fachlichen Befahigung fiir den Anwendungsbereich 20.10
(Duplexverfahren — abdominelle und retroperitoneale Geféal3e sowie Mediastinum) einschlagig
ist. Bezogen auf die apparativen Anforderungen ist - neben der Anwendungsklasse 7.1 (Ab-
domen, Retroperitoneum einschlie3lich Niere, transkutan) - auch die Anwendungsklasse
20.09 (GefalRe des Abdomens, Retroperitoneums und Mediastinum, Duplex) einschlagig. Der
Anwendungsbereich 20.10 und die Anwendungsklasse 20.09 beschreiben die fachliche Befa-
higung und die Anforderungen an die apparative Ausstattung, die Facharzte fur die Genehmi-
gung nachweisen missen.

B. Il § 6 der RL-Neufassung: Evaluation

Der bei der Erstfassung der US-BAA-RL vorgesehene Termin flr eine Beauftragung einer un-
abhangigen wissenschaftlichen Institution mit einer Evaluation auf Basis insbesondere von
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Krankenhausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik wird auf einen spateren Zeitpunkt, d.h.
September 2023, festgelegt, da vertiefte Recherchen gezeigt haben, dass erst dann auswert-
bare Daten flur einen aussagekréftigen Nachbeobachtungszeitraum (2018 bis 2022) vorliegen.
Dabei ist auch zu berticksichtigen, dass z. B. die Todesursachenstatistik die Daten eines Jah-
res mit 3 Jahren Verzégerung zur Verfligung stellt.

Anlage 3 der GU-RL

Die bisherige Anlage | der US-BAA-RL wird in die GU-Richtlinie als Anlage 3 integriert. Inhalt-
liche Anderungen erfolgen nicht. Es werden lediglich die Bezeichnung der entsprechenden
Anlage in der Uberschrift und im Abschnitt ,Stand“ geandert.

A-3 Wiurdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA Uber die Neufassung der Gesundheitsunter-
suchungs-Richtlinie mit Integration der US-BAA-RL hat der zustandige Unterausschuss Me-
thodenbewertung (UA MB) am 27. Juni 2019 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ge-
man § 91 Absatz 5 und Absatz 5a und § 92 Absatz 7d Satz 1 1. Halbsatz und 2. Halbsatz SGB
V beschlossen. Am 28. Juni 2019 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum
26. Juli 2019 eingeleitet. Dartiber hinaus wurde am 24. Oktober 2019 vom UA MB eine Anho-
rung durchgeftihrt.

Der G-BA hat die schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen zu den Beschlussbhestandtei-
len Neufassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-RL ausgewertet. Das Stellungnahme-
verfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumentation bzw. dem Abschlussbericht unter
Abschnitt B ausftihrlich dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen hat sich an einer Stelle eine sprachliche Anderung des Beschlusses
ergeben.

A-4 Birokratiekosten

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

A-5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

20.10.2016 |Plenum Beschluss iber eine Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauch-
aortenaneurysmen (US-BAA-RL) sowie Zielstellung einer zu-
kunftigen Integration in die GU-RL

27.06.2019 |UA MB Beratung des Beschlussentwurfs zur Neufassung der GU-RL
anlasslich der Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C mit
Integration der US-BAA-RL und Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaf 8§ 91 Abs. 5 und Abs. 5a und
§ 92 Abs. 7d Satz 1 1. Halbsatz und 2. Halbsatz SGB V vor
abschlielender Entscheidung des G-BA (gemafl 1. Kapitel
§10i.V.m. 8 8 Absatz 2 Satz 2 VerfO)

24.10.2019 |UA MB e Wairdigung der schriftlichen Stellungnahmen
e Anhorung

o Entscheidung des UA MB, die Beschlusshestandteile
.Neufassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
RL* von der Beschlussfassung zum Screening auf He-
patitis C abzukoppeln und die Beschlussfassung zur
.Neufassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-
RL" vorzuziehen. (Fur die Beratungsverfahren zum
Screening auf Hepatitis B und auf Hepatitis C erfolgt
eine gesonderte Beschlussfassung.)

28.11.2019 |UA MB Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen und abschlie-
Rende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch
das Plenum

19.12.2019 |G-BA AbschlieRende Beratung und Beschluss

06.02.2020 Mitteilung des Ergebnisses der gemal § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prufung des Bundesministeriums fur Gesundheit /
Auflage

06.03.2020 Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

07.03.2020 Inkrafttreten des Beschlusses

A-6 Fazit

Die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie wird fur eine Neustrukturierung neu gefasst. Dabei
werden die Vorschriften zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen, welche bis-
lang in der gesonderten US-BAA-RL geregelt sind, in den Besonderen Teil der neustrukturier-
ten GU-RL aufgenommen. Weiterhin erfolgen fir das US-BAA eine Anpassung bei den Qua-
litatssicherungsvorgaben und eine Verschiebung des Zeitpunkts der Beauftragung einer un-
abhangigen wissenschaftlichen Institution mit Evaluationsfragestellungen.
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A-7 Beschluss

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses uUber eine Neufassung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) mit Integration der Richtlinie Ult-
raschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

Veréffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) am TT. Monat Jahr.

Word-Dokument einfligen
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A-8 Anhang

A-8.1 Prifung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat fir das gegenstandliche Beschlussvor-
haben in seiner Sitzung am 27. Juni 2019 gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO folgenden In-
stitutionen/Organisationen die Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben:
o Bundesarztekammer geméan § 91 Abs. 5 SGB V
o Bundesbeauftragter fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) gemaf
§ 91 Abs. 5a SGB V
e Fachgesellschaften gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 1. Halbsatz SGB V, die in der
AWMF organisiert sind. Die AWMF machte von der Gelegenheit, weitere ihrer Mit-
gliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, keinen Gebrauch.
e Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaR § 92 Abs. 7d Satz 1 2.
Halbsatz SGB V
¢ betroffene Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Abs. 7d Satz 1 2. Halbsatz SGB V

Fur weitergehende Informationen s. Kapitel B-4.1.

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der zustandige UA MB beschloss in seiner Sitzung am 27. Juni 2019 die Einleitung des Stel-
lungnahmeverfahrens gemaf 88 91 Abs. 5 und Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d Satz 1 1. Halbsatz
und 2. Halbsatz SGB V. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 28. Juni
2019 ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von
4 Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

Hinweis:

Der zur Stellungnahme Ubermittelte Beschlussentwurf umfasste die drei Beschlussbestand-
teile Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C, Neufassung der GU-RL sowie Integration
der US-BAA-RL in die GU-RL. Die Beschlussbestandteile ,Neufassung der GU-RL mit Integra-
tion der US-BAA-RL", auf die sich diese Zusammenfassende Dokumentation/dieser Ab-
schlussbericht bezieht, wurden nach der Anhérung am 24. Oktober 2019 von der Beschluss-
fassung zum Screening auf Hepatitis C abgekoppelt und zeitnah einer Beschlussfassung zu-
geftuhrt.

B-3 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

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

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch
Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben ist.
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B-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

B-4.1 Abgegebene Stellungnahmen von stellungnahmeberechtigten Institutio-

nen/Organisationen

Stellungnehmer

Reihenfolge nach Ein-
gang

Echosens 02.07.2019
Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedi- | 11.07.2019
zin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und | 23.07.2019

Stoffwechselkrankheiten (DGVS: gemeinsame Stellungnahme
mit DGI, DGIM, GfV)*

*Stellungnahme auch im Namen folgender nicht stellungnahmeberechtigter
Organisationen: Deutsche Leberhilfe, Deutsche Leberstiftung, Deutsches
Zentrum fir Infektionsforschung, Robert Koch-Institut, Berufsverband der nie-
dergelassenen Gastroenterologen

Deutschen Gesellschaft fur Infektiologie (DGI; gemeinsame Stel-
lungnahme mit DGVS, DGIM, GfV)

s.0. (23.07.2019)

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM; a) gemein-
same Stellungnahme mit DGVS, DGI, GfV)

sowie b) weitere eigene Stellungnahme

a) s.0. (23.07.2019)
b) 23.07.2019

Gesellschaft fur Virologie (GfV; gemeinsame Stellungnahme mit
DGVS, DGlI, DGIM)

s.0. (23.07.2019)

Cepheid

23.07.2019

Bundesbeauftragter flr Datenschutz und Informationsfreiheit

23.07.2019 (Mitteilung,

dass keine Stellungnahme ab-
gegeben wird)

Bundesérztekammer 26.07.2019**
Verband der Diagnostika Industrie (VDGH) 26.07.2019
Roche Diagnostics Deutschland GmbH 26.07.2019
Deutsche Gesellschaft fir Sozialmedizin und Prévention | 07.08.2019

(DGSMP)
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Den Stellungnehmern wurden die nachgenannten Unterlagen Gbermittelt:
B-5.1 Beschlussentwurf

Stand: 27.06.2019

: Gemeinsamer

BeSCh I USSG I"ltWU I'f » Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Neufassung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie anlasslich
der Einfliihrung eines Screenings auf Hepatitis C

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ
beschlossen:

Die Richtlinie Uber die Gesundheitsuntersuchungen zur Fritherkennung von Krankheiten
(Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fassung vom 24. August 1989
(Bundesarbeitsblatt Nr. 10 vom 29. September 1989), zuletzt gedndert am 19. Juli 2018
(BAnz AT 24.10.2018 B 2), wird wie folgt gefasst:

,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die Gesundheitsunter-
suchungen zur Friherkennung von Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie)

A. Allgemeiner Teil

§1 Geltungsbereich

Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage des § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und
Absatz 4 in Verbindung mit § 25 Absatz 4 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGBV) das Nahere liber die den gesetzlichen Erfordernissen des § 25 Absatz 1 und 3
SGB YV entsprechenden arztlichen Gesundheitsuntersuchungen; ausgenommen sind die
Krebsfritherkennungsuntersuchungen einschlieBlich der organisierten Krebsfrih-
erkennungsprogramme. “Soweit im Besonderen Teil der Richtlinie nichts Abweichendes
geregelt ist, finden die Bestimmungen des Allgemeinen Teils Anwendung.

§2 Ziele

'Die nach dieser Richtlinie durchzufiihrenden arztlichen MaRnahmen bei Versicherten,
die das 18. Lebensjahr vollendet haben, dienen der Erfassung und Bewertung
gesundheitlicher  Risiken und Belastungen und  der Fritherkennung
bevélkerungsmedizinisch bedeutsamer Krankheiten sowie einer darauf abgestimmten
préventionsorientierten Beratung. 2Die arztlichen MaBnahmen sollen mégliche Gefahren
flir die Gesundheit der Anspruchsberechtigten dadurch abwenden, dass aufgefundene
Verdachtsfalle eingehend diagnostiziert, erkannte Krankheiten rechtzeitig einer
Behandlung zugefiihrt und Anderungen gesundheitsschadigender Verhaltensweisen
friihzeitig bewirkt werden.

§3 Anspruchsberechtigung

Wersicherte haben Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung und auf
krankheitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen unter den im Besonderen Teil
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genannten Voraussetzungen. ?Die #rztlichen Gesundheitsuntersuchungen sollen —
soweit mdglich und im Besonderen Teil nicht abweichend geregelt — gemeinsam sowie
im Zusammenhang mit Untersuchungen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen
angeboten werden.

B. Besonderer Teil

In diesem Teil werden fiir die einzelnen arztlichen Gesundheitsuntersuchungen jeweils
konkrete Bestimmungen getroffen. Es sind Inhalt, Art und Umfang sowie Haufigkeit
geregelt sowohl fir die allgemeine Gesundheitsuntersuchung als auch die
krankheitsspezifischen Gesundheitsuntersuchungen zur Friiherkennung
bevélkerungsmedizinisch bedeutsamer Krankheiten.

. Allgemeine Gesundheitsuntersuchung

§1  Ziel

Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung dient den im Allgemeinen Teil § 2 genannten
Zielen einschlieBlich einer Uberpriifung des Impfstatus.

§2 Anspruchsberechtigung

"ersicherte haben ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35.
Lebensjahres einmalig Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung.
Afersicherte haben ab Vollendung des 35. Lebensjahres alle drei Jahre Anspruch auf
eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung. *Wird eine allgemeine Gesundheits-
untersuchung durchgefiihrt, ist in den auf das Untersuchungsjahr folgenden zwei
Kalenderjahren, keine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchzufiihren.

§3 Inhalt der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung nach diesem Abschnitt umfasst folgende
Leistungen, die in der Anlage 1 konkretisiert werden:

1. Anamnese

Erhebung der Eigen-, Familien- und Sozialanamnese, insbesondere Erfassung des
Risikoprofils

2. Klinische Untersuchung

Untersuchung zur Erhebung des vollstéandigen Status (Ganzké&rperstatus)

3. Laboratoriumsuntersuchungen
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschl. Blutentnahme)

b) Untersuchungen aus dem Urin (Harnstreifentest)
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4. Impfstatus
Uberpriifung des Impfstatus

5. Beratung

"Nach Abschluss der in den Punkten 1 bis 4 genannten MaRnahmen hat die Arztin oder
der Arzt die versicherte Person lber das Ergebnis der durchgefiihrten allgemeinen
Gesundheitsuntersuchung zu informieren und mit ihr die méglichen Auswirkungen im
Hinblick auf die weitere Lebensgestaltung zu erértern. 2Dabei soll die Arztin oder der
Arzt auf der Grundlage der Anamnese und der erhobenen Befunde insbesondere das
individuelle Risikoprofil der versicherten Person ansprechen und diese auf Méglichkeiten
und Hilfen zur Vermeidung und zum Abbau gesundheitsschadigender Verhaltensweisen
(z. B. auf entsprechende Gesundheitsférderungsangebote der Krankenkassen)
hinweisen. ®Die Arztin oder der Arzt soll durch motivierende Gesprachsfiihrung die
individuellen gesundheitsbezogenen Anderungspotenziale der versicherten Person
identifizieren, um darauf aufbauend geeignete, abgestimmte Schritte zur
Verhaltensanderung zu erdrtern. “Sofern dies medizinisch angezeigt ist, stellt die Arztin
oder der Arzt eine Praventionsempfehlung (gemafl Anlage 2) fur Leistungen zur
verhaltensbezogenen Pravention nach § 20 Absatz 5 SGB V aus. °In Abhangigkeit vom
Impfstatus soll eine Motivierung zur Nachimpfung erfolgen. ®Die versicherte Person soll
auf das Angebot der in Betracht kommenden krankheitsspezifischen
Gesundheitsuntersuchungen hingewiesen werden. "Die versicherte Person soll ferner
auf das Angebot bestehender Krebsfriherkennungs-Untersuchungen hingewiesen und
tlber mdgliche Risiken auf Grundlage der in der Anamnese erfragten familiaren
Krebsbelastungen aufgeklart werden.

6. Folgerung aus den Ergebnissen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Ergeben die aufgefiihrten Untersuchungen das Vorliegen oder den Verdacht auf das
Vorliegen einer Krankheit, so soll die Arztin oder der Arzt dafiir Sorge tragen, dass diese
Félle im Rahmen der Krankenbehandlung einer weitergehenden, gezielten Diagnostik
und ggf. Therapie zugefihrt werden.

§4 Dokumentation

(1) Die Ergebnisse der Anamnese und der Untersuchungen werden ebenso wie die
aufgrund der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung veranlassten oder empfohlenen
MaRnahmen den Inhalten der Anlage 1 entsprechend dokumentiert.

(2) 'Fiir die Praventionsempfehlung wird eine arztliche Bescheinigung ausgestellt. ZDie
Praventionsempfehlung erfolgt auf dem zwischen den Partnern der Bundes-
mantelvertrage vereinbarten Vordruck geman den Inhalten nach Anlage 2.

§5 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt sollen diejenigen Arztinnen und Arzte
durchfiihren, welche zur Erbringung der vorgesehenen Leistungen aufgrund ihrer
Kenntnisse und Erfahrungen innerhalb ihrer Gebietsgrenzen berechtigt und nach der
jeweils fur sie geltenden Weiterbildungsordnung befahigt sind (Allgemeinérztinnen und
—arzte, Internistinnen und Internisten, Arztinnen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung).

11
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§6 Evaluation

Der Gemeinsame Bundesauschuss beabsichtigt, eine unabhangige wissenschaftliche
Organisation mit der Evaluation der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung zu
beauftragen.

Il Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

§1  Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufilhrende Screening dient der Fritherkennung von
Bauchaortenaneurysmen bei dem in § 2 genannten Personenkreis.

§2 Anspruchsberechtigung

Ménnliche Versicherte ab dem Alter von 65 Jahren haben einmalig Anspruch auf
Teilnahme am Screening auf Bauchaortenaneurysmen.

§3 Aufklarung

'Die &rztliche Aufklarung zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt anhand
der Versicherteninformation (sieche Anlage 3). 2m Rahmen des &rztlichen
Aufklarungsgesprachs ist dem Anspruchsberechtigten die Versicherteninformation
auszuhandigen.

§4 Untersuchungsmethode

(1) Das Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt mittels abdomineller
Ultraschalluntersuchung gemal den Vorgaben des § 5 dieses Abschnitts.

(2) Die Messung erfolgt orthograd am gréf3ten Durchmesser der Bauchaorta infrarenal
nach der LELE-Methode.

(3) Das Screeningergebnis gilt als auffillig, wenn ein Bauchaortendurchmesser von 2,5
cm oder groBer gemessen wurde.

(4) Die Verlaufskontrollen und weitere Diagnostik nach Feststellung eines auffalligen
Befundes im Sinne des Absatz 3 erfolgen im Rahmen der Krankenbehandlung nach § 27
SGB V.

§5 Qualitatssicherung

'Die Durchfiihrung der Untersuchung erfordert eine Genehmigung zur Ausfiihrung und
Abrechnung der Ultraschalldiagnostik gemalk  der  Vereinbarung von
QualitatssicherungsmaRnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik
(Ultraschall-Vereinbarung) in der Fassung vom 1. Januar 2018. ?Die fachliche
Befdhigung muss entweder fir den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen,
Retroperitoneum einschlieRlich Niere, transkutan) oder den Anwendungsbereich 20.10
(Duplexverfahren — abdominelle und retroperitoneale Gefdle sowie Mediastinum)
gemal} Anlage | der Ultraschall-Vereinbarung oder im Fall des Erwerbs der fachlichen
Befdhigung durch Ultraschall-Kurse gemal den Anlagen | und Il der Ultraschall-
Vereinbarung nachgewiesen sein. Als Anforderungen an die apparative Ausstattung
gelten die Vorgaben der Anlage Ill der Ultraschall-Vereinbarung flr die
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Anwendungsklasse 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschlielflich Niere, transkutan)
oder die Anwendungsklasse 209 (Duplex-Verfahren - GefalBe des Abdomens,
Retroperitoneums und Mediastinum).

§6 Evaluation

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt erstmals im September 2023 eine
unabhangige wissenschaftliche Institution mit der Erstellung eines Berichts zum
Screening auf Bauchaortenaneurysmen. 2lm Bericht sollen zudem, insbesondere auf der
Grundlage von  Krankenhausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik, die
Mengenentwicklung elektiver Operationen und Notfalloperationen sowie die Entwicklung
der Aneurysma-assoziierten Mortalitat betrachtet werden.

(2) Die Teilnahmezahlen sind von den Kassenarztlichen Vereinigungen anhand der
Anzahl der abgerechneten Screeninguntersuchungen kalenderjahrlich zum 1. Marz an
den Gemeinsamen Bundesausschuss zu libermitteln.

1. Screening auf Hepatitis C

§1  Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufiihrende Screening auf Hepatitis C dient der
Friiherkennung einer HCV-Infektion bei dem in § 2 genannten Personenkreis, um die
Betroffenen einer gezielten Behandlung zuzuftihren und damit die Ausbildung von
Leberschaden und weiteren Folgeschéden zu verhindern.

§2 Anspruchsberechtigung

(1) Versicherte, die mindestens einer der folgenden, an der Pravalenz orientierten
Risikogruppen angehéren und bei denen der HCV-Status unklar ist, haben ab
Vollendung des 18. Lebensjahres Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C:

a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhéngige

b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus Lédndern
mit einer HCV-Pravalenz >=2 %

c) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Madnnern haben (MSM)

d) Risikogruppe 4. Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht
einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerblichen Anbietern,
erhalten haben

e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung

f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht
sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992 Blutprodukte verabreicht
wurden

13
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Position GKV-SV

Position KBV/PatV

(2) Versicherte haben je Zugehdérigkeit zu
einer Risikogruppe jeweils einen
einmaligen Anspruch auf ein Screening
auf Hepatitis C.

(2) 'Die Versicherten der Risikogruppen 1
bis 5 haben Anspruch auf ein Screening
auf Hepatitis C alle drei Jahre.
Versicherte der Risikogruppe 6 haben
einmalig Anspruch auf ein Screening auf
Hepatitis C.

(3) Haben Versicherte das 35. Lebensjahr
vollendet, soll das Screening auf

Hepatitis C —soweit nach  dieser
Richtlinie zuldssig - an die allgemeine
Gesundheitsuntersuchung gemaf

Abschnitt | gekoppelt werden.

§3 Untersuchungsmethode

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

'Das Screening auf Hepatitis C erfolgt
mittels Untersuchung aus dem Blut
(einschl. Blutentnahme) zur Bestimmung
von HCV-Antikérpern.

'Das Screening auf Hepatitis C erfolgt
mittels Untersuchung aus dem Blut
(einschl. Blutentnahme) oder aus der
Speichelflissigkeit zur Bestimmung von
HCV-Antikérpern.

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

’Die weitere Diagnostik nach Nachweis
von HCV-Antikérpern erfolgt im Rahmen
der Krankenbehandlung nach § 27
SGB V.

*Werden HCV-Antikérper nachgewiesen,
folgt anschlieBend ein Test zum
quantitativen Nachweis von Virus-RNA.

§4 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt diirfen nur diejenigen Arztinnen und Arzte
durchfiihren, die zur Durchfiihrung der Untersuchungen nach Abschnitt B. |. berechtigt

sind.

§5 Evaluation

Eine Evaluation des Screenings auf Hepatitis C soll im Rahmen der fiir die allgemeine
Gesundheitsuntersuchung nach Abschnitt B. |. beabsichtigten Evaluation erfolgen.

14
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Anlage 1 Inhalte der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Anamnese

Wourde friiher bereits eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchgefiihrt?

Impfstatus

Eigen- und Familienanamnese

Hypertonie

koronare Herzkrankheit

sonstige arterielle Verschlusskrankheit
Diabetes mellitus

Hyperlipidamie

Nierenkrankheiten

Lungenkrankheiten

Onkologische Krankheiten

unter besonderer Beriicksichtigung einer familiaren Belastung z. B. durch Brust-,
Darmkrebs und malignes Melanom

Sonstige Krankheiten

Persénliche Risikofaktoren

- Adipositas

- Nikotinabusus

- Alkoholabusus

- Bewegungsmangel

- dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

- kardiovaskulares Risiko unter Verwendung von Risikoscores, sofern aufgrund der
Anamnese entsprechende Anhaltspunkte vorliegen

Klinische Untersuchung

(krankhafte VVerdnderungen [ohne interkurrente Befunde])

Brustkorb (Inspektion)

Herzauskultation

Lungenauskultation

Abdomenpalpation (einschlieBlich Nierenlager)
FuBpulse

Karotisauskultation

Bewegungsapparat

Haut

Sinnesorgane

Nervensystem

15
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¢ Psyche

¢ Gewicht

¢ Grile

e Blutdruck (systolisch / diastolisch)

Labor

e \Versicherte ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des
35. Lebensjahres:

Untersuchungen aus dem Blut (einschlieBlich Blutenthahme) bei
entsprechendem Risikoprofil, z. B. positiver Familienanamnese, Adipositas oder
Bluthochdruck:

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)
- Niichternplasmaglucose

¢ \Versicherte ab Vollendung des 35. Lebensjahres:
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschlieZlich Blutentnahme):

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin,
Triglyceride)

- Niichternplasmaglucose
b) Untersuchungen aus dem Urin

- Eiweil?, Glucose, Erythrozyten, Leukozyten und Nitrit (Harnstreifentest)

Risikoadaptierte arztliche Beratung und Aufklarung
{iber

¢ \Wahrscheinlichkeit fiir ein kardiovaskuldres Ereignis und entsprechende
Managementstrategien

¢ Nikotinkonsum

¢ Alkohol- und Drogenkonsum

e Erndhrungsverhalten

e Bewegungsverhalten

¢ Dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

¢ Familiar bedingte Risiken, insbesondere zu onkologische Erkrankungen

e |Impfstatus

Ergebnisse der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Die Ergebnisse der Anamneseerhebung, die Untersuchungsergebnisse, neue
Diagnosen/Verdachtsdiagnosen, veranlasste MaBnahmen, das Ausstellen von
Praventionsempfehlungen sowie durchgefiihrte Beratungen sind zu dokumentieren.
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Anlage 2 Angaben des Vordrucks ,,Praventionsempfehlung®

Der zwischen den Partnern der Bundesmantelvertrage vereinbarte Vordruck enthilt
folgende Angaben:

¢ Krankenkasse bzw. Kostentrager

s Name, Vorname der versicherten Person
¢ geborenam

¢ Kostentragerkennung

* Versichertennummer

¢ Status

¢ Betriebsstattennummer

e Arzthummer

¢ Datum

Von der Arztin oder dem Arzt auszufiillen:

s Empfehlung zur verhaltensbezogenen Priméarpravention gemaf § 20 Absatz 5 SGB V
aus dem Handlungsfeld

Bewegungsgewohnheiten
Erndhrung
Stressmanagement
Suchtmittelkonsum

Sonstiges

e Bitte informieren Sie sich bei Ihrer Krankenkasse Uber die gepriiften und anerkannten
Praventionsangebote und die Férdervoraussetzungen.

» Hinweis der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes (z.B.
Kontraindikation, Konkretisierung zur Praventionsempfehlung)

e \ertragsarztstempel und Unterschrift

Anlage 3 Versicherteninformation nach B. Il. § 3 Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen

Informationen zum Ultraschall-Screening auf Aneurysmen der Bauchaorta
Warum wird Mannern eine Untersuchung der Bauchschlagader angeboten?

Lieber Leser,

gesetzlich versicherten Mannern ab einem Alter von 65 Jahren wird eine Ultraschall-
Untersuchung der Bauchschlagader angeboten.
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Die Teilnahme an dieser Friitherkennungs-Untersuchung ist einmal méglich. Sie ist
freiwillig und kostenlos.

Diese Broschire informiert dartiber,
e warum die Untersuchung angeboten wird,
+« wie sie ablauft und
+ welche Folgen sich ergeben kénnen.

Diese Informationen sollen Sie dabei unterstitzen, die Vor- und Nachteile einer
Teilnahme abzuwagen und fiir sich eine gute Entscheidung zu treffen.

Warum wird die Untersuchung angeboten?

Die Bauchschlagader ist das gréRte Blutgefa® in der Bauchhohle. Sie wird auch
Bauchaorta genannt. Manchmal dehnt sie sich an einer Stelle deutlich und bildet eine
Ausbuchtung. Wenn die Ausbuchtung 3 cm oder gréfer ist, spricht man von einem
Aneurysma. Die meisten Aneurysmen verursachen keinerlei Beschwerden und bleiben
deshalb unbemerkt.

Méanner Uber 65 Jahren entwickeln haufiger ein Aneurysma als andere Menschen.
Aulerdem macht inshesondere Rauchen ein Aneurysma wahrscheinlicher. Weitere
Risikofaktoren sind Bluthochdruck und erhéhte Blutfette.

Wenn sich die Bauchschlagader sehr stark dehnt, kann sie in seltenen Fallen ohne
Vorwarnung reiBen. Dann flieBt viel Blut in den Bauchraum. Das ist ein Notfall und
lebensbedrohlich.

Die Ultraschall-Untersuchung dient dazu, groBe Aneurysmen zu entdecken, sodass sie
vorbeugend operiert werden kénnen. So soll ein Riss verhindert werden. Bei kleineren
Ausbuchtungen wird regelmaRig kontrolliert, ob sie wachsen.

Allerdings hat die friilhe Erkennung auch Nachteile: Es werden auch Aneurysmen
entdeckt, die nie gesundheitliche Probleme bereitet hatten. WWenn ein Mann weil3, dass
er ein Aneurysma hat, kann das fiir ihn sehr belastend sein.

[Hier schiielt sich in dem Druckerzeugnis der Versicherfeninformation eine Abbildung
zur Anatomie des Bauchaortenaneurysmas an.]

Welche Ergebnisse liefert die Untersuchung?

Bei der Frilherkennung wird der Durchmesser der Bauchschlagader mit einem
Ultraschallgerdt gemessen. Vom Ergebnis dieser Untersuchung héngt das weitere
Vorgehen ab.

Wenn sich 1000 Manner ab 65 Jahren untersuchen lassen, ist mit folgenden
Ergebnissen zu rechnen:

e Etwa 980 von 1000 Mannern haben kein Aneurysma: Der Durchmesser ihrer
Bauchschlagader ist kleiner als 3 cm.

e Etwa 18 von 1000 Mannern haben ein kleines bis mittleres Aneurysma: Bei
einem Durchmesser zwischen 3 und 5,4 cm empfehlen Fachleute, die
Bauchschlagader regelméiRig per Ultraschall zu kontrollieren. Wenn sie sich
weiter dehnt, kann spater ein operativer Eingriff sinnvoll sein.

+ FEtwa 2 von 1000 Mannern haben ein groBes Aneurysma: Bei einem
Durchmesser ab 5,5 cmist das Risiko fiir einen Riss vergleichsweise hoch. Dann
wird meist ein operativer Eingriff empfohlen.
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Auch eine Ausbuchtung unter 3 cm kann sich spéater zu einem Aneurysma entwickeln,
besonders bei Mannern mit Risikofaktoren wie Rauchen und Bluthochdruck oder einem
Aneurysma in der Familie. Bei ihnen kann eine spatere Kontrolluntersuchung bereits ab
einem Durchmesser von 2,5 cm sinnvoll sein.

Die nebenstehende Grafik zeigt die Ergebnisse der Untersuchung noch einmal.
Was passiert, wenn 1000 Manner ab 65 Jahren zur Friherkennung gehen?

[Hier schlieBt sich in dem Druckerzeugnis der \ersicherteninformation unter der
Uberschrift,Was passiert, wenn 1.000 Manner ab 65 Jahren zur Friiherkennung gehen?"
eine Abbildung in Form eines Flussdiagramms an. Darin werden folgende Haufigkeiten
angegeben: 1.000 Ménner gehen zum Bauch-Ultraschall davon haben etwa 980
Ménner kein Aneurysma und efwa 20 Ménner haben ein Aneurysma. Von den 20
Ménnemn mit Aneurysma werden etwa 18 Ménner regelméBig untersucht und eventuell
spéter operiert und etwa 2 Manner werden wahrscheinlich bald operiert]

Welche Vorteile hat die Untersuchung?

Vor allem bei einem groBen Aneurysma besteht die Gefahr, dass es unerwartet reil3t.
Das kann tédlich sein.

Studien haben untersucht, wie viele Risse und Tode langfristig vermieden werden
kénnen, wenn man ein Aneurysma friihzeitig entdeckt. Die folgende Schatzung zeigt,
was man in den 13 Jahren nach der Ultraschall-Untersuchung ungefahr erwarten kann:

Von 1000 Mannern ab 65 Jahren ...

... reiidt ein Aneurysma ...sterben an einem
Aneurysma
Ohne bei etwa 7 etwa 6
Friherkennung
Mit bei etwa 4 etwa 3
Friherkennung
Das heif3t:
on 1000 | ... etwa 3 vor einem Riss|...etwa 3 vor dem Tod durch
Ménnern bewahrt ein Aneurysma bewahrt
werden...

Welche Nachteile hat die Untersuchung?

Ein Teil der Aneurysmen, die bei der Untersuchung gefunden werden, wire ohne
Friherkennung niemals aufgefallen. Sie waren nicht gerissen, Kontrolluntersuchungen
oder operative Eingriffe waren nicht erforderlich gewesen. Leider lassen sich solche
harmlosen Aneurysmen nicht sicher von gefahrlichen unterscheiden.

Nach Schatzungen bleibt etwa die Halfte der entdeckten Aneurysmen harmlos. Es sind
vor allem kleine Aneurysmen, die niemals aufgefallen waren. Das bedeutet:

Etwa 20 von 1000 Mannern, die an der Untersuchung teilnehmen, erfahren von einem
Aneurysma. Bei etwa 10 von ihnen hatte das Aneurysma aber keine Probleme bereitet.

11
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Was andert sich, wenn man von einem Aneurysma weil}?

Die Diagnose kann unterschiedliche und auch widerspriichliche Geflihle auslésen.
Manche Manner sind froh, dass ihr Aneurysma erkannt wurde - die
Kontrolluntersuchungen geben ihnen ein Gefiihl der Sicherheit.

Andere Manner hatten im Nachhinein lieber nicht von dem Aneurysma erfahren. Denn
dieses Wissen kann Angst auslésen und verunsichern.

Viele Manner leben fortan in dem Bewusstsein, dass ihr Leben gefahrdet ist.
Beschwerden wie Bauchschmerzen kénnen beéngstigend sein. Auferdem schréanken
viele Manner aus Sorge vor einem Riss ihren Alltag ein. Sie werden vorsichtiger und
meiden kérperliche Belastungen.

Was geschieht bei einem operativen Eingriff?

Bei einer vorbeugenden Operation gibt es zwei Méglichkeiten:
+ Das Aneurysma wird entfernt und durch ein kiinstliches GefaRstiick ersetzt. Fiir
diese Operation ist ein Bauchschnitt erforderlich.
+ Indas Aneurysma wird ein R6hrchen eingesetzt. Flir diesen Eingriff ist ein kleiner
Schnitt in der Leiste erforderlich. Uber diesen Schnitt wird das Réhrchen mit
einem Katheter eingefiihrt und bis zum Aneurysma vorgeschoben.

Beide Eingriffe kénnen Leben retten. Sie kénnen aber auch zu schwerwiegenden
Komplikationen fiihren, beispielsweise einem Herzinfarkt, Schlaganfall oder einer
Lungenentziindung.

Deshalb muss individuell beurteilt werden, ob die Gefahr, die von einem Aneurysma
ausgeht, einen operativen Eingriff rechtfertigt. Die Entscheidung dafiir oder dagegen
hangt auch von dem Gesundheitszustand eines Mannes ab und davon, wie er selbst die
Vor- und Nachteile eines Eingriffs einschatzt.

Was passiert, wenn man nicht an der Fritherkennung teilnimmt?

Sie konnen selbst entscheiden, ob und in welchem Alter Sie die Untersuchung in
Anspruch nehmen. Wenn Sie sich gegen die Friiherkennung entscheiden, hat dies fuir
Ihren Versicherungsschutz keine Folgen: Auch, wenn spéater zufillig bei anderen
Untersuchungen ein Aneurysma festgestellt wird, Ubernimmt |hre Krankenkasse
selbstversténdlich die Behandlungskosten.

Die wichtigsten Informationen:

e Wenn ein Aneurysma reil3t, ist dies lebensbedrohlich. Die Friherkennung
verringert das Risiko, dass ein Aneurysma reif3t und man stirbt.

¢ Frih erkannte Aneurysmen werden haufiger operiert. Ein Eingriff kann Leben
retten, aber auch schwerwiegende Komplikationen mit sich bringen.
Manche Aneurysmen hatten nie Probleme bereitet.
Das Wissen um ein Aneurysma kann Sorgen bereiten und die Lebensqualitat
beeintrachtigen.
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Ob Sie an der Frilherkennung teilnehmen oder nicht, ist Ihre ganz persénliche
Entscheidung. Sie zu treffen, kann schwerfallen. Sie missen sich nicht sofort
entscheiden, sondern kénnen sich die Zeit nehmen, die Sie brauchen.

Platz fiir Ihre Fragen

Stand:

Marz 2017 Monat 20JJ

Die Versicherteninformation ist eine Anlage der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Herausgeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss

Der G-BA ist ein Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arztinnen und
Arzten, Zahnarztinnen und Zahnarzten, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten,
Krankenhdusern und Krankenkassen in Deutschland, in dem seit 2004 auch
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter aktiv mitwirken.

www.g-ba.de"

Die Richtlinie Uber das Ultraschallscreening auf Baucharortenaneurysmen (Richtlinie
Ultraschallscreening auf Baucharortenaneurysmen / US-BAA-RL) in der Fassung vom
20. Oktober 2016 (BAnz AT 17.02.2017 B4), zuletzt gedndert am 16. Marz 2017 (BAnz
AT 09.06.2017 B4) wird aufgehoben.

Die Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom
17.Juli 2008 (BAnz. S. 3256), zuletzt gedndert am 17. Januar 2019 (BAnz AT
08.05.2019 B4) wird wie folgt gedndert:

Zeile 5a der Anlage | der Geschaftsordnung zur Bestimmung der Stimmrechte nach § 91
Absatz 2a Satz 3 SGB V wird aufgehoben.

Die Beschlisse nach den Nummern |. bis lll. treten am Tag nach der Veréffentlichung
im Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.2 Tragende Griinde

Bearbeitungsstand: 27.06.2019

Gemeinsamer

Tl'agende Grl.j nde ” Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses iiber eine Anderung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL):
Neufassung der GU-RL anlasslich der Einfih-
rung eines Screenings auf Hepatitis C

Vom TT. Monat 2019
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t die zur Sicherung der arztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Richtlinien fir eine ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche
Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten. Dazu gehdren auch Gesundheitsuntersu-
chungen nach § 25 Absatz 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V), deren ndhere Ausge-
staltung der G-BA regelt (§§ 25 Absatz 4 i. V. m. Absatz 3, 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3i. V. m.
Absatz 4 SGB V).

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsférderung und der Préavention
(Praventionsgesetz) am 25. Juli 2015 besteht fir den G-BA der Auftrag, die Gesundheitsun-
tersuchungen fiir Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse anzu-
passen und auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten Medizin weiterzuentwi-
ckeln. Zudem wurde mit dem Praventionsgesetz der zulassige Leistungsinhalt der Gesund-
heitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1 SGB V erweitert. Neben den Untersuchungen zur Friih-
erkennung von Krankheiten soll kiinftig ein starkeres Augenmerk auf individuelle Belastungen
und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt werden. Durch die Anderung
des § 25 Absatz 1 Satz 1 SGB V erfolgte liberdies eine Absenkung des zuldssigen Anspruchs-
alters auf das vollendete 18. Lebensjahr der Versicherten.

Nach § 25 Abs. 4 Satz 5 SGB V hat der G-BA die Aufgabe, erstmals bis zum 31. Juli 2018
.das Nahere Uber die Gesundheitsuntersuchungen nach Absatz 1 zur Erfassung und Bewer-
tung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung der Richtlinie im Hin-
blick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Frilherkennung von bevélkerungsmedizinisch be-
deutsamen Krankheiten” zu beschlief3en.

Eine Anpassung der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Praventionsgesetzes bestehenden
Inhalte der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) an die neue Rechtslage erfolgte be-
reits mit Beschluss des G-BA vom 19. Juli 2018 und ist am 25. Oktober 2018 in Kraft getreten.

Fir die Weiterentwicklung der GU-RL in Bezug auf die Bewertung des Screenings auf neue
Zielerkrankungen hat der G-BA am 15. September 2016 die Beratungsverfahren fiir ein Scree-
ning auf Hepatitis B und fiir ein Screening auf Hepatitis C sowie am 16. Marz 2017 das Bera-
tungsverfahren fiir ein Screening auf Depression eingeleitet.

Der UA MB hat das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
mit Beschluss vom 22. September 2016 mit der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis C
beauftragt. Das |IQWiIG hat den Abschlussbericht ,Screening auf Hepatitis C" am 19. Septem-
ber 2018 vorgelegt.’

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit der vorliegenden Beschlussvorlage wird das Ergebnis der Bewertung eines Screenings auf
Hepatitis C umgesetzt. Die Beratungen fiir ein Screening auf Hepatitis B erfolgen zeitlich pa-
rallel und miinden in eine separate Beschlussvorlage.

Daneben wird die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie neustrukturiert, um die Regelungen
Uber die arztlichen Gesundheitsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGB V — mit Aushahme
der Krebsfrilherkennungsuntersuchungen nach § 25 Absatz 2 SGB V und der organisierten
Krebsfriherkennungsprogramme nach § 25a SGB V - zu blindeln. Die Richtlinie gliedert sich
nunmehr in einen Allgemeinen und einen Besonderen Teil. Neben der allgemeinen Gesund-
heitsuntersuchung, die jede versicherte Person ab dem vorgeschriebenen Alter in Anspruch
nehmen kann, werden einzelne krankheitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen integriert.

1 Abschlusshericht des IQWIG S16-04 ,Screening auf Hepatitis C* https:/fwww.iqwig.de/de/projekte-ergeb-
nisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-04-screening-auf-hepatitis-c. 7584 . html
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Infolgedessen werden die Vorschriften zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurys-
men, welche bislang in der gesonderten US-BAA-RL geregelt sind, aufgenommen und das
Screening auf Hepatitis C neu eingefugt. In der Folge wird die US-BAA-RL aufgehoben.

Aus der Neustrukturierung selbst folgen keine inhaltlichen Anderungen der bestehenden Re-
gelungen zur Gesundheitsuntersuchung, die nunmehr als ,allgemeine Gesundheitsuntersu-
chung" bezeichnet wird. Die Anderungen beschrinken sich auf eine Anpassung der Struktu-
ren, um die Regelungen Uber die Friherkennungsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGBV
in einer Richtlinie zu biindeln.

In Abschnitt 2.1 sind die Eckpunkte der Entscheidung fir die Einflihrung eines Screenings auf
Hepatitis C dargelegt. Der Abschnitt 2.2 umfasst die Eckpunkte der Entscheidung fur zwei
Anderungen zu den bisherigen Regelungen zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneu-
rysmen.

2.1 Umsetzung der Ergebnisse der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis C
(B.lll der RL-Neufassung)

2.1.1 Hintergrund?

Hepatitis C bezeichnet eine Leberentziindung, die auf eine Infektion mit dem Hepatitis-C-Virus
(HCV) zurlickgeht. Das HCV ist ein Ribonukleinsdure(RNA)-Virus, fir welches 7 Genotypen
bekannt sind, von denen Genotyp 1 weltweit und in Deutschland am haufigsten vorkommt.

Die HCV-Antikérper-Pravalenz (indikativ fiir eine bestehende oder ausgeheilte HCV-Infektion)
betragt weltweit 2,5 %. Fir Deutschland wurde die HCV-Antikérper-Pravalenz in der Gruppe
der Personen von 18 bis 79 Jahren mit 0,3 % ermittelt; von denen konnte beim tberwiegenden
Teil (bei 0,2 % bezogen auf die Gesamtgruppe) HCV-RNA und damit eine bestehende HCV-
Infektion hachgewiesen werden. Flr die Untersuchung wird angegeben, dass die tatsachliche
HCV-Pravalenz jedoch hiher sein kinnte, da bestimmte Bevdlkerungs- und Risikogruppen
nicht beziehungsweise unterreprasentiert waren. Die Zahl der gemaR Infektionsschutzgesetz
gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen lag im Jahr 2017 bei 4798 Fallen (Fallzahlen basieren
Uberwiegend auf einem direkten Erregernachweis).

Eine HCV-Infektion, die vor weniger als 6 Monaten erworben wurde, wird als akut bezeichnet.
Eine chronische HCV-Infektion besteht seit mindestens 6 Monaten. Die meisten akuten HCV-
Infektionen verlaufen asymptomatisch oder gehen mit leichten unspezifischen Symptomen
einher. Etwa 50 % bis 90 % der akuten HCV-Infektionen entwickeln sich unbehandelt zu einer
chronischen Hepatitis, was umgekehrt einer Spontanheilungsrate von 10 % bis 50 % ent-
spricht. Auch fiir eine chronische HCV-Infektion gilt, dass diese haufig zunachst symptomarm
oder in Begleitung unspezifischer Symptome verlauft. Symptome kénnen unter anderem Ap-
petitlosigkeit, Miidigkeit, Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden oder Leberhautzeichen sein.

Als Spitfolge einer chronischen HCV-Infektion wird unter anderem die Entwicklung einer Le-
berzirrhose sowie eines hepatozellularen Karzinoms (HCC) genannt. Zum Risiko einer Leber-
zirrhose gibt es unterschiedliche Angaben: So wird berichtet, dass sich eine chronische HCV-
Infektion Uber einen Zeitraum von 20 bis 30 Jahren in etwa 10 bis 20 % bzw. 15 bis 30 % der
Féalle zu einer Leberzirrhose entwickelt. Ein Leberzellkarzinom entwickelt sich unbehandelt bei
etwa 5 % der Zirrhosepatientinnen und Zirrhosepatienten jahrlich.

Die HCV-Infektion kann durch virushaltiges Blut, perinatal sowie (selten) sexuell Gbertragen
werden. Es existiert bislang keine Schutzimpfung gegen Hepatitis C. Bevélkerungsgruppen
mit einem erhdhten Risiko einer HCV-Infektion sind vor allem Personen mit injizierendem Dro-
gengebrauch, Empféangerinnen und Empfanger von Blutprodukten und Organtransplantaten,

2 Text Ubernommen aus dem Abschlussbericht des IQWIG S16-04 ,Screening auf Hepatitis C* Kapitel 1 Hinter-
grund” unter Weglassung der Literaturverweise. Sonstige Anderungen/Erganzungen sind kursiv gekennzeichnet.
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medizinisches Personal sowie Sexualpartnerinnen und Sexualpartner HCV-infizierter Perso-
nen. Aktuell wird eine HCV-Diagnostik bei diesen sowie mehreren weiteren Personengruppen
empfohlen (zum Beispiel Gefangnisinsassinnen und Gefangnisinsassen, HIV-/HBV-Infizierte,
Personen aus Léndern mit einer hohen HCV-Pravalenz). Eine HCV-Diagnostik beginnt mit der
Bestimmung von HCV-Antikérpern mit einem Immunassay, welche 7 bis 8 Wochen nach aku-
ter HCV-Infektion detektierbar sind (wéhrend der Nachweis des Virusgenoms, d. h. der HCV-
RNA, bereits nach 1 bis 2 Wochen gelingt). Im Falle eines positiven Antikérpertests erfolgt die
Diagnose einer HCV-Infektion durch einen Nachweis der HCV-RNA. Ist keine HCV-RNA nach-
weisbar, handelt es sich um eine mutmagRlich ausgeheilte HCV-Infektion.

Bei Diagnose einer chronischen Hepatitis C ist eine antivirale Therapie indiziert. Uber eine
vollstandige Viruselimination soll so auch bei schon vorhandener Leberschadigung das Risiko
von HCC und Leberversagen reduziert werden. Wahrend die Standardtherapie bis vor einiger
Zeit in einer Gabe von pegyliertem Interferon alpha in Kombination mit Ribavirin bestand, ste-
hen gegenwartig sogenannte direkt antiviral wirksame Medikamente (DAAs) zur Verfligung,
die direkt auf die Virusreplikation einwirken. In der Regel kann mit den neuen Medikamenten
auf eine Interferongabe verzichtet werden. Es werden je hach Genotyp unterschiedliche The-
rapieregime empfohlen, jeweils zum Teil mit oder ohne die zusatzliche Gabe von Ribavirin.

Angesichts des haufig symptomarmen Verlaufs, der Spatfolgen sowie der Verfligbarkeit von
wirksamen Behandlungsmdglichkeiten bei einer chronischen HCV-Infektion sind mdglicher-
weise Vorteile durch eine Fritherkennung der Infektion zu erwarten: Ein Screening auf Hepa-
titis C bei asymptomatischen Personen kdnnte die Infektion zu einem frilhen Zeitpunkt identi-
fizieren und so womdglich die Ausbildung von Leberschaden verhindern. Durch eine kurative
Therapie kénnten zudem die Anzahl infektiéser Personen reduziert und Neuinfektionen ver-
hindert werden. Im Zusammenspiel mit weiteren bevélkerungsmedizinischen MaRnahmen
kénnte woméglich sogar eine Elimination der Hepatitis C erreicht werden.

212 Nutzenbewertung

2.1.2.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts

Die Bewertung des IQWIG bezieht sich auf folgende Fragestellung (vgl. IQWiG-Abschlussbe-
richt Seite iii):

.Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Screenings auf He-
patitis C im Vergleich zu keinem Screening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte bei
asymptomatischen Personen. Nicht primar betrachtet werden Risikogruppen, die nach derzei-
tigem medizinischem Standard in Deutschland ohnehin bereits regelhaft auf eine HCV-Infek-
tion getestet werden (zum Beispiel medizinisches Fachpersonal).”

Das IQWIG fasst im seinem Fazit die von ihm gefundenen Ergebnisse wie folgt zusammen:

JAuf Basis der eingeschlossenen Studien ist der Nutzen und Schaden eines Screenings auf
Hepatitis C unklar, da weder vergleichende Interventionsstudien der Screeningkette noch aus-
sagekraftige Studien zur Therapievorverlagerung identifiziert werden konnten.

Es wurden zwar 8 Therapiestudien mit Randomisierung auf frithen oder spaten Behandlungs-
beginn eingeschlossen. Aufgrund des kurzen Zeitabstands zwischen friiher und spater Thera-
pie war jedoch keine dieser Studien fiir die Nutzenbewertung verwertbar und der Nutzen einer
Therapievorverlagerung blieb unklar.

Da kein Nutzen einer Therapievorverlagerung gezeigt werden konnte, wurde keine Suche
nach Studien zur Bewertung der diagnostischen Giite durchgefiihrt.

Mangels aussagekraftiger Evidenz ist das Nutzen-Schaden-Verhaltnis bei einem HCV-Scree-
ning insgesamt unklar. Nach einer Auseinandersetzung mit Argumenten und Evidenz zum
Nutzen und Schaden eines HCV-Screenings, die vor allem internationalen Leitlinien zum HCV-
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Screening entnommen wurden, erscheinen jedoch die Annahmen plausibel, die Grundlage
von Empfehlungen fir ein HCV-Screening in Risikogruppen und bestimmten Geburtskohorten
sind.

[]

Im Falle einer Einfilhrung des HCV-Screenings erscheint eine begleitende Evaluation erfor-
derlich."

Im IQWIiG-Abschlussbericht ist unter Kapitel 5 ,Einordnung des Arbeitsergebnisses” in Kapi-
tel 5.1 die Bewertung der Argumente internationaler Leitlinien dargestellt. In Kapitel 5.1 zieht
das IQWIG hierzu folgendes Resiimee:

.Die Unterstellung eines Nutzens, die den Empfehlungen der USPSTF-Leitlinie fir ein HCV-
Screening in Risikogruppen und bestimmten Geburtskohorten zugrunde liegt, ist nur nachvoll-
ziehbar, sofern die folgenden Annahmen getroffen werden:

¢ Screeningtests zur Bestimmung von HCV-Antikérpern weisen eine hinreichende diagnosti-
sche Giite auf.

+ Die Schaden bei falsch-negativen, falsch-positiven und richtig-negativen Befunden infolge
eines HCV-Screenings sind vernachlassigbar gering.

* HCV-Infizierte werden ohne Screening in der Regel erst erkannt, nachdem sich Spatfolgen
entwickelt haben.

e Eine friihe antivirale Behandlung fuhrt zu einer Verhinderung oder Verzégerung von Spat-
folgen.

e Schiden durch Uberdiagnosen ergeben sich hauptsachlich durch Nebenwirkungen der
Therapie und Komplikationen nach Leberbiopsien; das Schadenspotenzial bei Uberdiagno-
sen ist gering, da die Nebenwirkungen auf die Dauer der Therapie begrenzt sind und Le-
berbiopsien selten durchgefiihrt werden und Schaden infolge von Leberbiopsien selten auf-
treten.

Die genannten Annahmen erscheinen insgesamt plausibel. Jedoch ist mangels aussagekraf-
tiger Evidenz das Nutzen-Schaden-Verhiltnis bei einem HCV-Screening unklar.”

2.1.2.2 Bewertung durch den G-BA

Der G-BA schlief3t sich der Bewertung des IQWIG an, dass mangels aussagekraftiger Evidenz
das Nutzen-Schaden-Verhiltnis bei einem HCV-Screening insgesamt unklar ist, dass jedoch
die vor allem in internationalen Leitlinien zum HCV-Screening genannten Argumente die An-
nahmen plausibel erscheinen lassen, die die Grundlage von Empfehlungen fiir ein HCV-Scree-
ning in Risikogruppen und bestimmten Geburtskohorten sind.

« Kapitel 5.1.1% behandelt die diagnostische Giite von HCV-Screeningtests. Die darge-
stellten Studienergebnisse begriinden auch aus Sicht des G-BA die Annahme, dass
Screeningtests zur Bestimmung von HCV-Antikérpern eine hinreichende diagnosti-
sche Giite aufweisen.

* Die gesundheitshezogenen Konsequenzen von falsch-negativen Befunden werden in
Kapitel 5.1.2, die von falsch-positiven Befunden in Kapitel 5.1.3 und die von richtig-
negativen Befunden in Kapitel 5.1.4 behandelt. Die dargestellten Argumentationsli-
nien begriinden auch aus Sicht des G-BA die Feststellung, dass die Schaden bei
falsch-negativen, falsch-positiven und richtig-negativen Befunden infolge eines HCV-
Screenings als vernachlassigbar gering einzustufen sind.

* Die Kapitelverweise beziehen sich auf den IQWIiG-Abschlussbericht $16-04.
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e Das Unterkapitel 5.1.5.5 (S. 14) verweist auf mehrere Studien, die den Anteil der Pa-
tientinnen und Patienten ausweisen, die bei Diagnosestellung bereits eine Leberzir-
rhose haben. Insgesamt erscheint auch aus Sicht des G-BA die Annahme nahelie-
gend, dass HCV-Infizierte ohne Screening in der Regel erst erkannt werden, nach-
dem sich Spatfolgen entwickelt haben.

e Das Unterkapitel 5.1.5.5 (S. 14) verweist auf zwei Studien, die die Frage der Vermei-
dung oder Verzdgerung von Spatfolgen einer HCV-Infektion durch eine friihzeitige
Behandlung adressieren. Auch aus Sicht des G-BA erscheint die Annahme nahelie-
gend, dass eine friihe antivirale Behandlung zu einer Verhinderung oder Verzégerung
von Spatfolgen fiihrt.

« Das Unterkapitel 5.1.5.4 erértert die Méglichkeit von Uberdiagnosen und von damit
verbundenen Schaden. Die dargesteliten Argumentationslinien und die medizinische
Praxis begriinden auch aus Sicht des G-BA die Annahme, dass sich Schaden durch
Uberdiagnosen hauptsachlich durch Nebenwirkungen der Therapie und Komplikatio-
nen nach Leberbiopsien ergeben kénnen; dabei ist das Schadenspotenzial bei
Uberdiagnosen als gering einzustufen, da die Nebenwirkungen auf die Dauer der
Therapie begrenzt sind und Leberbiopsien selten durchgefiihrt werden und Schaden
infolge von Leberbiopsien selten auftreten.

Die aktuelle S3-Leitlinie ,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Hepatitis-C-Virus (HCV)-
Infektion* empfiehlt das Angebot einer HCV-Diagnostik bei Personen mit erhéhten Animotran-
serase-Aktivitdten und/oder klinischen Zeichen einer Hepatitis bzw. chronischen Lebererkran-
kungen oder Hepatozelluldrem Karzinom (HCC) sowie bei insgesamt 13 Personengruppen,
bei denen ein erhéhtes Risiko einer HCV-Infektion vorliegt.

Eine aktuelle Publikation von Hiippe et al. (2019)° zeigt anhand einer Registerstudie bezogen
auf den Zeitraum Februar 2014 bis Juli 2018 eine Steigerung der Ausheilungsrate von 92,8 %
auf 97,4 % der medikamentds behandelten Patienten mit chronischer Hepatitis C. Aufgrund
neuer Therapien stehen fiir Hepatitis C wirksame und zugleich nebenwirkungsarme Behand-
lungsmaglichkeiten zur Verfligung, die in vielen Fallen innerhalb weniger Monate eine Heilung
erméglichen (BIS-Strategiepapier).®

Der G-BA kommt zu dem Ergebnis, dass die dargestellten, begriindeten Annahmen und Er-
kenntnisse ein positives Nutzen-Schaden-Verhaltnis eines HCV-Screenings von Risikogrup-
pen erwarten lassen.

Die Empfehlung des IQWIG fir eine begleitende Evaluation der Einfiihrung eines HCV-Scree-
nings bei Risikogruppen wird vom G-BA aufgegriffen: Der G-BA wird das Screening auf Hepa-
titis C im Rahmen der beabsichtigten Evaluation der Gesundheitsuntersuchung (vgl. Gesund-
heitsuntersuchungs-Richtlinie Kapitel D Evaluation) berticksichtigen.

2.1.3 Konkretisierung von Risikogruppen

Eine Risikogruppe fur Hepatitis C ist eine bestimmte Bevélkerungsgruppe, bei der — im Ver-
gleich zur Allgemeinbevédlkerung — ein erhéhtes Risiko einer HCV-Infektion besteht.

4 Zarrazin et al. (2018). S3-Leitlinie ,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Hepatitis-C-Virus (HCV)-Infektion” —
AWNF-Register_Nr.: 021/012. Zeitschrift fir Gastroenterologie, 56, 756-838

5 Hippe D. et al. (2019), Deutsches Hepatitis C-Register (DHC-R) — eine Zwischenbilanz 4 Jahre nach Zulassung
direkt antiviraler Substanzen (DAAs), Zeitschrift fir Gastroenterologie, 57, S. 27-36

6 BIS 2030, Strategie zur Einddmmung von HIV, Hepatitis B und C und anderen sexuell {ibertragbaren Infektionen
(Bundesministerium fir Gesundheit und Bundesministerium flr wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung,
Veroffentlichung zu der von der Bundesregierung im April 2016 beschlossenen gleichlautenden Strategie)
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Das European Centre for Disease Prevention and Control (ecdc) empfiehlt in einer aktuellen
Publikation? fiir Migrantinnen und Migranten in seinem scientific advice fiir die EU ein Hepati-
tis-C-Screening ab einer Pravalenz von 2 % im Herkunftsland:

ECDC assessment: Cffer hepatitis C screening to detect HCV antibodies to migrant popu-
lations from HCV-endemic countries (2 2%) and subsequent RNA testing to those found to
have antibodies. Those found to be HCV RMA positive should be linked to care and treat-
ment. (Certainty of evidence: moderate)

Die ecdec-Publikation sowie eine Publikation von ,The Polaris Observatory HCV Collaborators”
(2017)® machen konkrete Angaben zu den HCV-Prévalenzen in den Léndern weltweit.

In einschlagigen Publikationen wird fur Deutschland ein Screening auf Hepatitis C insbeson-
dere fir folgende Risikogruppen (Erwachsene) empfohlen:

krankheit (Hamophi-
lie), die vor 1992 Arz-
neimittel aus
menschlichem  Blut-
plasma (Plasmaderi-
vate) erhalten haben

Hepatitis C
BIS-Strategiepapier
S-3-Leitlinie Hepati-
tis C. Risikogruppe
SEmpfanger von
Blut und Blutpro-
dukten (vor 1992)¢

Risikogruppe HCV-Antikérper- | Grundlage der Emp- | Umsetzung der Empfeh-
pravalenz® fehlung lung
1 injizierende Drogen- | 37 — 75 % « GBE-Themenheft | berticksichtigt im Beschiuss-
gebrauchende Hepatitis C entwurf;
¢ tS_—S{—:LeltIInle Hepati- Risikogruppe ,injizierende
2 Drogenabhangige*
2 Menschen mit Bluter- | gg 6 o « GBE-Themenheft | berticksichtigt im Beschluss-

entwurf:

Risikogruppe ,vor 1992 ge-
borene Personen, bei denen
bekannt ist oder nicht sicher
ausgeschlossen werden
kann, dass ihnen vor 1992
Blutprodukte verabreicht

wurden” (einmalige Testung)

Erfauterung: Berticksichtigt
werden FPersonen, bei denen
nicht ausgeschiossen wer-
den kann, dass ihnen vor
1992 Blut oder Plasmaderi-
vate verabreicht wurden

(z. B. im Zusammenhang mit
einer Operation). Allerdings
erfolgt keine Berticksichti-
gung der Personen mit einer
Hamophilie, da diese sich in
einer medizinischen Dauer-
behandiung befinden und
somit davon ausgegangen
werden kann, dass hier Un-
tersuchungen auf Hepatitis C
bereits erfolgten.

T European Centre for Disease Prevention and Control (ecdc), (Movember 2018): Scientific advice - Public health
guidance on screening and vaccination for infectious diseases in newly arrived migrants within ELVEEA.

8 The Polaris Observatory HCV Collaborators (2017), Global prevalence and genotype distribution of hepatitis C
virus infektion in 2015: a modelling study. Lancet Gastroenterology Hepatology, 2, 161-176

? Robert-Kaoch-Institut (2016), Gesundheitsberichtserstattung des Bundes, GBE-Themenheft Hepatitis C
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Risikogruppe HCV-Antikérper- | Grundlage der Emp- | Umsetzung der Empfeh-
privalenz® fehlung lung
Migranten 1,2-63% e GBE-Themenheft | beriicksichtigt im Beschluss-
Hepatitis C entwurf:
* ts.'SC':Le't“”'e Hepati- | Risikogruppe ,Migrantinnen
5 ) i und Migranten der 1. und 2.
* BiS-Strategiepapier | Generation aus Landern mit
= ecdc-Scientific ad- | giner HOV-Pravalenz >=
vice: Risikogruppe: | o o
Migration aus Lan-
dern mit HCV-Pra-
valenzz2 %
Manner, die Sex mit | _ o GBE-Themenheft | berucksichtigt im Beschluss-
Mannern haben Hepatitis C entwurf.
(MSM) . ts.'e’(':l‘e“”nie Hepati- | pisikogruppe ,Manner, die
s . : Sex mit Mannern haben
+ BIS-Strategiepapier (MSM)*
Personen, die eine | . o GBE-Themenheft | berticksichtigt im Beschluss-
Tatowierung oder ein Hepatitis C entwurf:
Piercing unter nicht * S-3-Leitlinie Hepatl- | picikogruppe ,Personen, die
einwandfreien hygie- tisC eine Tatowierung oder ein
nischen  Bedingun- Piercing unter nicht einwanc-
gen erhalten haben freien hygienischen _Bedln—
gungen, etwa von nicht-ge-
werblichen Anbietern erhal-
ten haben”
Gefangnisinsassen | 85_176 % s GBE-Themenheft | beriicksichtigt im Beschluss-
Hepatitis C entwurf:
* tS_-BC-:Leltllme Hepati- Risikogruppe ,Personen mit
13 ) i Hafterfahrung”
» BIS-Strategiepapier
Dialysepatienten 36% e GBE-Themenheft | Keine separate Bertcksichti-

Hepatitis C
* S-3-Leitlinie Hepati-
tis C

gung, da eine Infektion von
Dialysepatienten in der Re-
gel tber Blutprodukte er-
folgte (s.0. Nr. 2) und Dialy-
sepatienten sich in medizini-
scher Dauerbehandlung be-
finden. Laut der S-3-Leitlinie
(S. 759) ist eine HCV-Uber-
tragung in Dialyseeinrichtun-
gen aufgrund der dort etab-
lierten praventiven Manah-
men heutzutage sehr selten.

8

214 Testung

Die S-3-Leitlinie zu Hepatitis C empfiehlt fiir ein HCV-Screening als Basis die Bestimmung von
Antikérpern gegen HCV mit einem Immunoassay.
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Werden HCV-Antikérper nachgewiesen, folgt anschlieend ein Test zum Nachweis von Virus-
RNA. Dies ist notwendig, weil der alleinige Nachweis von HCV-AntikGrpern keine Unterschei-
dung zwischen einer ausgeheilten/nicht mehr infektiésen und einer aktiven/infektiésen HCV-

Erkrankung erméglicht.®

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

Abklarungsuntersuchungen verdachtiger
Befunde erfolgen jedoch nicht im Rahmen
von Screening-Untersuchungen und sind
somit nicht Bestandteil des Screenings auf
Hepatitis C.

Auch fir eine Testung im Rahmen einer Vor-
sorgeuntersuchung ist es angemessen, als
Screeningtest bei Personen einer Risiko-
gruppe zunachst einen Antikérpertest gegen
HCV durchzufiihren, um dann beim Nach-
weis von HCV-AntikGrpern mit einem Test
auf Virus-RNA eine Feststellung lber das
Vorliegen einer aktiven HCV-Erkrankung
treffen zu kénnen. Dabei wird der Test zur
Bestimmung der Virus-RNA als Bestandteil
des HCV-Screenings durchgefiihrt.

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

Zur Durchfiihrung der Testung ist eine Blut-
entnahme erforderlich.

Da bestimmte Risikogruppen nur oder bes-
ser mit niedrigschwelligen Angeboten er-
reicht werden kénnen, ist es sinnvoll, einen
Point of Care-Diagnosetest anzubieten, der
sofort in der Praxis durchgefiihrt werden
kann und innerhalb weniger Minuten ein qua-
litatives Ergebnis liefert. Dadurch, dass auch
Speichel fiir den Nachweis von HCV-Antikér-
pern genutzt werden kann, entfallt bei
schlechten Venenverhiltnissen die Erforder-
lichkeit einer Blutentnahme. Mittlerweile sind
Speicheltests verfligbar, deren Gitekriterien
in wissenschaftlichen Studien untersucht
wurden (vgl. etwa: Lee SR, Journal of Clin-
cial Virology 2010:48:15-17; Lee SR, Journal
of Virological Methods 2011:172:27-31).

10 Robert Koch-Institut. Hepatitis C: RKI-Ratgeber [online]. [Zugriff: 04.02.2019]). URL: https:/fwwaw. rki.de/DE/Con-
tent/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisC.htmi.
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Position GKV-SV

Position KBV/PatV

Im Rahmen der allgemeinen Gesundheits-
untersuchung kénnen durch entsprechende
Anamneseerhebung bestimmte Risikokons-
tellationen identifiziert werden. Auf Basis der
vorliegenden Informationen erfolgt eine ein-
malige Untersuchung auf Hepatitis C als Be-
standteil einer Screeninguntersuchung.

Aus § 2 Absatz. 2 folgt nicht, dass Versi-
cherte bei Zugehdrigkeit zu mehr als einer
Risikogruppe mehrere Anspriiche erwerben
und diese sukzessiv geffend machen kin-
nen. Vielmehr wird in diesen Féllen eine ur-
spriinglich besetzte Unklarheit des Status
(vgl. § 2 Absatz 1) bereits mit nur einer
Screeningdurchfiihrung beseitigt. Damit er-
loschen etwaige Mehrfachanspriiche zeit-
gleich.

Im weiteren Verlauf ist die erfolgte Auseinan-
dersetzung der versicherten Person mit der
Risikosituation jedoch nicht mehr als Auslé-
ser fir eine ,anlasslose" &rztliche Untersu-
chung zu werten, wie die allgemeine Ge-
sundheitsuntersuchung sie darstellt, und
zwar unabhangig davon, ob der Verdachts-
befund bei der ersten Untersuchung besta-
tigt wurde oder nicht.

Jegliche spétere Wiederholung der Testung
auf Hepatitis C erfolgt dann im Rahmen der
Kuration als individuell zu vereinbarende
arztliche Betreuung von Risikopatienten.

Fiir Personen einer Risikogruppe mit wieder-
holter Infektionsgefahr (Risikogruppen 1 bis
5) erscheint eine Testung im Intervall von
drei Jahren aufgrund folgender Erwéagungen
angemessen: Es gibt keine verlasslichen
Empfehlungen zur geeigneten Frequenz ei-
nes Screenings auf Hepatitis C. Die Inkuba-
tionszeit der Hepatitis C schwankt zwischen
15 und 180 Tagen. Der Verlauf ist oft unspe-
zifisch und symptomarm, sodass die Erkran-
kung haufig unentdeckt bleibt. Bei 50-90%
der Infektionen kommt es im Verlauf von ein
bis zwei Jahren zu chronischen Verlaufen.
Bei den genannten Risikogruppen 1 bis 5 ist
davon auszugehen, dass sich das Risiko fiir
eine Ansteckung und nachfolgende Chronifi-
zierung durch die Kumulation von mehrfach
auftretenden Risikoereignissen sukzessive
erhéht. Die Prognose ist bei frithzeitiger Di-
agnose und Therapie deutlich besser. Es
scheint daher geboten, in regelmafigen Ab-
standen den Infektionsstatus dieser Perso-
nen zu Uberpriifen. Ein Dreijahresintervall
tragt dem protrahierten zeitlichen Verlauf der
Erkrankung Rechnung.

Fiir die Risikogruppe 6 bestand die Infekti-
onsgefahr in der Vergangenheit durch eine
Transfusion von Blutprodukten vor dem Jahr
1992. Deshalb ist eine einmalige Testung
ausreichend.

Position A

Position B

Position C

Die in der Richtlinie festgeleg-
ten Untersuchungsintervalle
zum Screening auf Hepatitis C
kniipfen an den Zeitpunkt der
jeweils letzten allgemeinen
Gesundheitsuntersuchung an,
auch wenn dieser Zeitpunkt
vor dem des Inkrafttretens der
Neufassung der Gesundheits-
untersuchungs-RL liegt.

Versicherte Personen erhal-
ten bei Vorliegen der in B. Il
§ 2 genannten Voraussetzun-
gen mit Inkrafttreten der Neu-
fassung dieser Richtlinie ei-
nen Anspruch auf Screening
auf Hepatitis C. Unabhangig
davon, wann die letzte allge-
meine Gesundheitsuntersu-
chung stattfand, besteht der
Anspruch auf Durchfiihrung
des Screenings.

Das Screening auf Hepati-
tis C soll, soweit méglich,
an die allgemeine Gesund-
heitsuntersuchung gekop-
pelt werden. Als nicht még-
lich wird die Kopplung an-
gesehen, wenn die zu die-
sen beiden Gesundheits-
untersuchungen bestehen-
den Regelungen der jewei-
ligen Zeitintervalle dieser
entgegenstehen.
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2.1.5 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Bei etwa 75% der Betroffenen verlauft die Infektion ohne auffallige klinische Symptomatik oder
geht mit nur unspezifischen, z.B. grippeahnlichen Symptomen, einher. !

Wie unter 2.1 ausgefiihrt entwickeln sich etwa 50 % bis 90 % der akuten HCV-Infektionen
unbehandelt zu einer chronischen Hepatitis. Als Spatfolge einer chronischen HCV-Infektion
wird unter anderem die Entwicklung einer Leberzirrhose sowie eines hepatozellularen Karzi-
noms (HCC) genannt. Eine chronische HCV-Infektion wiederum fihrt liber einen Zeitraum von
20 bis 30 Jahren in etwa 10 bis 20 % bzw. 15 bis 30 % der Falle zu einer Leberzirrhose. Ein
Leberzellkarzinom entwickelt sich unbehandelt bei etwa 5 % der Zirrhosepatientinnen und Zir-
rhosepatienten jahrlich.

Eine wirksame Schutzimpfung gegen Hepatitis C steht nicht zur Verfigung. Auch stellt eine
frither einmal durchgemachte HCV-Infektion keinen sicheren Schutz vor einer erneuten Infek-
tion dar.12

Fiir das Jahr 2017 wurden 4.798 Félle von erstdiagnostizierter Hepatitis C an das RKI lber-
mittelt.'* Dies entspricht einer bundesweiten Inzidenz von 5,8 Erstdiagnosen pro 100.000 Ein-
wohnern. Die jahrlichen Erstdiagnosen liegen bei Méannern mit 8,2 / 100.000 mehr als doppelt
so hoch wie bei Frauen mit 3,5/ 100.000.

Aus Sicht des G-BA ist die medizinische Notwendigkeit eines Screenings auf Hepatitis C bei
Risikogruppen aus den oben genannten Griinden gegeben, um Patientinnen und Patienten
mit einer bislang unerkannten Hepatitis-C-Infektion eine Behandlung zu erméglichen.

2.1.6 Machbarkeit und Ausgestaltung

Das Screening auf Hepatitis C wird entsprechend dem Beschlussentwurf im Rahmen der Ge-
sundheitsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGB V durchgefiihrt. Die Zuordnung einer Per-
son zu einer Risikogruppe erfolgt durch den Arzt bzw. die Arztin aufgrund anamnestischer
Angaben.

Fiir eine Erfassung einer HCV-Infektion stehen zuverldssige diagnostische Tests (vgl. 2.2.2
und 2.4) und fiir die Behandlung einer Hepatitis C stehen aufgrund neuer Therapien wirksame
und zugleich nebenwirkungsarme Behandlungsméglichkeiten zur Verfiigung, die in vielen Fal-
len innerhalb weniger Monate eine Heilung ermdglichen.* Die S-3-Leitlinie Hepatitis C widmet
sich ausfihrlich den aktuell verfligbaren Therapieoptionen.

Die Vorgaben zur Qualitatssicherung und zur Evaluation fiir das Screening auf Hepatitis C
entsprechen denen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung.

2.1.7 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Das RKI (2016) fihrt in seinem GBE-Themenheft zur Kosteneffektivitat Folgendes aus:

«Eine effektive Therapie kann eine chronische HCV-Infektion heutzutage in einem GrofBteil der
Falle heilen, so dass keine Ubertragungsgefahr mehr besteht. Eine wichtige Praventionsmaf3-
nahme besteht deshalb auch in der frihzeitigen Diagnose, zum Beispiel durch geeignete
Screeningmafinahmen, und umgehenden adéquaten Behandlung. HCV-Screeningpro-

" Robert Koch-Institut. Hepatitis C: RKI-Ratgeber [online]. [Zugriff: 04.02.2019). URL: https:/fwwaw.rki.de/DE/Con-
tent/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisC. htmi.

12 Robert Koch-Institut (2018), Gesundheitsberichtserstattung des Bundes, GBE-Themenheft Hepatitis C

13 Robert Koch-Institut. Epidemiologisches Bulletin, 19. Juli 2018: Zur Situation bei wichtigen Infektionskrankheiten
in Deutschland, Hepatitis C im Jahr 2017,

4 B|S 2030, Strategie zur Einddmmung von HIV, Hepatitis B und C und anderen sexuell (ibertragbaren Infektionen
(Bundesministerium fir Gesundheit und Bundesministerium fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung,
Veroffentlichung zu der von der Bundesregierung im April 2016 beschlossenen gleichlautenden Strategie)
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gramme filir Bevélkerungsgruppen mit einer hohen HCV-Pravalenz (wie injizierende Drogen-
gebrauchende, Migrantinnen und Migranten) haben sich in Studien auch als kosteneffektiv
erwiesen'® 18 (S, 18)

Zu den Kosten trifft das RKI (2016) u.a. folgende Feststellungen (S. 21): Fir die frithere inter-
feronbasierte Standardtherapie der chronischen Hepatitis C konnte nachgewiesen werden,
dass die Behandlung trotz relativ hoher Kosten kosteneffektiv war, wenn man die Folgen einer
Nicht-Behandlung beriicksichtigt, da unbehandelt hohe Gesundheitskosten fur Folge-und Be-
gleiterkrankungen entstehen'’. Die neueren direkt antiviral wirkenden Substanzen sind mit
wesentlich verbesserten Heilungsraten (SVR) verbunden, allerdings auch mit erheblich héhe-
ren Therapiekosten. Inwieweit bei aulZerordentlich hochpreisigen Arzneimitteln, wie zum Bei-
spiel Sofosbuvir, Kosteneffektivitat tUber vermiedene Behandlungskosten hergestellt wird, ist
aktuell Gegenstand der Diskussion'®. Eine Analyse aus dem Jahr 2015 deutet darauf hin, dass
ein Grofiteil der hohen Kosten einer Therapie mit den neuen Wirkstoffen dadurch aufgewogen
wird, dass Langzeitfolgen wie Leberzirrhose, Leberzellkarzinom und letztlich Lebertransplan-
tationen verhindert werden'®"

Der G-BA geht davon aus, dass die Wirtschaftlichkeit flir ein Screening von Risikogruppen auf
Hepatitis C insgesamt gegeben ist.

2.2 Integration der US-BAA-RL (B.ll der RL-Neufassung)

Bei der Uberfiihrung der bisherigen Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurys-
men in die Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie wird deren bisherige ,An-
lage" nun zu ,Anlage 3" der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie. Neben weiteren erforderli-
chen redaktionellen Anpassungen wurden folgende Anderungen vorgenommen:

B. Il § 5 der RL-Neufassung: Qualitatssicherung

Die Neufassung der Richtlinie enthalt zwei Anderungen, die die Qualitatssicherung zum Ultra-
schallscreening auf Bauchaortenaneurysmen betreffen:

Zum einen wird im Verweis auf die Vereinbarung von Qualititssicherungsmafnahmen nach
§ 135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-Vereinbarung) aktualisiert. Die
bisherige US-BAA-RL sieht vor, dass die Durchfiihrung der Untersuchung eine Genehmigung
zur Ausfiihrung und Abrechnung der Ultraschalldiagnostik gemaf? der Ultraschall-Vereinba-
rung erfordert. Diese liegt nun in der Fassung vom 1. Januar 2018 vor.

Zum anderen wird dargelegt, dass neben dem bisher geforderten Nachweis der fachlichen
Beféahigung fiir den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschlie3lich Niere,
transkutan) auch der Nachweis der fachlichen Befahigung fiir den Anwendungsbereich 20.10
(Duplexverfahren — abdominelle und retroperitoneale Gefalle sowie Mediastinum) einschlagig
ist. Bezogen auf die apparativen Anforderungen ist - neben der Anwendungsklasse 7.1 (Ab-
domen, Retroperitoneum einschlieBlich Niere, transkutan) - auch die Anwendungsklasse

'® Hahne SJ, Veldhuijzen IK, Wiessing L etal. (2013) Infection with hepatitis B and C virus in Europe: a systematic
review of prevalence and cost-effectiveness of screening. BMC Infect Dis 13:181

18 Sroczynski G, Esteban E, Conrads-Frank A et al. (2009) Long-term effectiveness and cost-effectiveness of scree-
ning for Hepatitis C virus infection. Eur J Public Health 19(3):245-253

17 Wasem J, Sroczynski G, Aidelsburger P et al. (2006) Gesundheitsbkonomische Aspekte chronischer Infektions-
krankheiten am Beispiel der chronischen Hepatitis C. Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheits-
schutz 49(1):57-63

18 Korzilius H, Osterloh F (2016) Arzneimittelpreise: Innovationen werden immer teurer. Dtsch Arztebl Int 113(3):57-
60

19 Gissel C, Gétz G, Mahlich J et al. (2015) Cost-effectiveness of Interferon-free therapy for Hepatitis C in Germany
- an application of the efficiency frontier approach. BMC Infect Dis 15(1):1-9
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20.09 (Duplex-Verfahren — Gefalle des Abdomens, Retroperitoneums und Mediastinum) ein-
schlagig. Der Anwendungsbereich 20.10 und die Anwendungsklasse 20.09 beschreiben die
fachliche Befahigung und die Anforderungen an die apparative Ausstattung, die Facharzte fur
die Genehmigung nachweisen miissen.

B. Il § 6 der RL-Neufassung: Evaluation

Der bei der Erstfassung der US-BAA-RL vorgesehene Termin fir eine Beauftragung einer un-
abhéngigen wissenschaftlichen Institution mit einer Evaluation auf Basis insbesondere von
Krankenhausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik wird auf einen spateren Zeitpunkt, d.h.
September 2023, festgelegt, da vertiefte Recherchen gezeigt haben, dass erst dann auswert-
bare Daten flir einen aussagekréftigen Nachbeobachtungszeitraum (2018 bis 2022) vorliegen.
Dabei ist auch zu berlicksichtigen, dass z. B. die Todesursachenstatistik die Daten eines Jah-
res mit 3 Jahren Verzégerung zur Verfiigung stellt.

Anlage 3 der GU-RL

Die bisherige Anlage | der US-BAA-RL wird in die GU-Richtlinie als Anlage 3 integriert. Inhalt-
liche Anderungen erfolgen nicht. Es werden lediglich die Bezeichnung der entsprechenden
Anlage in der Uberschrift und im Abschnitt ,Stand* geandert.

3. Wiurdigung der Stellungnahmen

[Platzhalter: anpassen nach Wiirdigung der Stellungnahmen]

Vor der abschlieenden Entscheidung des G-BA Uber die Neufassung der Gesundheitsunter-
suchungs-Richtlinie anlasslich der Einflihrung eines Screenings auf Hepatitis C hat der zu-
standige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am T. Monat 2019 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemal [Platzhalter] beschlossen. Am T. Monat 2019 wurde das
Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum T. Monat 2019 eingeleitet. Darliber hinaus
wurde am T. Monat 2019 vom UA MB eine Anhdrung durchgefiihrt.

Der G-BA hat die schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumentation bzw. dem Abschlussbericht
unter Abschnitt B ausfiihrlich dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen haben sich Anderungen/keine Anderungen des Beschlusses erge-
ben.

4. Burokratiekosten
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten Informations-

pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage |l zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Blirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
15.09.2016 |G-BA Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens Screening
auf Hepatitis C
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
22.09.2016 |UAMB Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des Nutzens gemaR
1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO
20.10.2016 Plenum Beschluss {iber eine Richtlinie Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen (US-BAA-RL) sowie Zielstel
lung einer zukiinftigen Integration in die GU-RL
19.09.2018 Ubermittlung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA
29.11.2018 |UAMB Auftragsgemalle Abnahme (i. S. e. Plausibilitatsprifung), ge-
mal 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO
28.03.2019 [UAMB Beschluss zur Bekanntmachung der Aufforderung zur Meldung
betroffener Medizinproduktehersteller
27.06.2019 [UAMB Beratung des Beschlussentwurfs zur Neufassung der GU-RL
anlasslich der EinfUhrung eines Screenings auf Hepatitis C mit
Integration der US-BAA-RL und Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaR § 91 Absatz 5 sowie § 92 Ab-
satz 7d SGB V vor abschlieRender Entscheidung des G-BA
(gemal 1. Kapitel § 10 i.V.m. § 8 Absatz 2 Satz 2 VerfO)
TT.MM.2019 [UA MB ¢ Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen
e Anhdrung
TT.MM.2019 |UA MB Wiirdigung der miindlichen Stellungnahmen und abschlie-
Rende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch
das Plenum
TT.MM.2019 | G-BA Abschliefende Beratung und Beschluss
TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemai § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Priifung des Bundesministeriums fiir Gesundheit /
Auflage
TT.MM.JJJJ Veréffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten des Beschlusses
6. Fazit

[Platzhalter: anpassen nach Wiirdigung der Stellungnahmen]

Berlin, den TT. Monat 2019
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaRl § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen
B-6.1 Schriftliche Stellungnahme Echosens

Von: Quentin L"Huillier

s E—

Ce:

Betreff: RE: G-BA | Echosens | Stellungnahmerecht gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 HS 2 SGB V | Neufassung der GU-
RL anlasslich der Einflihrung eines Screenings auf Hep.C

Datum: Dienstag, 2. Juli 2019 17:05:41

_"

wir bedanken uns fur die Einrdumung der Moglichkeit zur Stellungnahme zu den beiden uns zur
Kenntnis gegeben Beschlufentwirfen:

. (kein) Screening auf Hepatitis B

. Screening aul Hepatitis C (flr einen definierten Personenkreis)

Aus unserer Sicht gibt es zu beiden vorliegenden Beschlussentwirfen keine Einwendungen zu
machen.

Die Frage nach der Notwendigkeit eines Screenings im grundsatzlichen Zusammenhang mit
manifesten Erkrankungen der Leber sollte damit jedoch nicht ad acta gelegt werden.

Dieses Schreiben ist uns Anlass, den G-BA darauf aufmerksam zu machen, dass das Screening auf
friihzeitige pathologische Verdnderungen der Leber, insbesondere auf Leberfibrose
unterschiedlicher Genese — in Analogie zum Screening auf Bauchaortenaneurysma — Gegenstand
einer Nutzenbewertung nach §135 SGB V sein sollte. Im Jahr 2016 starben 14.000 Patienten an
einer Leberzirrhose, die im Vorstadium als Leberfibrose noch behandelbar, aber nur schwierig
auffindbar ist. Die Pathologie Leberfibrose-Leberzirrhose ist nicht nur eine mogliche Folge von
Virusinfektionen, sondern sie kann mehrere Ursachen haben. Dabei steht insbesondere
Alkoholabusus im Vordergrund, aber gleichermafen gibt es Ursachen, die zum Krankheitshild
Nicht-alkoholbedingte Fettleberkrankung (NAFLD) oder Nicht-alkoholbedingte Steatosis der
Leber (NASH) fahren. Im Zusammenhang mit letzteren wird nicht nach diversen Erregern
gefahndet oder ein Alkoholabusus wére bekannt. Es gibt es bestimmt Pradispositionen, die eine
NAFLD/NASH wahrscheinlich machen. Vermutlich erfolgt ein Behandlungsversuch erst dann,
wenn die Schadigung der Leber soweit fortgeschritten ist, dass damit auch eine Symptomatik far
den Betroffenen entsteht und dieser drztliche Hilfe sucht.

chosens setzt mit dem Produkt FibroScan den weltweiten Standard der nicht-invasiven
Diagnostik der Leberfibrose. Durch ihre Evidenz ist die Elastographie der Leber insbesondere bei
NAFLD seit Jahren in den einschldgigen Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fUr
Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten zur Diagnostik der Leberfibrose
verankert, jedoch nicht fir jeden Versicherten zuganglich. Sie wird vereinzelt von Vertragsarzten
als IGeL angeboten und ist nurin relativ wenigen Krankenhausern vorgehalten, wohin — nach
neuesten, 2019 veréffentlichten Untersuchungen der Universitatsklinik Magdeburg 98% der
NAFLD/NASH Patienten zur Erstdiagnose erst dann Uberwiesen werden, wenn bereits eine
Dekompensation bei Leberzirrhose aufgetreten ist. Wir stellen im Vergleich zu anderen
entwickelten europdischen Landern in Deutschland eine deutlich geringere Anwendung unseres
Produktes in der klinischen Praxis fest, ohne dass es dafiir epidemiologische Griinde gédbe. Daher
besteht aus unserer Sicht in Deutschland wesentlicher Handlungsbedarf, den wir als
Unternehmen sehr gern gemeinsam mit dem G-BA adressieren wollen.

Mit freundlichen GriRen
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Quentin L'Huillier
International Market Access Manager

30, PLACE D'ITALIE
75013 PARIS = France
50 64
+33(0) 628 26 40 21
VWWW.ECHOSENS.COM
ecHosens

oe - I  : ©: >

Envoyé : vendredi 28 juin 2019 07:36

A : Quentin L'Huillier <guentin.lhuillier@echosens.com>

Cc:gu-rl <gu-rl@g-ba.de>

Objet : G-BA | Echosens | Stellungnahmerecht gemaf & 92 Absatz 7d Satz 1HS 2 SGB V |
Neufassung der GU-RL anlasslich der Einflhrung eines Screenings auf Hep.C

Sehr geehrter Herr L'Huillier,

anbei libersenden wir lhnen Unterlagen fir die Wahrnehmung lhres
Stellungnahmerechts gemaf § 92 Absatz 7d Satz 1 HS 2 SGB V zu einem geplanten
Beschluss des G-BA zur Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtiinie
anldsslich der Einfiihrung eines Screenings auf Hepatitis C.

Alle weiteren Informationen entnehmen Sie bitte dem anliegenden Anschreiben.

Fiir Riickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Griizen

T

Abteilung Methodenbewertung und Veranlasste Leistungen

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstrale 13
10587 Berlin

Internet: hitp:/fwvww.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschliefilich fur den im Adressfeld ausgewiesenen
Adressaten bestimmt. Scllten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze
Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuléssig. Die
Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender
nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If
you are not the intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any
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use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have
received this e-mail in error please notify G-BA.

39



B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-6.2 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin

und Familienmedizin

Deutsche Gesellschaft

fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin

An den

Gemeinsamen Bundesausschuss
Postfach 120606

10596 Berlin

Prof, Erika Baum
Prisidentin

Berlin, den 11. Juli 2019

Stellungnahmerecht der einschlégigen wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften, die in der AWMF organisiert sind - geméR § 92 Absatz 7d Satz 1
Halbsatz 1 SGB V

hier: Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie anlédsslich
der Einfiihrung eines Screenings auf Hepatitis C

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
(DEGAM) begrii3t den Beschlussentwurf zur Neufassung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie anlasslich der Einfiihrung eines
Screenings auf Hepatitis C.

Die Pravalenz der Hepatitis C wird in Deutschland auf ca. 0,2-0,3% geschatzt.
Eine Infektion verlauft haufig symptomlos. Sie ist nicht impfpraventabel. In 50-
80% chronifiziert die Infektion. In der Hochrisikogruppe aktiver oder
ehemaliger i.v. Drogenkonsumenten liegt die Pravalenz bei ca. 85 %.

Es stehen ebenso Tests zur sicheren Identifikation einer Infektion wie
therapeutische Optionen zur Viruseradikation zur Verfligung. Diese
Behandlung ist, wenngleich dies nicht durch randomisierte Studien belegt ist,
mit einem Riickgang der Sterblichkeit sowie des Auftretens hepatozellularer
Karzinome assoziiert'.

Wenngleich somit verschiedene Kriterien fur den Nutzen eines Screenings auf
Hepatitis C erfiillt sind, ist die entsprechende Evidenz fiir den Nutzen eines
solchen Screenings nicht ausreichend?.

Insofern begrillt die DEGAM sehr die im Beschlussentwurf angegebene
Fokussierung auf Personen mit besonders erhohtem Risiko fur das Vorliegen
einer Hepatitis C:

DEGAM-

Bundesgeschéftsstelle

Friedrichstr. 88

D-10117 Berlin

Tel: +49 30 20 966 98 00
Fax: +49 30 20 966 98 99

geschaeftsstelle@degam.de

www.degam.de

Prof. Dr. Baum
Prasidentin

Prof. Dr. Hummers
Vizeprasidentin

Prof. Dr. Scherer
Vizeprasident

Prof. Dr. Simmenroth

Schriftfiihrerin

Prof. Dr. Wilm
Schatzmeister

Prof. Dr. Niebling
Beisitzer

Dr. Eras
Beisitzerin

Prof. Dr. Schneider
Forschung

Prof. Dr. Bergmann
Studium und Hochschule

Prof. Dr. Steinhduser
Weiterbildung

Dr. Egidi
Fortbildung

Dr. Popert
Versorgungsaufgaben

PD Dr. Schmiemann, MPH
Qualitatsforderung

Frohlich
Geschéftsfiihrer

Deutsche Apotheker-
und Arztebank, Frankfurt

Kte. 0 101 021 753

BLZ 500 906 07

40




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Deutsche Gesellschaft

fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin

e Injizierende Drogenabhangige

s Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus Landern mit einer
HCV-Pravalenz >= 2 %

e Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

e Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht einwandfreien
hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerblichen Anbietern, erhalten
haben

e Personen mit Hafterfahrung

Einzig die Kategorie ,\Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht
sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992 Blutprodukte verabreicht
wurden” erscheint sehr vage. Hier sollte nach Auffassung der DEGAM auf die Perso-
nen fokussiert werden, von denen bekannt oder bei denen es wahrscheinlich ist, dass
sie Transfusionen erhalten hatten.

Insgesamt sind nach Auffassung der DEGAM durch die genannten Einschrankungen
die Kriterien eines Case finding eher denn als eines Screenings erfullt.

Der terminologischen Genauigkeit halber sollte darum auch nicht von einem Scree-
ning gesprochen werden.

Nach Kenntnis der DEGAM gibt es keine genugende Evidenz fur den Nutzen von Wie-
derholungs-Intervallen einer Case-finding-Untersuchung auf Hepatitis C. Diese auffin-
dende Diagnostik sollte bei den genannten Risikogruppen regelhaft auf eine einmalige
Untersuchung beschrankt werden — Wiederholungs-Untersuchungen sollten nur bei
weiter bestehendem erneutem Infektionsrisiko erfolgen.

/2 . ' ¢ -

/

Prof. Erika Baum

Prasidentin

Gunther Egidi
Sprecher der Sektion Fortbildung

! Carrat F, Fontaine H, Dorival C et al for the French ANRS C0O22 Hepather cohort. Clinical
outcomes in patients with chronic hepatitis C after direct-acting antiviral treatment: a prospec-
tive cohort study. The Lancet 2019 http:/dx.do1.01g/10.1016/30140-6736(18)32111-1

% Grad R, Thoms B, Tonelli M et al for the Canadian Task Force on Preventive Health Care.
CMAT 2017 April 24;189:E594-604.
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B-6.3 Verzicht auf schriftliche Stellungnahme des Bundesbeauftragten fur den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit

% Der Bundesbeauftragte
2 1 fir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  Der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und dis Informationsfreiheit,
Posttach 1468, 53004 Bann

HaUSANSCHRIFT - Husarenstrafte 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURD  Friedrichstrale 50, 10117 Berlin
Gutenbergstr. 13 TeLeron (0228) 997799-1303
10587 Berlin TeLerax (0228) 997799-5550

EmalL  referat13@bfdi.bund.de
searserrer von - Christian Heinick
INTERNET  www.datenschutz.bund.de

pATUM  Bonn, 23.07.2019
cescHAFTsz. 13-315/072#1004

Bitte geben Sie das vorstehende Geschaftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

serere Stellungnahmeverfahren gemaR § 91 Absatz 5a SGB V - Neufassung der GU-RL
anldsslich der Einfithrung eines Screenings auf Hepatitis C
eezue |hr Schreiben vom 28.06.2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme gemanR § 91 Absatz 5a SGB V danke ich
Ihnen.

Zu diesem Beschlussentwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  HusarenstaRe 30, 53117 Bonn
63830/2019 VERKEHRSANBINDUNG  Strakenbahn 61, Huserensiraie
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B-6.4 Schriftliche Stellungnahme von Cepheid

v bk, fore

an: qutl

vetreli: Selingrahmerecht gerall § 92 shsats Td Salz 11652 568  Sereening sl Hepateis C Cepbeid

Datum: Dienstag, 23, Jub 2019 12:29:11

anlagen: Cephaid 2019 Grbrauchsamwelung Xpert HOW Finoorstick Gorman Packaoe Treert 301937680 rov. dodf

BMG_2018 Stratenie RIS_2000 HIY_HEP_STLog!

BXLE018 Eokdemialogeches Bulletin Hep Codf

St 2019 BEv0SkELNG ARSFETLELY Cov

sialffam 0115 Prevakence of elevated A T vabss, HivsAn, B0 Slency o e ximany Cace seitnn aod evabuaten, of. pdf
WHO 2016 GLOBAL HEALTH SECTOR STRATEGY OM VIRAL HEPATITIS 2016-2031 ena.pol

Per email: gu-rlig-ba.de
An

Ger isschuss

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

Stellungnahmerecht gemaB § 92 Absatz 7d 5atz 1H5 2 5GB V 23.07.2019

hier: Gesundheltsuntersuchungs-Richtlinie {GU-RL); Screening auf Hepatitis C

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben machen wir von unserem Stellungnahmerecht gemat § 92 Absatz 7d Satz 2 5GB V Gebrauch und nehmen 2u der Anderung
der Gesundheitsumersuchungs-Richtlinie (GU-RL) Screening aul Hepatitis € Stellung.

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention (Praventionsgesetz) am 25. Juli 2015 besteht fur den G-
BA der Auftrag, die Gesundheitsuntersuchungen fur Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse anzupassen und aufl der
Grundlage der Methoden der evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Hierzu wurde vom dazu beauftragten IQWIG der Abschlussbericht
JSereening auf Hepatitis C"am 19, Septemnber 2018 vorgelegt [IQWIG 2018]; dieser ist Grundlage des nunmehr vorliegenden Beschlussentwurfs

Als Folge des Abschlugsberichts des IQWIG geht der vorliegende Vorschlag des G-BA davon aus, das Screening auf Hepatitis C nur bei bestimmten
Risikogruppen zu empfehlen [Abs. 11l §§1 und 2 des Beschlussentwurfs — Ziel/Anspruchsberechtigung); labor-methodisch wird das Screening
eingeschrankt auf die Bestimmung von Antikorpern (Abs. 111 §3 des Beschlussentwurfs = Untersuchungsmethodel).

Hepatitis B und Hepatitis C kommen sowohl national als auch international hohe Bedeutung zu. S0 sind in Deutschland jeweils ca. 300, 000
Menschen infiziert die Zahl der gemaR Infektionsschutzgesetz gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen lag im Jahr 2017 bei 4798 Fallen. Mehr als
5.800 Hepatitis-C-Infektionen wurden bereits im Jahr 2014 in Deutschland diagnostiziert:Expliztt formuliert das BMG dazu: ,Schatzungen zufolge
ist der Anteil nicht diagnastizierter Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Falle in Deutschland wesentlich haher” [BMG 2016).

In der aktuellen AWNMF-Laitlinie heiflt es dariber hinaus:

L0 einer praspektiven Analyse der HOV-Pravaleng in aligerneinmedizinisch tatigen Arztpraxen irmn Raohmen des sogenannten Check-up 35+
war die HCV-Pravalenz etwas hoher. In 0,55 % der Patienten war Anti-HCV positiv und in 0,43 % der Patienten war HCV-RNA nachweisbar,
Bei 65 % der anti-HCOV-positiven Patienten wor vorher keine HOV-infektion bekannt. In einer prospektiven Analyse der HOV-Pravalens in

fnat von Krankenhgusern in Berlin und Frankfurt am Main wurde fir Anti-HCV eine Pravolenz von 2,6 % und fir HCOV-RNA eine
Prévalens von 1,6 % beschrieben. In einer vergleichbaren Erhebung in der Notaufnohme in Bern log die Pravalens von Anti-HOV ber 2,7 %,
For die weiteren unter den Punkten 2.- 12, aufgefohrten Personengruppen wurde in Studien im Vergleich zur Gesomtbevalkerung eine
erhdhte HCV-Privalenz berichtet. " [AWMF-Leitlinie 2018].

Zunachst: Wir begrufen die Aufnahme fur ein Screening von Risikogruppen in die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie, um die Pravalenz und

Inzelenz beil Hepatitis € zu reduzieren, jedoch ist nach unserer Meinung weiterer - uber den jetzt v hi Rahmen h
Handlungsbedarf gegeben. Daher schlagen war im Folgenden bestimmte Richtlinien-Anderung biw. Erganzung vor.

Imverliegenden Richtlinien-Entwurf werden nur bestimmte Risikogruppen einbezogen:

2} Risikogruppe 1: Injzierende Drogenabhangige

bb Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus Landern mit giner HOV-Pravalenz >= 2%

c} Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben [MSh}

d} Risikegruppe 4: Persenen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht
gewerblichen Anbietern, erhalten haben

e} Risikogruppe 5: Persenen mit Hafterfahrung

fi Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992
Blutprodukte verabreicht wurden

Diese Einschrankung basiert auf der Einschatzung im IQWIG-Gutachten:
LA den Angaben zum wohrscheinlichsten Ubertragungsweg bei in Deutschiand gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen aus derm fahr 2017

Rkl 201 7] idsst sich obieiten, dass die grofiten Maglichkeiten fr die Senkung der Neuinfektionsrate vermutlich von einem Risikogruppen-

Screening {und nicht von einem Screening in der tkerung) ousgehen, insofern sich HCV-Neuinfektionen in Deutschiond ouf
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Risikagruppen wie Persanen mit injizierendem Drogengebrauch zu konzentrieren scheinen.”

Wenn sich daber auch das RKI offensichthch dem Konzept der  Mikroglimination von HOV in besonders betroffenen Populationen Deutschland®
zugewandt hat [Robert Koch-Institut2017], so bleibt doch die Frage, ob fur das Erreichen des Ziels der Elimination viraler Hepatitis der WHQG bis
2030, nicht weiterer Verbesserungsbedarf bei der Falifindung, Pravention und Behandlung der bereits genannten Gruppen, aber eben auch
daruber hinaus, zu berucksichtigen ware [WHG 2016). Dies inshesondere im Lichte der von der Bundesregierung definierten Zigle [BMG 2016] und
der aktuellen Aktivitaten des RKI (und den daraus zu gewinnenden Daten):

Eine aktuelle Dotenerhebung in der erwochsenen Allgemeinbevalkerung |, Studie zur Gesundhert und Ernghrung in Deutschland®, GErn)
wird derzeit vorbereitet und soll 2019 beginnen).”

Umn die Forderung des Gesetzgebers, Hepatitis C bis 2030 enzudammen, wirksam umzusetzen, halten wir es fur folgenchtig, en Screening in den
#Check-up 35" zu integrieren und somit allen gesetzlich Versicherten mit 35 die Moglichkeit zu geben, sich auf Hepatitis C testen zu lassen. (es
auch vor dem Hintergrund, dass fur Hepatitis € kein Impfstoff zur Verfugung steht und weiter bekannt ist, dass Stigmatisierung und
Diskriminierung, Tabus, Scham und Verurteile nicht nur in hohem MaBe eine offene Kommunikation Ober sexuell und durch Blut dbertraghare
Infektionen in Beziehungen sowie zwischen Arzt und Patient verhindern, sondern bereits niedrigschwellige frenwillige Testangebete fur z.B. sexuell
Ubertragbare Krankheiten wie Chlamydien nicht ausreichend wahrgencmmen werden. Menschen mit Hepatitis B und C erfahren nach wie vor
Diskriminierung im Alltag, in Beziehungen, im Arbeitsleben, im Gesundheitswesen, im Pllegebereich [BMG 2016]. Das Angebot eines solchen
Screening wirde gegenwartig pro Jahr ca. 1,06 Mio. Menschen betreffen = nahezu halftig verteilt aul Manner und Frauen [StaBu 2019). Bei einer
angenommenen Pravalenz von 0,95% [wie in der AWMF Letthinie fur die Evaluierung 1R, einer prospektiven Analyse der HCV-Pravalenz in
aligermeinmedizinisch tatigen Arztpraxen im Rahmen des sogenannten Check-up 35+ zitiert [Wolffram 2015]}, so konnte in dieser Altersgruppe
damit eine erhebliche Anzahl von Fallen diagnostiziert werden,

Zur Testmethodik:

Nach hiesiger Auffassung ist es notwendig, das HCV-5creening methadisch nicht nur auf die Bestimmung von Antikorpern zu reduzieren. Es ist
nach unserem Dafurhalten geboten, auch Labormethoden fir das Screening zu bericksichtigen, die auf dem direktem Virus-RNA Nachweis
beruhen.

Bereits in der aktuellen HOV-Leitlinie wird herausgestelit:

L0005, serodiagnostische Fenster”, in dem gegenwartig eing zte Anti-HCV-h nach akuter Infektion durchschnittiich negative
Resultate liefern, betragt 7 — 8 Wochen. Daher ist der Nachweis der HOV-RNA, die typischerweise bereits ein bis zwei Wochen nach der
i isl, die Methode der Wahi zur Diagnostik einer akulen HOV-Infektion im ,antikarper-negativen intervall ™" [AWMF-

Leitlinie 2018].

In der Pasition der KBV [Abs. 11l §3 des Beschlussentwurfs — Untersuchungsmethode] ist dies partiell aufgenommen worden und folgt damit dem
in der AWNMF-Leitlinie vorgestellten Algorithmus der virologisch-serclogischen Diagnostik bei Verdacht auf eine HOV-Infektion: Werden HCV-
Antikarper nachgewiesen, folgt anschlieBend ein Test zurm quantitativen Nachweis von Virus-RNA"

Die Wertung der Leitlinie {mit Bezug auf die Literaturnummern 42 und 44}, Immunoassays der vierten Generation, die - dhnlich wie in der HIV.
Diagnastik = den Antigen- und Antikérper- Nachweis kombinieren, reduzieren zwar das  serodiagnostische Fenster” um rund vier Wochen, sind
aber Nukleinsaure-amplifikationstechniken hinsichtlich der Sensitivitét noch immer unterlegen”, bezieht sich aber auf veraltete Publikationen aus
2005 und 2010 [AWNMF-Leitlinie 2018]. Auf die neueren Techniken der PCR (In-vitro-Assays nach dem Prinzip der Reverse-Transkription-
Polymerase-Kettenreaktion [RT-PCR) fur den Nachweis undfoder die Quantifizierung ven RNA des Hepatitis-C-Virus) wird hierber nicht weiter
eingegangen.

Auch das IQWIG beschrankt sich in seiner Bewertung auf die Beschreibung der diagnostischen Gute der HOV-Antikorperteste [IQWG 2018];:

<Auf Basis der genannten Werte ist daher zu erworten, doss HOV-Antikdrpertests durchous eine hohe diagnostische Gite erreichen konnen,

sie gher neben richtig-negativen und richlig-positiven ouch zu falsch-neg, und falsch-posil funden fahren kénnen.
Unter den Pramissen, dass ohnehin ,ouf einen posii Grpertest afiig eine RNA i g folgt™  sowie der Annahme giner

falsch zu niedrig angenommenen Pravalenz folgert das IQWIG:

.Bei einem Screening der Allgemeinbevdlkerung wirden diese Gruppen {(foisch-negative, falsch-positive und richtig-negative Befunde)
angesichts der geringen HCV-Privalenz in der deutschen Gesamtbevdlkerung [4] gleichwoh! den groften Teil aller Gescreenten
ausmachen.”

Insoweit sind mégliche Annahmen zu einem Sreening mittels aktuellen (RNA-basierten) Testmetheden weder im IQWiG-Abschlussbericht nech im
vorliegenden Beschlussentwurf bericksichtigt. 5o kénnen z.B. zurm Test Xpert®™ HCV VL Fingerstick ausreichende Daten zur Sensitivitat und
Spezifitat vorgelegt werden [Cepheid 2019]; daruberhinaus sind bei Verwendung eines derartigen Testverfahrens aufgrund der Einfachheit der
Probengewinnung (Gewinnung eines Bluttropfens i.d.R. aus der Fingerbeere) sowie der kurzen Zeit bis rur Ermittlung des Ergebnisses
[insbesondere auch in den Hochrisikogruppen) deutlich verbesserte Ergebnisse zu erwarten, nicht zuletzt durch geringere Verluste im Patienten-
follow-up (linkage to care}.

Der Formulierungsvorschlag der KBV zur Aufnahme wvon Speicheltests in den Screeningprozess [Abs. Wl §3 des Beschlussentwurfs —
Untersuchungsmethode) tragt zumindest neueren Entwicklungen zur Probengewinnung Rechnung.

Die Bewertung dieser neueren Probengewinnungs- und Testmethoden kann aber insgesarnt fir eine derartig wichtige Entscheidung zumn
Sereening 2ur Zeit nicht als ausreichend angesehen werden,

Ggf. mussten entsprechende (Erprobungs-) Studien oder erneute Literaturrecherchen in angemessenen zeitlichen Abstand beauftragt werden, um
die Evidenz hierzu zu gewinnen oder zu belegen. Hierbei kdnnte u.l. auch die vom RKl angekindigte Datenerhebung in der erwachsenen
Allgameinbevolkerung [, Studie zur Gesundheit und Ernahrung in Deutschland®, GErn) genutzt werden.
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sequence=l, zuletzt aufgerufen am 10.07.19

Mit freundlichen Griiken,

Dr. med Anne Pastulka

Anne Postulka, M.D.

Cepheid

e
ame posyka@cepheid.com

Please be advised that this email may contain confidential information. If you are not the intended recipient, please notify us by email by replying
to the sender and delete this message. The sender disclaims that the content of this email constitutes an offer to enter into, or the acceptance of,
any agreement; provided that the foregoing does not invalidate the binding effect of any digital or other electronic reproduction of a manual
signature that is included in any attachment.

45




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-6.5 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin

Deutsche Gosellschaf for Innere Madizin e V- Postfach 2170 - 65011 Wissbadan

Gemeinsamer Bundesausschuss
Herrn Prof. Josef Hecken
Postfach 12 06 06

10596 Berlin

Machrichtlich: AVWMF

‘ Deutsche
( Gesellschaft fur
J Innere Medizin

Geschéftsstelle

Geschéftsstelle Wiesbaden
Irenenstrale 1 - 65189 Wiesbaden

Tel.: 0611 2058040-0 - Fax: 0611 2058040-46
E-Mail: infof@dgim.de - Internet: www. dgim. de

Dependance Berlin

Cranienburger Str. 22 - 10178 Berin
Tel.: 030 24625900 - Fax 030 24625805

Wiesbaden, 23.07.2019 TS/er

Stellungnahmerecht der einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften, die in der
AWMF organisiert sind - gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V

hier: Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie anlasslich der Einflihrung eines

Screenings auf Hepatitis C

Sehr geehrter Herr Professor Hecken,

wir bedanken uns fiir die Ubersendung der Unterlagen iiber die AWMF am 28. Juni 2019.

Zunachst méchten wir darauf hinweisen, dass die Deutsche Gesellschaft flir Innere Medizin
(DGIM) die Stellungnahme lhrer jeweiligen Schwerpunktgesellschaften mittragt (siehe getrennte

Stellungnahmen).

Da hier der gesamte Text der Richtlinie fir die Gesundheitsuntersuchung zur Frilherkennung von
Krankheiten noch einmal vorgestellt wird, erlauben wir uns erneut auf unsere frilheren
Kommentare zurlickzukommen. Siehe hierzu unser Schreiben vom 22.02.2018 (Anlage 1), das wir
nochmals -ebenso wie den damaligen Kommentar (Anlage 2)- beilegen. Auf diese einzelnen
Punkte haben wir auch in dem nun vorliegenden Textentwurf nochmals in den jeweiligen

Kommentarboxen (Anlage 3) hingewiesen.

Wir méchten den G-BA freundlich bitten, diese Argumente ihm Rahmen der Anderungen der

Richtlinie noch einmal emsthaft zu priifen.

Wie auch schon in unserem Diskussionspapier '(siehe S. 15) vorgeschlagen, empfehlen wir im
Rahmen der Gesundheitsuntersuchung eine strukturierte Anamnese auf Risikopersonen zu
definieren. Dies verbessert die Definition von Menschen, die dann auf HCV und HBV sowie HIV

getestet werden sollten.

1 http://www.dgim.de/fileadmin/user_upload/PDF/Publikationen/DGIM_check 2018.pdf

Sitz des Vereins (Gerichtsstand): Wiesbaden

Registergericht: Wiesbaden, WVR-Nr. 1521
a i . .

G. Broglie, Dy

fibr Innere Medizin e.V.,

1, BS189V
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Schreiben der Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin e V.

Es macht aus der Sicht der DGIM keinen Sinn, hier nur auf HCV zu testen. Die Argumente fiir ein
solches Vorgehen finden Sie in den gesonderten Stellungnahmen der Schwerpunktgesellschaften,
aber auch in unserem Diskussionspapier (Fultnote, Seite 1).

AbschlieBend erlauben wir uns nach Riicksprache mit der DGIM- Arbeitsgruppe Hausérztliche
Internisten noch auf folgende Punkte hinzuweisen:

- 5.Beratung: Fir eine ,motivierende Gesprachsfihrung” bedarf es Zeit und einer
entsprechenden Ausbildung. Beides ist nur in begrenztem MaR unter den derzeitigen
hauséarztlichen gegeben. Praventionsempfehlungen sind sicher sinnvoll. Haufig sind aber
die Versorgungsstrukturen fiir eine sachgemafe Durchfiihrung nicht oder nicht ausreichend
vorhanden.

- Ziel, § 3 Aufkldrung: Hier muss gewshrleistet sein, dass die entsprechende
Versicherteninformation® auch jedem Hausarzt zugeht.

- Anlage 2, von der Arztin oder dem Arzt auszufiilien: ,Empfehlung zur verhaltensbezogenen
Primarpravention®: Hier ist sicherlich nicht fir jeden Hausarzt klar, um welches Formblatt es
sich eigentlich handelt. ,Bitte informieren Sie sich bei lhrer Krankenkasse...”. Wer ist hier
mit ,Sie" gemeint (Arzt oder Patient?).

Insgesamt kann man aus unserer Sicht diese Neufassung der Richtlinie klarer strukturieren und
die Inhalte noch verstandlicher darlegen.

Wir danken lhnen fiir die Kenntnisnahme und verbleiben

mit freundlichen GriiRen
Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e.V.

lhre
27 &
(A IJ‘;\ @ TN
Prof. Dr. U. R Félsch Prof. Dr. G. Ertl Prof. Dr. T. Sauerbruch
Anlagen
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Deutsche Gesellschaft
I fiir Innere Medizin e.V. o

Generalsekretar
Prof. Dr. med. Dr. h.c. Ulrich R. Félsch

Gemeinsamer Bundesausschuss

. 2 it 2 Geschéftsstelle Wiesbaden
z. Hd. Frau Dipl. Psychologin Brigitte Maier Irenenstrafie 1 - 65182 Wiesbaden

Abteilung Methodenbewertung und veranlasste e ——

Leistung Email: urfoelsch@ 1med uni-kiel.de
Internet: www.daim.de

brigitte. maier@g-ba.de Dependance Berlin
Oranienburger Str. 22 - 10178 Berlin
Tel.: 030 24625900 - Fax 030 24625905

Sitz: Wiesbaden
Reaisteraericht: Wiesbaden. VR-Nr. 1521

Wiesbaden, 22.02.2018 UF/ns

Nachrichtlich:
Arbeitsgemeinschaft fir Wissenschafliche Medizinische Fachgesellschaften e V. (AWMF)
st-gba@awmf.org

Ihr Schreiben vom 29. Januar 2018 an die Arbeitsgemeinschaft fiir Wissenschaftliche
Medizinische Fachgesellschaften (AWMF)
Stellungnahme zur Anderung der Gesundheits-Richtlinie § 25 Abs. 1 Satz1 SGB V

Sehr geehrte Frau Maier,

wir danken Ihnen und lhrer Abteilung fiir die Ubermittelung dieses sehr gut recherchierten Entwurfes.
Finden Sie bitte in der Anlage die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin
(DGIM) zum Anderungsvorschlag der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie. Wir mdchten in diesem
Zusammenhang auch auf das Diskussionspapier' der DGIM hinweisen, welches in diesem

Zusammenhang im Laufe des Jahres 2017 erstellt wurde.

Mit freundlichen GrilRen

lhre

(A _. J&\ [ilaeans (irn b
Prof. Dr. Dr. h.c. Ulrich R. Félsch Prof. Dr. Tilman Sauerbruch
Generalsekretar der DGIM Beauftragter der DGIM
1 Siehe Anlage

www.dgim. deffileadmin/user_upload/PDF/Publikationen/DGIM_check 2018 pdf
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Beschlussentwurf gemeinsamer Bundesausschuss, Anpassung der arztlichen
Gesundheitsuntersuchung fiir Erwachsene nach § 21 Abs. 1, Satz 1,1 des 5.
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), Kommentar der Deutschen Gesellschaft fiir
Innere Medizin (DGIM)

Bezugnahme: FlieRtext Stand 25.01.2018

A. Allgemeines

A 12

Die DGIM begrift den Verzicht auf den spezifischen Hinweis

Herzkreislauferkrankungen, Nierenerkrankungen und Diabetes. Dies entspricht dem
Diskussionspapier der DGIM?, in dem aufgefuhrt wird, dass die Méglichkeiten einer
regelmaligen allgemeinen Gesundheitsuntersuchung auch hinsichtlich anderer gut

behandelbarer internistischer Erkrankungen genutzt werden sollten.

AS

Die DGIM unterstltzt die Position der Patientenvertretung (PatV) und der GKV-SV,
diese Untersuchung auch von Fachéarztinnen und Facharzten fur Gynékologie und
Geburtshilfe durchfuhren zu lassen. Allerdings ist es dann umso wichtiger, dass eine
standardisierte Erfassung der Anamnese und auch der kérperlichen Untersuchung
stattfinden und dokumentiert werden (s.u.), da nicht davon auszugehen ist, dass die
hier wichtigen internistischen Erkrankungen von dieser Gruppe immer beherrscht

werden.

A7

Die DGIM unterstitzt und begriitt die Absicht, die allgemeine
Gesundheitsuntersuchung bereits ab dem 18. Lebensjahr zuzulassen. Sie empfiehlt
zwischen dem 18. und 35. Lebensjahr zwei Untersuchungen in Abstand von 3-5
Jahren, die neben der kérperlichen Untersuchung (Blutdruck, Gewicht, Gréle,
Taillenumfang) auch eine spezifische Anamnese auf Alkoholkonsum (Audit C-Test),
Rauchen (Fagerstrom-Test), Bewegung (WHO) sowie die Bestimmung von

1 https://mww.dgim.de/fileadmin/user_upload/PDF/Publikationen/DGIM_check_2018 pdf

Seite 1
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Cholesterin enthalten sollte. Auf diese Weise kann ein Hypertonus rechtzeitig
entdeckt werden (einige Leitlinien sprechen sich fur eine erstmalige Messung des
Blutdrucks ab dem 18. Lebensjahr aus), und es kann eine familiare
Hypercholesterinamie 2 friih diagnostiziert werden. Beide diagnostischen Schritte
flhren im Falle kontrolliert pathologischer Befunde zu therapeutischen Malknahmen,
die prognostisch relevant sind. Dieses Vorgehen erscheint uns sinnvoller als
zwischen dem 18. und 35. Lebensjahr nur einmal den gesamten Check-up

durchzufihren.

Obwohl es sinnvoll und inhaltlich gerechtfertigt ist, ab dem 35. Lebensjahr die
weiteren Untersuchungstermine je nach Parameter unterschiedlich zeitlich zu
staffeln, erscheint dies der DGIM wenig praktikabel. Wir empfehlen daher, bei einem

zweijahrigen Zeitraum zu bleiben, trotz fehlender Evidenz.

B. Inhalt der Gesundheitsuntersuchung
B.1-3

In Anbetracht der Bedeutsamkeit der Anamnese empfehlen wir eine standardisierte
Anamnese, die auch elektronisch erfasst werden kann. Hier bietet sich ein
Fragebogen an - vor dem personlichen Gesprach mit dem Arzt (siehe auch
Diskussionspapier). In dem Entwurf (Anlage 1) fehlen explizite Hinweise auf eine
Risikoanamnese fur HBV-, HCV- oder HIV-Infektionen, um ggf. eine Testung zu
veranlassen (siehe auch Diskussionspapier der DGIM). Dies erscheint uns im

Hinblick auf den sich &ndernden Migrationshintergrund in Deutschland wichtig.

Wir empfehlen auRerdem eine strukturierte Befragung® nach Alkoholkonsum (Audit-
C-Test), Rauchen (Fagerstrom-Test) sowie Diabetesrisiko (DIfE-Test) und
kérperlicher Aktivitat (siehe WHO-recommendation).

Den Vorschlag der Patientenvertretung einer zusatzlichen Anamnese hinsichtlich

Eierstockkrebs und Prostatakrebs in der Familie sieht die DGIM positiv.

Flr die klinische Untersuchung sollte ebenfalls ein exaktes standardisiertes Formblatt
vorliegen, am besten in elektronischer Form. Gerade im Hinblick auf hdufige

2 hitp: i awmf org/uploadsit_szleitlinien/027-0681_s2k_Hyperlipidamien_Kinder_Jugendliche_2016-02 pdf
3 Lit. 37 — 41 im Diskussionspapier der DGIM

Seite 2
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Schilddriisenerkrankungen der Bevdlkerung (siehe Seite 11 im Diskussionspapier

der DGIM) empfiehlt die DGIM explizit auf eine Palpation des Halses hinzuweisen.

Die DGIM begruRt die Durchfuhrung eines Lipidprofils, wie von GKV-SV/KBV und
Patientenversorgung vorgeschlagen, sowie der NlUchternplasmaglukose und des
HbA1c-Wertes.

Dem Vorschlag der Patientenversorgung, auch ein kleines Blutbild durchfiihren zu
lassen, folgt die DGIM nicht, obwohl die praoperative Abklarung auf eine Anamie
sinnvoll ist*. Dies hat folgende Grinde: Ein Blutbild wird in Deutschland praoperativ
in der Regel durchgefiihrt, so dass das Argument der Patientenvertreter hier nicht
zwingend ist. Eine Anamie, die sich im Blutbild &uf3ert, ist — vor allem bei Patienten
Uber 50 Jahren - hoch signifikant hdufiger mit intestinalen Karzinomen
vergesellschaftet®. In diesem Zusammenhang muss aber beriicksichtigt werden,
dass ja ab dem 50. Lebensjahr bereits eine Vorsorge flr kolorektale Karzinome
angeboten wird. Die Haufigkeit anderer intestinaler Tumoren und ihre
Behandelbarkeit rechtfertigen bei gleichzeitiger schlechter Sensitivitat und Spezifitat
nicht die Durchfiihrung eines Blutbildes, um einen Eisenmangel als indirekten
Hinweis zu erfassen. Es kénnte aber Inhalt einer klinisch-wissenschaftlichen Studie
sein, zu Uberprifen, ob es sinnvoll ist, einen Eisenmangel oder auch eine
Eisenlberladung Uber die Bestimmung des Ferritin-Wertes zu detektieren. Dies
wilrde erlauben, neben der Suche nach Malignomen, auch nach anderen
Malabsorptionssyndromen, insbesondere der Zéliakie, und auch nach einer
Hamochromatose zu fahnden. Beide Erkrankungen (siehe Diskussionspapier) sind
gut behandelbar. Allerdings ist fur beide Erkrankungen ein generelles Screening
nicht gesichert.

Die US preventive health task force diskutiert, aber verwirft ein Screening hinsichtlich
Eisenmangel bei Kindern van 6 bis 12 Jahren und bei Schwangeren®. Beide
Situationen stehen nicht im Zentrum der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung, die
erst ab dem 18. Lebensjahr beginnen soll und bei der eine Schwangerschaft
anamnestisch oder durch die kérperliche Untersuchung in der Regel erfasst werden
kann. Eine Andmie-Abklarung kann bei Diabetikern sinnvoll sein’, diese ware dann

4 British Journal of Haematology 2015; 171:322-331

5 Am J Med 2002; 113:276-280 — Gut 2011; 60:1309-1316

6 Pediatrics 2015; 136:746 - Ann Intern Med 2015; 162: 566
" Plos One 2012; 7:e41875
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aber eine dem behandelnden Arzt zu Gberlassende Folgeuntersuchung, wenn im

Check-up eine diabetische Stoffwechselerkrankung festgestellt wurde.

Ob eine magliche Zunahme von Patienten mit hereditaren Anamien
(Migrationshintergrund) oder Anamien auf dem Boden eines myelodysplastischen

Syndroms die zusatzliche Blutbildbestimmung rechtfertigen, ist sehr fraglich.

Wie in dem Diskussionspapier der DGIM (FulBnote 1, Seite 19-20) vorgeschlagen,
empfehlen wir die zusatzliche Bestimmung von Kreatinin. Dies erlaubt die
glomeruldre Filtrationsrate abzuschatzen. Abhangig vom Alter haben wahrscheinlich
nur maximal 30 % der Menschen mit eingeschrankter Nierenfunktion geman der
eGFR eine Proteinurie im Stix®, d.h. wenn nur die Harnstreifenuntersuchung
vorgenommen wird, erfasst man die Mehrzahl der Patienten mit
Nierenfunktionsstorung nicht. Dies gilt besonders fur Menschen ohne diabetische
Stoffwechsellage. Es ist gut gezeigt, dass die Kreatinin-Bestimmung im Serum ein
unabhéngiger Risikofaktor flr die Gesamtmortalitdt und kardiovaskuléare Mortalitét
ist®. Zwar gibt es keine durch Studien abgesicherte Evidenz, dass durch die frihe
populationsbasierte Entdeckung einer asymptomatischen Nierenfunktionsstérung die
Mortalitét der Patienten mittels medikamentdser Intervention gesenkt wird. Es wird
aber emsthaft diskutiert, dass im Rahmen eines gezielten Screenings durch eine
rechtzeitige medikamentdse Intervention und Veranderung des Lifestyles insgesamt
positive Effekte hinsichtlich Nierenfunktion und fraglich Uberleben zu erzielen sind'®.
Zumindest bei Diabetes und Hypertonus ist das Screening auf eine chronische
Nierenfunktionsstérung ,cost-effective“'’. NICE empfiehlt daher eine Untersuchung
auf eine chronische Nierenfunktionsstérung bei Diabetes, Hypertonus,
kardiovaskuldren Erkrankungen, Hinweis auf strukturelle Nierenerkrankungen oder
Multisystemerkrankungen sowie positiver Familien-Anamnese auf eine schwere
Niereninsuffizienz'2. Der G-BA konnte nun argumentieren, dass durch die im Check-
up enthaltenen Untersuchungsparameter Hypertonus, kardiovaskuldres Risiko und

Diabetes ja ggf. die Untersuchung auf eine chronische Niereninsuffizienz veranlasst

8 Am J Kidney Dis 2003; 41:1 — Clin Exp Nephrol 2015;19:474

® N Engl J Med 2004; 351:1296 — Lancet 2010; 375: 2073

10 Nat Rev Dis Primers 2017; 3:17088 — Ann Intern Med 2013; 158:825 — J Am Soc
Hypertens 2018, https://doi.org/10.1016/j.jash.2018.01.005

1 Am J Kidney Dis 2014, 63:789

12 https://www.nice .org.uk/guidance/cg182
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werden kann. Das ist richtig, erfasst aber nicht alle méglichen chronischen
Nierenerkrankungen. Wenn aber, wie vorliegend und von der DGIM begri3t, eine
Harnstreifen-Untersuchung fur sinnvoll erachtet wird, dann sollte man sich unbedingt
an die weltweit akzeptierte und gesicherte KDIGO-Matrix halten'®. Danach gehoren
zur Diagnose und Einteilung einer chronischen Nierenfunktionsstérung die
Bestimmung von Albumin im Urin (am besten als Albumin:Kreatinin-Verhaltnis) und
die Uber das Serum-Kreatinin geschatzte GFR. Dies umso mehr als die
Harnstreifenuntersuchung keine Mikroalbuminurie erfasst. Die Einteilung nach
KDIGO hat prognostische Relevanz.

B. 4

Dieser Punkt wird von der DGIM unterstitzt.

B.5

Auch hier unterstiitzt die DGIM die geanderte Fassung.

B.6

Die DGIM unterstlitzt diesen Punkt.

C.1

Hier empfiehlt die Deutsche Gesellschaft flr Innere Medizin dringend eine

standardisierte Dokumentation und Ablage.

D. Evaluation

Die DGIM unterstltzt ausdriicklich die Intention des G-BA, eine unabhangige
wissenschaftlichen Organisation mit der Evaluation der Gesundheitsuntersuchung zu

beauftragen (siehe auch Kernaussage des Diskussionspapiers der DGIM Seite 3).

13 Kidney Int. Suppl.3; 1-150 (2013)
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Weitere Punkte

Die Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin méchte noch einmal auf einen Punkt,
den sie in ihrem Diskussionspapier gemacht hat, hinweisen: Junge Menschen greifen
im Rahmen der IT-Entwicklung und der Nutzung der sozialen Netzwerke schon jetzt
vermehrt auf diese Plattformen zuriick, um Gesundheit selbst zu kontrollieren. Dieser
Trend wird zunehmen. Hier scheint es der Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin
wichtig, Gber neue Wege nachzudenken, wie man solche Stromungen nutzt und

auch den behandelnden Arzten zugédnglich macht.

Moan ln i (A Lﬁ\

Prof. Dr. med. Tilman Sauerbruch Prof. Dr. Dr. h.c. Ulrich Félsch

Beauftragter der DGIM Generalsekretar der DGIM

Seite 6
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Bearbeitungsstand: 27.06.2019

FlieBtext der Richtlinien-Neufassung mit gekennzeichneten Anderungen

rot = inhaltlich veranderte Formulierungen der bisherigen GU-RL u. US-BAA-RL und Ergdnzung Scree
ning Hepatitis C
schwarz = unverinderte Formulierungen der bisherigen GU-RL und US-BAA-RL

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses liber die Gesundheitsunter-
suchungen zur Frilherkennung von Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie)

A. Allgemeiner Teil

§1 Geltungsbereich

5 4 das Rl

ubetdisdan lLick Ed 4, i dast Abhe A nd 2 cap L\ 4 ch daii i
525 Abs. 5 bl

'Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage des § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Absatz 4
in Verbindung mit § 25 Absatz 4 Satz 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGBV) das
Naéhere Ober die den gesetzlichen Erfordernissen des § 25 Absatz 1 und 3 SGB V entspre-
chenden arztlichen Gesundheitsuntersuchungen mit-Aushahme-der, ausgenommen sind die
Krebsfriherkennungsuntersuchungen einschliellich der erganisierten Krebsfriherkennungs-
programme. “Soweit im Besonderen Teil der Richtlinie nichts Abweichendes geregelt ist, fin-
den die Bestimmungen des Allgemeinen Teils Anwendung.

§2 Ziele

'Die nach dieser Richflinie durchzufihrenden arztlichen Malnahmen bei Versicherten, die das
18. Lebensjahr vollendet haben, dienen der Erfassung und Bewertung gesundheitlicher Risi-
ken und Belastungen und der Friherkennung bevélkerungsmedizinisch bedeutsamer Krank-
heiten sowie einer darauf abgestimmten préaventionsorientierten Beratung eteshliallich-airar
Ubsrprfung dastmp 1s- ‘Die #@rztlichen Malnahmen sollen mégliche Gefahren fir die
Gesundheit der Anspruchsberechtigten dadurch abwenden, dass aufgefundene Verdachts-
falle eingehend diagnostiziert, erkannte Krankheiten rechtzeitig einer Behandlung zugefahrt
und Anderungen gesundheitsschadigender Verhaltensweisen fruhzeitig bewirkt werden. Se-
FebFhan s 2 s - 4

igtist stalit dia-firztin oder derArzt aine Rri fakblung
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§3  Anspruchsberechtigung

"Wersicherte haben Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung und auf krank-

heitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen unter den im Besonderen Teil genannten iy

raussetzungen. “Die drztlichen Gesundheitsuntersuchungen sollen — soweit moglich
1
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Besonderen Teil nicht abweichend geregelt - gemeinsam sowie im Zusammenhang mit eirer
Untersuchungen zur Frilherkennung von Krebserkrankungen angeboten werden.

B. Besonderer Teil

In diesem Teil werden fur die einzelnen arztlichen Gesundheitsuntersuchungen jeweils kon-

krete Bestimmungen getroffen. Es sind Inhalt, Art und U sowie Haufigkeit geregelt so-
wohl fir die allgemeine Gesundheitsuntersuchung als a ie krankheitsspezifischen Ge-
sundheitsuntersuchungen zur Friherkennung bevdlkerungsmedizinisch bedeutsamer Krank-
heiten.

I.  Allgemeine Gesundheitsuntersuchung
§1  Ziel

Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung dient den im Aligemeinen Teil § 2 genannten Zielen
einschlielflich einer Uberprifung des Impfstatus.

§2 Anspruchsberechtigung

'Wersicherte-haben ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebensjahres
einmalig Anspruch auf eine &milishe allgemeine Gesundheitsuntersuchung. “Versicherte ha-
ben ab Vollendung des 35. Lebensjahres alle drei Jahre Anspruch auf eine drzfliche allge-
meine Gesundheitsuntersuchung. “Wird eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchge-
fuhrt, istin den auf das Untersuchungsjahr folgenden zwei Kalenderjahren, keine allgemeine
Gesundheitsuntersuchung durchzuflhren.

§3  Inhalt der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung
Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung nach diesem Abschnitt umfasst folgende Leistun-
gen, die in der Anlage 1 konkretisiert werden:

1. Anamnese

Erhebung der Eigen-, Familien- unalanamnese, insbesondere Erfassung des Risi-
koprofils

2. Klinische Untersuchung
Untersuchung zur Erhebung des vollstandigen Status {Ganzkdrperstatus)

3. Laboratoriumsuntersuchungen
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschl. Blutenthahme)
b) Untersuchungen aus dem Urin (Hamstreifentest)

4. Impfstatus
Uberprifung des Impfstatus
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5. Beratung

'Nach Abschluss der in den Punkten 1 bis 4 genannten Manahmen hat die Arztin oder der
Arzt denMersicherteny die versicherte Person (ber das Ergebnis der durchgefihrten allgemei-
nen Gesundheitsuntersuchung zu informieren und mit ihnw die maglichen Auswirkungen im
Hinblick auf die weitere Lebensgestaltung zu erdrtern. “Dabei soll die Arztin oder der Arzt auf
der Grundlage der Anamnese und der erhcbenen Befunde insbesondere das individuelle Ri-
sikoprofil des-Mersicherens der versicherfen Person ansprechen und diese diesen auf Mog-
lichkeiten und Hilfen zur Vermeidung und zum Abbau gesundheitsschadigender Verhaltens-
weisen (z. B. auf entsprechende Gesundheitsidrderungsangebote der Krankenkassen) hin-
weisen. ‘Die Arztin oder der Arzt soll durch rencle Gesprachsfihrung die individuellen
gesundheitsbezogenen Anderungspotenziale! ¥ sicherten-der ver-
sicherten Person identifizieren, um darauf aufbauend geelgnete abgeshmmte Schritte zur Ver-
haltensanderung zu ertrtern. ‘Sofern dies medizinisch angezeigt ist, stellt die Arztin oder der
Arzt eine Praventionsempfehlung (gemal Anlage 2) fir Leistungen zur verhaltensbezogenen
Prévention nach § 20 Absatz 5 SGB V aus. “In Abhéngigkeit vom Impfstatus soll eine Motivie-
rung zur Machimpfung erfolgen. Die versicherte Person soll auf das Angebot der in Betracht
kommenden krankheitsspezifischen Gesundheitsuntersuchungen hingewiesen werden. 'Ber
Mersicherte Die versicherte Person soll femer auf das Angebot bestehender Krebsfriiherken-
nungs-Untersuchungen hingewiesen und Uber mégliche Risiken auf Grundlage der in der
Anamnese erfragten familigren Krebsbelastungen aufgeklart werden,

6. Folgerung aus den Ergebnissen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Ergeben die aufgefihrten Untersuchungen das Vorliegen oder den Verdacht auf das Vorliegen
einer Krankheit, so soll die Arztin oder der Arzt dafur Sorge tragen, dass diese Falle im Rah-
men der Krankenbehandlung einer weitergehenden, gezielten Diagnostik und ggf. Therapie
zugefuhrt werden.

§4  Dokumentation

(1) Die Ergebnisse der Anamnese und der Untersuchungen werden ebenso wie die auf-
grund der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung veranlassten oder empfohlenen MaBnah-
men den Inhalten der Anlage 1 entsprechend dokumentiert.

{2)  'For die Praventionsempfehlung wird eine &rzfliche Bescheinigung ausgestellt. “Die Pra-
ventionsempfehlung erfolgt auf dem zwischen den Parthemn der Bundesmantelvertrage ver-
einbarten Vordruck gemaf den Inhalten nach Anlage 2.

§5 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt sollen digjenigen Arztinnen und Arzte durchftihren,
welche zur Erbringung der vorgesehenen Leistungen aufgrund ihrer Kenntnisse und Erfahrun-
gen innerhalb ihrer Gebietsgrenzen berechtigt und nach der jeweils fur sie geltenden Weiter-
bildungsordnung befahigt sind (Allgemeinarztinnen und —arzte, Intemistinnen und Internisten,
Arztinnen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung).

§6  Evaluation

Der Gemeinsame Bundesauschuss beabsichtigt, eine unabhangige wissenschaftliche COrga-
nisation mit der Evaluation der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung zu beauftragen.
3
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Il. Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen
§1 Ziel Allgemeinee

Das nach dieser-Richtlinie diesem Abschnitt durchzufihrende Screening dient der Friherken-
nung von Bauchaortenaneurysmen bei dem in § 2 genannten Personenkreis. “Bie-Untersu-

§2 Anspruchsberechtigung

Mannliche Versicherte ab dem Alter von 65 Jahren haben einmalig Anspruch auf Teilnahme
am Screening auf Bauchaortenaneurysmen.

§2 Aufklarung

'Die arz Aufklarung zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt anhand der Ver-
sichert rmation (siehe Anlage 3). “Im Rahmen des arztlichen Aufklarungsgesprachs ist

§4 Untersuchungsmethode

(1)  Das Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt mittels abdomineller Ultraschallun-
tersuchung gemag den Vorgaben des § 5 dieses AbschnitisrRishtinie.

(2)  Die Messung erfolgt orthograd am gréften Durchmesser der Bauchaorta infrarenal
nach der LELE-Methode.

(3) Das Screeningergebnis gilt als auffallig, wenn ein Bauchacrtendurchmesser von 2,5
cm oder gréer gemessen wurde.

{4) Die Verlaufskontrollen und weitere Diagnostik nach Feststellung eines auffalligen Be-
fundes im Sinne des Absatz 3 erfolgen im Rahmen der Krankenbehandiung nach § 27 SGB V.

§5 Qualititssicherung

'Die Durchfilhrung der Untersuchung erfordert eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Ab-
rechnung der Ultraschalldiagnostik gemai: der Vereinbarung von Qualitdtssicherungsmalnah-
men nach § 135 Absatz 2 SGE V zur Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-\Vereinbarung) in der
Fassung vom 48—Dezember2042-1. Januar 2018, “Die fachliche Befahigung muss entweder
fur den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschliellich Miere, transkutan)
oder den Anwendungsbereich 20.10 (Duplexverfahren — abdominelle und retroperitoneale Ge-
fale sowie Mediastinum) gemai Anlage | der Ultraschall-Vereinbarung oder im Fall des Er-
werbs der fachlichen Befahigung durch Ultraschall-Kurse gemar: den Anlagen | und Il der Ult-
raschall-Vereinbarung nachgewiesen sein. *Als Anforderungen an die apparative Ausstatiung
gelten die Vorgaben der Anlage Il der Ultraschall-Vereinbarung fur die Anwendungsklasse 7.1
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(Abdomen, Retroperitoneum einschliellich Niere, franskutan) oder die Anwendungsklasse
20.9 (Duplex-Verfahren - Gefalle des Abdomens, Retroperitoneums und Mediastinum).

§6 Evaluation

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt erstmals drei-Jabre-nachinkrafitreten
deRichiinie im September 2023 eine unabhangige wissenschaftliche Institution mit der Er-
stellung eines Berichts zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen. “Im Bericht sollen zudem,
insbesondere auf der Grundlage von Krankenhausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik,
die Mengenentwicklung elektiver Operationen und Notfalloperationen sowie die Entwicklung
der Aneurysma-assoziierten Mortalitéat betrachtet werden.

(2)  Die Teilnahmezahlen sind voh den Kassenarztiichen Vereinigungen anhand der Anzahl
der abgerechneten Screeninguntersuchungen kalenderjahrlich zum 1. Marz an den Gemein-
samen Bundesausschuss zu Ubermitteln.

1. Screening auf Hepatitis C
§1 Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufihrende Screening auf Hepatitis C dient der Friherken-
nung einer HCV-Infektion bei dem in § 2 genannten Personenkreis, um die Betroffenen einer
gezielten Behandlung zuzufithren und damit die Ausbildung von Leberschaden und weiteren
Folgeschaden zu verhindem.

§2  Anspruchsberac h@g

(1) "Wersicherte, die mindestens einer der folgenden, an der Pravalenz orientierten Risiko-
gruppen angehéren und bei denen der HCV-Status unklar ist, haben ab Vollendung des 18.
Lebensjahres Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C:

aj Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhangige

by Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus @em
mit einer HCV-Prévalenz >= 2 %

c) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht ein-

wandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerblichen Anbietern, er-
halten haben

e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung
f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht si-
cher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992 Blutprodukte verabreicht
wurden
5
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Position GKV-5V

Position KBV/PatV

(2) Versicherte haben je Zugehd&rigkeit zu ei-
ner Risikogruppe jeweils einen einmaligen
Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C.

(2) 'Die Versicherten der Risikogruppen 1
bis 5 haben Anspruch auf ein Screening auf
Hepatitis C alle drei Jahre. “Versichede der
Risikogruppe € haben einmalig Ansp
ein Screening auf Hepatitis C.

{3) Haben Versicherte das 35. Lebensjahr
vollendet, soll das Screening auf Hepatitis C
— soweit nach dieser Richtlinie zulassig - an
die allgemeine Gesundheitsuntersuchung
gemat Abschnitt | gekoppelt werden.

§3 Untersuchungsmethode

Paosition GKV-SV/PatV

Position KBV

'Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels

Untersuch us dem Blut (einschl. Blut-
entnahme) estimmung von HCV-Anti-
korpem.

'Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels
Untersuchung aus dem Blut (einschl. Blut-
entnahme) oder aus der Speichelflissig-
keit zur Bestimmung von HCV-Antiktrpem.

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

“Die weitere Diagnostik nach Nachweis von
HCV-Antikéirpemn  erfolgt im Rahmen der
Krankenbehandlung nach § 27 SGB V.

“Werden HCV-Ant
folgt anschlielfeng
ven Machweis vonl

per nachgewiesen,
Test zum quantitati-
B-RNA.

§4  Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt dorfen nur digjenigen Arztinnen und Arzte durchfuh-
ren, die zur DurchfOhrung der Untersuchungen nach Abschnitt B. |. berechtigt sind.

§5  Evaluation

Eine Evaluation des Screenings auf Hepatitis C soll im Rahmen der fur die allgemeine Ge-
sundheitsuntersuchung nach Abschnitt B, I. beabsichtigten Evaluation erfolgen.
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Anlage 1 Inhalte der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Anamnese

« Wurde friher bereits eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung hach—den Richtinien
durchgefahrt?

« Impfstatus

Eigen- und Familiehanamnese

+ Hypertonie

« koronare Herzkrankheit

+ sonstige arterielle Verschlusskrankheit
+ Diabetes mellitus

* Hyperlipidamie

+ Mierenkrankheiten

» Lungenkrankheiten

+ Onkologische Krankheiten
unter besonderer Berlicksichtigung einer familiaren Belastung z. B. durch Brust-, Darm-
krebs und malignes Melanom

+ Sonstige Krankheiten
* Persdnliche Risikofaktoren
- Adipositas
- Nikotinabusus
- Alkoholabusus
- Bewegungsmangel
- dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

- kardiovaskulares Risiko unter Verwendung von Risikoscores, sofem aufgrund der
Anamnese entsprechende Anhaltspunkte vorliegen

Klinische Untersuchung

(krankhafte Veranderungen [ohne interkurrente Befunde])
+ Brustkorb (Inspektion)

« Herzauskultation

+ Lungenauskultation

+« Abdomenpalpation (einschlielich Nierenlager)

+ Fulpulse

+ Karotisauskultation

+ Bewegungsapparat
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+ Haut

+ Sinnesorgane

+ Nervensystem

+« Psyche

* Gewicht

+ Grofe

» Blutdruck (systelisch / diastolisch)

Labor

+« \ersicherte ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebensjahres:

Untersuchungen aus dem Blut (einschliellich Blutentnahme) bei entsprechendem Ri-
sikoprofil, z. B. positiver Familienanamnese, Adipositas oder Bluthochdruck:

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)
- Nuchtemplasmaglucose

« \ersicherte ab Vollendung des 35. Lebensjahres:
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschlielich Blutentnahme):
- Lipidprofil (Gesamtchaolesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)
- Muchternplasma Q ]
b} Untersuchungen aus dem Uri
- Eiweil}, Glucose, EWrm@Leukmﬂen und Nitrit (Harnstreifentest)

Risikoadaptierte arztliche Beratung und Aufkliarung
Uber

* Wahrscheinlichkeit fir ein kardiovaskuléres Ereignis und entsprechende Managementstra-
tegien

+ Niketinkonsum

+ Alkohol- und Drogenkonsum

« Emahrungsverhalten

+ Bewegungsverhalten

+« [Dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

« Familiar bedingte Risiken, insbesondere zu onkologische Erkrankungen
+ Impfstatus

Ergebnisse der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Die Ergebnisse der Anamneseerhebung, die Untersuchungsergebnisse, neue Diagno-
senNerdachtsdiagnosen, veranlasste MaBnahmen, das Ausstellen von Praventionsempfeh-
lungen sowie durchgefihrte Beratungen sind zu dokumentieren.

a
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Anlage 2 Angaben des Vordrucks ,Praventionsempfehlung”

Der zwischen den Partnern der Bundesmantelvertrage vereinbarte Vordruck enthalt folgende
Angaben:

Krankenkasse bzw. Kostentrager

Mame, Vormame des-oderder\ersicheren-der versicherten Person
geboren am

Kostentragerkennung

Versichertennummer

Status

Betriebsstattennummer

Arztnummer

Datum

Von der Arztin oder dem Arzt auszufillen:

Empfehlung zur verhaltensbezogenen Primarp ion geman § 20 Absatz 5 SGB V
aus dem Handlungsfeld

Bewegungsgewohnheiten
Emahrung
Stressmanagement
Suchtmittelkonsum
Sonstiges

Bitte informieren ch bei Ihrer Krankenkasse Uber die gepriften und anerkannten
Praventionsangeborund die Férdervoraussetzungen.

Hinweis der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes (z. B. Kontraindika-
tion, Konkretisierung zur Praventionsempfehlung)
Vertragsarztstempel und Unterschrift
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Anlage 3  Versicherteninformation nach US-BAA-RL B. II. § 3 Ultraschallscreening
auf Bauchaortenaneurysmen

Infermationen zum Ultraschall-Screening auf Aneurysmen der Bauchaorta

Warum wird Mannern eine Untersuchung der Bauchschlagader angeboten?

Lieber Leser,

gesetzlich versicherten Mannern ab einem Alter von 65 Jahren wird eine Ultraschall-Untersu-
chung der Bauchschlagader angeboten.

Die Teilnahme an dieser Friherkennungs-Untersuchung ist einmal maglich. Sie ist freiwillig
und kostenlos.

Diese Broschire informiert darlber,
+ warum die Untersuchung angeboten wird,
« wie sie ablauft und
+ welche Folgen sich ergeben kdnnen.

Diese Informationen sollen Sie dabei unterstutzen, die Vor- und Nachteile einer Teilnahme
abzuwagen und fur sich eine gute Entscheidung zu treffen.

Warum wird die Untersuchung angeboten?

Die Bauchschlagader ist das grofite Blutgefa in der Bauchhothle. Sie wird auch Bauchaorta
genannt. Manchmal dehnt sie sich an einer Stelle deutlich und bildet eine Ausbuchtung. Wenn
die Ausbuchtung 3 cm oder gréfer ist, spricht man von einem Aneurysma. Die meisten Aneu-
rysmen verursachen keinerlei Beschwerden und bleiben deshalb unbemerkt,

Méanner Uber 65 Jahren entwickeln haufiger ein Aneurysma als andere Menschen. Auerdem
macht insbesondere Rauchen ein Aneurysma wahrscheinlicher. Weitere Risikofaktoren sind
Bluthochdruck und erhohte Blutfette.

Wenn sich die Bauchschlagader sehr stark dehnt, kann sie in seltenen Féllen ohne Vorwar-
nung reifen. Dann flielt viel Blut in den Bauchraum. Das ist ein Notfall und lebensbedrohlich.
Die Ultraschall-Untersuchung dient dazu, groffe Aneurysmen zu entdecken, sodass sie vor-
beugend operiert werden kéinnen. So soll ein Riss verhindert werden. Bei kleineren Ausbuch-
tungen wird regelmalig kontrolliert, ob sie wachsen.

Allerdings hat die friiihe Erkennung auch Nachteile: Es werden auch Aneurysmen entdeckt, die
nie gesundheitliche Probleme bereitet hitten. Wenn ein Mann weil?, dass er ein Aneurysma
hat, kann das fur ihn sehr belastend sein.

[Hier schiiefit sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung zur Ana-
tomie des Bauchaortenaneurysmas an.]

Welche Ergebnisse liefert die Untersuchung?

Bei der Friherkennung wird der Durchmesser der Bauchschlagader mit einem Ultraschallgerat
gemessen. Vom Ergebnis dieser Untersuchung hangt das weitere Vorgehen ab.

10
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Wenn sich 1000 Manner ab 65 Jahren untersuchen lassen, ist mit folgenden Ergebnissen zu
rechnen:

+ Etwa 980 von 1000 Mannern haben kein Aneurysma: Der Durchmesser ihrer Bauch-
schlagader ist kleiner als 3 cm.

« Etwa 18 von 1000 Mannern haben ein kleines bis mittleres Aneurysma: Bei einem
Durchmesser zwischen 3 und 5,4 cm empfehlen Fachleute, die Bauchschlagader re-
gelmaRig per Ultraschall zu kontrollieren. Wenn sie sich weiter dehnt, kann spater ein
operativer Eingriff sinnvoll sein.

+ Etwa 2 von 1000 Minnern haben ein groBes Aneurysma: Bei einem Durchmesser
ab 5.5 cm ist das Risiko fur einen Riss vergleichsweise hoch. Dann wird meist ein ope-
rativer Eingriff empfohlen.

Auch eine Ausbuchtung unter 3 em kann sich spater zu einem Aneurysma entwickeln, beson-
ders bei Ménnem mit Risikofaktoren wie Rauchen und Bluthochdruck oder einem Aneurysma
in der Familie. Bei ihnen kann eine spatere Konfrolluntersuchung bereits ab einem Durchmes-
servon 2,5 cm sinnvoll sein.

Die nebenstehende Grafik zeigt die Ergebnisse der Untersuchung noch einmal.

Was passiert, wenn 1000 Ménner ab 85 Jahren zur Friilherkennung gehen?

[Hier schliet sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation unter der Uberschrift
Was passiert, wenn 1.000 Manner ab 65 Jahren zur Fritherkennung gehen?" eine Abbildung
in Form eines Flussdiagramms an. Darin werden folgende Haufigkeiten angegeben: 1.000
Méanner gehen zum Bauch-Ultraschall, davon haben efwa 980 Manner kein Aneurysma und
etwa 20 Manner haben ein Aneurysma. Von den 20 Mannern mit Aneurysma werden etwa 18
Manner reqelmaiiig untersucht und eventuell spater operiert und etwa 2 Manner werden wahi-
scheinfich bald operiert]

Welche Vorteile hat die Untersuchung?

Vor allem bei einem grolen Aneurysma besteht die Gefahr, dass es unerwartet reit. Das
kann tadlich sein.

Studien haben untersucht, wie viele Risse und Tode langfristig vermieden werden kénnen,
wenn man ein Aneurysma frihzeitig entdeckt. Die folgende Schatzung zeigt, was man in den
13 Jahren nach der Ultraschall-Untersuchung ungefahr erwarten kann:

Von 1000 Mannern ab 65 Jahren ...

... TeiBt ein Aneurysma ...sterben an einem
Aneurysma
Ohne Friherkennung bei etwa 7 etwa 6
Mit Fruherkennung bei etwa 4 etwa 3
Das heifit:
Von 1000 Mannem werden... | ... etwa 3 vor einem Riss | ...etwa 3 vor dem Tod durch
bewahrt ein Aneurysma bewahrt
1"
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Welche Nachteile hat die Untersuchung?

Ein Teil der Aneurysmen, die bei der Untersuchung gefunden werden, ware ohne Friherken-
nung niemals aufgefallen. Sie waren nicht gerissen, Kontrolluntersuchungen oder operative
Eingriffe waren nicht erforderlich gewesen. Leider lassen sich solche harmlosen Aneurysmen
nicht sicher von gefahrlichen unterscheiden.

Nach Schatzungen bleibt etwa die Halfte der entdeckten Aneurysmen harmlos. Es sind vor
allem kleine Aneurysmen, die niemals aufgefallen waren. Das bedeutet:

Etwa 20 von 1000 Mannem, die an der Untersuchung teilnehmen, erfahren von einem Aneu-
rysma. Bei etwa 10 von ihnen hatte das Aneurysma aber keine Probleme bereitet.

Was andert sich, wenn man von einem Aneurysma weiB?

Die Diagnose kanh unterschiedliche und auch widerspriichliche GefUhle ausiésen. Manche
Manner sind froh, dass ihr Aneurysma erkannt wurde — die Kontrolluntersuchungen geben
ihnen ein Geflhl der Sicherheit.

Andere Manner hatten im Nachhinein lieber nicht von dem Aneurysma erfahren. Denn dieses
Wissen kann Angst auslésen und verunsichern.

Viele Manner leben fortan in dem Bewusstsein, dass ihr Leben gefahrdet ist. Beschwerden
wie Bauchschmerzen kénnen beéingstigend sein. Aufierdem schrénken viele Manner aus
Sorge vor éinem Riss ihren Alltag ein. Sie werden vorsichtiger und meiden kérperliche Belas-
tungen.

Was geschieht bei einem operativen Eingriff?
Bei einer vorbeugenden Operation gibt es zwei Maglichkeiten:

+ Das Aneurysma wird entfernt und durch ein kinstliches Gefalistick ersetzt. Fur diese
Operation ist ein Bauchschnitt erforderlich.

* In das Aneurysma wird ein Réhrchen eingesetzt. FUr diesen Eingriff ist ein kleiner
Schnitt in der Leiste erforderlich. Uber diesen Schnitt wird das Rohrchen mit einem
Katheter eingeflhrt und bis zum Aneurysma vorgeschoben.

Beide Eingriffe kénnen Leben retten. Sie kénnen aber auch zu schwerwiegenden Komplikati-
onen fihren, beispielsweise einem Herzinfarkt, Schlaganfall oder einer Lungenentzindung.

Deshalb muss individuell beurteilt werden, ob die Gefahr, die von einem Aneurysma ausgeht,
einen operativen Eingriff rechtfertigt. Die Entscheidung daflr oder dagegen hangt auch von
dem Gesundheitszustand eines Mannes ab und davon, wie er selbst die Vor- und Machteile
eines Eingriffs einschatzt,

Was passiert, wenn man nicht an der Fritherkennung teilnimmt?

Sie kénnen selbst entscheiden, ob und in welchem Alter Sie die Untersuchung in Anspruch
nehmen. Wenn Sie sich gegen die Friherkennung entscheiden, hat dies fur lhren Versiche-
rungsschutz keine Folgen: Auch, wenn spater zufallig bei anderen Untersuchungen ein Aneu-
rysma festgestellt wird, dbemimmt lhre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskos-
ten.
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Die wichtigsten Informationen:

+« Wenn ein Aneurysma reilit, ist dies lebensbedrohlich. Die Friherkennung verringert
das Risiko, dass ein Aneurysma reil3t und man stirbt.

+  Frith erkannte Aneurysmen werden haufiger operiert. Ein Eingriff kann Leben retten,
aber auch schwerwiegende Komplikationen mit sich bringen.

+« Manche Aneurysmen hatten nie Probleme bereitet.

+ Das Wissen um ein Aneurysma kann Sorgen bereiten und die Lebensqualitat beein-
trachtigen.
Ob Sie an der Friherkennung teilnehmen oder nicht, ist lhre ganz persénliche Entscheidung.

Sie zu treffen, kann schwerfallen. Sie mlssen sich nicht sofort entscheiden, sondem kdnnen
sich die Zeit nehmen, die Sie brauchen.

Platz fur lhre Fragen

Stand:
Marz-204ZMonat 20

t [MB1]: GF: hier ist Monat und Jahr des

Die Versicherteninformation ist eine Anlage der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie ira-
allserooning—awiBa aneurysrren des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-

Herausgeber:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der G-BA ist ein Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arztinnen und Arzten,
Zahnérztinnen und Zahnarzten, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhdu-
sem und Krankenkassen in Deutschland, in dem seit 2004 auch Patientenverireterinnen und
Patientenvertreter aktiv mitwirken.

www.q-ba.de

Beschlussdatums einzutragen
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B-6.6 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Gastroenterologie,
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten

" DGVS
£

Stoffwechselkrankheiten

DGVS

An Herrn

Professor Josef Hecken
Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstrafte 13

10587 Berlin

nachrichtlich:
Bundesgesundheitsministerium
Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlich-
medizinischen Fachgesellschaften

Per Email an

qu-ri@g-ba.de

st-gba@awmf.org DER VORSTAND

Ines Perea@bma bund.de R
10707 Berlin
Telefon +49. {0) 30. 31 98 31 5000
Fax +48 0. 3198315009

R E-Mail infor ie
Berlin, den 23.07.2019 Web: w.dgvs.de

Stellungnahme zum BeschluBentwurf des GBA zur Anderung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL): Screening auf Hepatitis C

KONTOVERBINDUNG

Deutsche Bank Libeck
IBAM DES4 2307 0700 0750 2338 00
BIC DEUTDEDB237

Sehr geehrter Herr Professor Hecken,

VORSTAND

im Folgenden méchten wir im Mamen
Prof. Dr. med. F. Lammert

der Deutschen Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und el

. Prof. Dr. med. A. Dignai®
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) e.V., Schatzmeister
der Deutschen Gesellschaft fiir Infektiologie e.V. (DGI), Prof. Dr. med. W. Schepp
der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V. (DGIM), Kongressprasident 2018

der Deutschen Leberhilfe, EILn E.fuul]-:?-iﬁﬁj:r
ort- vvele g

der Deutschen Leberstiftung (DLS),

PD Dr. med. A. Riphaus

des Deutschen Zentrum fiir Infektionsforschung e.V. (DZIF), Vors. Sektion Endoskopie 2018

der Gesellschaft fiir Virologie (GfV) sowie Prof. Dr. med. B. Siegmund
Leitlinien und Stellungnahmen
des Robert-Koch-Instituts (RKI)
Prof. Dr. med. C. Trautwein
des Berufsverbandes der niedergelassenen Gastroenterologen (bng) Offentlichkeitsarbeit

Prof. Dr. med. T. Wehrmann
Sekretdr Sektion Endoskopie

zum Beschluflentwurf des GBA zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie (GU-RL): Screening auf Hepatitis C Stellung nehmen:
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Die Fachgesellschaften wund beteiligten Institutionen begrien den
Beschlussentwurf des GBA und dass die Einfuhrung eines Screenings auf
Hepatitis C (HCV) in der GU-RL vorgesehen ist. Auch wenn der GBA sich der
Begrindung der Bewertung des IQWIG anschlieft, dass insgesamt die Evidenz
hinsichtlich des Nutzen/Schaden-Verhaltnisses bei einem HCV-Screening noch
unklar erscheint, werden die Argumente der Fachgesellschaften und beteiligten
Institutionen, die ein HCV-Screening in Risikogruppen und bestimmten
Geburtskohorten fur sinnvoll erachten, als plausibel gehalten. Zu der Bewertung
des IQWIG haben die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen bereits
ausfuhrlich Stellung genommen. Analog sind die Fachgesellschaften und
Institutionen der Auffassung, dass ein Risiko-adaptiertes Screening auf Hepatitis
B in jedem Falle sinnvoll ist und, dass damit die Komplikationen einer chronischen

Hepatitis B minimiert werden konnen.

§1 Ziel
Generelle Anmerkung

Die hocheffiziente und praktisch nebenwirkungsfreie Hepatitis C-Therapie mit
direkt antiviralen Substanzen (DAA), die in der Regel uber acht, gelegentlich zwolf
Wochen durchgefuhrt wird, erlaubt erstmals eine Elimination der Infektion in mehr
als 95 % der Patienten. Dartuber hinaus kann Uber diese Therapie erstmals auch
eine Reduktion der Neuinfektionsrate erreicht werden — ein wichtiger Punkt in
Anbetracht einer fehlenden Impfung gegen die Hepatitis C Virusinfektion. Eine
Steigerung der Therapierate in Risikogruppen im Sinne eines ,Treatment as
prevention” ist daher neben dem individuellen Nutzen fur die behandelte Person
ein wesentlicher Grundpfeiler aktueller bevolkerungsbezogener
Eliminationsstrategien, wie z.B. von der WHOQ. Die prinzipielle Effizienz einer "Test-

anc-Treat-Strategie® ist in reichen Landern bereits bestatigt worden.

§ 2 Anspruchsberechtigung
Screening auf Risikogruppen

In dem nun aufgenommenen Screening auf Hepatitis C ist das klar definierte Ziel,
Uber eine Fruherkennung einer HCV-Infektion in einem definierten Personenkreis
und eine gezielte fruhe Therapie die Entwicklung von chronischen

Selte 2/6
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Lebererkrankungen und deren Folgeschaden zu verhindern. Die hierzu benannten

Risikogruppen (§ 2) sind
a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhangige

b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus
Landern mit einer HCV-Pravalenz >= 2 %

c) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht

einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerblichen Anbietern,

erhalten haben

€) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung

f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht

sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1892 Blutprodukte

verabreicht wurden.

Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen schlieien sich der

Einschatzung dieser genannten Personengruppen als Risikogruppen eindeutig an.

Dies entspricht auch der aktuellen S3 Leitlinie (3). Die Risikogruppe 1 sollte aber
explizit auch Personen mit Zst. nach Drogeninjektion sowie Patienten mit nasalem
Drogenkonsum  beinhalten welches ebenfalls mit einem erhohten HCV
Ubertragungsrisiko assoziiert ist. Nicht berucksichtigt worden ist die Gruppe der
Dialysepatienten. Als Begrundung wird hierzu die geringe HCV-Ubertragung in
Dialyseeinrichtungen genannt. Die Fachgesellschaften und  beteiligten
Institutionen schlieften sich dieser Einschatzung nicht an sondern schlagen vor,

diese Gruppe wie in den 33 Leitlinien erwahnt, in das Screening aufzunehmen.

Ein HCV-Screening in Risikogruppen sollite bei fortgesetztem Risikoverhalten
wiederholt durchgefuhrt werden. Dies betrifft vor allem die Risikogruppe 1, bei
fortgesetztem IV-Drogenkonsum und die Risikogruppe 3, bei sexuellen Risiken im
Sinne von ungeschutzten Kontakten oder haufig wechselnden Sexualpartnern. In
diesen Risikogruppen solite auch nach Abschluss einer erfolgreichen Therapie

durch regelmafige PCR Kontrollen eine Re-Infektion ausgeschlossen werden, da

Reinfektionen auch nach erfolgreicher Heilung bei HCV moglich bzw.
wahrscheinlich sind.

Selte 3/6
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Zeitpunkt des Screenings

Die Fachgesellschaften folgen dem Vorschlag der KBV, dass Versicherte cer
Risikogruppen 1 bis 5 alle drei Jahre einen Anspruch auf ein Screening auf
Hepatitis C haben und nur bei Versicherte der Risikogruppe 6 der Anspruch auf

ein einmaliges Screening beschrankt werden solite.

Es ist ebenfalls sinnvoll, dass das Screening auf Hepatitis C fur Versicherte ab dem

35. an die allgemeine Gesundheitsuntersuchung (Check up 35) gekoppelt wird.

Grundatzlich ist es sinnvoll, das Hepatitis B-Screening an das Hepatitis C-
Screening zu koppeln (siehe dazu unsere Stellungnahem zum Hepatitis B-

Screening)

§ 4 Untersuchungsmethode

Aktuell liegen zu Untersuchungsmethoden die Positionen der GKV-SV/PatV
versus Position KBV vor, die sich dahingehend unterscheiden, dass die GKV-
SV/PatV das Screening auf Hepatitis C mittels Untersuchung aus dem Blut zur
Bestimmung von HCV-Antikérpern postulieren, wohingegen die KBV auch die
Bestimmung von HCV-Antikarpern aus Speichelflussigkeit vorschlagt. Im Falle des
positiven Nachweis von HCV-Antikérpern, wird von beiden (Position GKV-SV/PatV
und Position KBY) der Test zum quantitativen Nachweis von Virus-RNA

vorgeschlagen.

Beim Screening sollte aus Sicht der Fachgesellschaften und beteiligten

Institutionen das diagnostische Stufenschema Anwendung finden mit einer
primaren Untersuchung auf Antikérper (Anti-HCV im Serum/Plasma) und beim
reaktiven Testergebnis in der Folge eine Untersuchung auf Virus-RNA. Nach
erfolgreicher Therapie mittels DAA ist ein direkter Virusnachweis, z.B. cder HCV-
RMNA oder HCV-core Antigen-Test notwendig, da HCV-spezifische Antikérper auch
nach erfolgreicher Viruselimination persistieren.  Prinzipiell  sind  zwar

immunchromatographische Schnelltests, wie der OraQuick HCV durchfuhrbar und

haben daher sogar einen Vorteil bei Einsatz als niederschwelliges Screening, es

ist aber hierbei zu betonen, dass die Untersuchung von Anti-HCV-Antikérpern im

Speichelin Mundfltssigkeit fur das Screening bisher nur wenig evaluiert sind und
daher keinen deutlichen Mehrwert aufweist. Im Gegenteil ist von héheren Kosten

Selte 476
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der immunchromatographischen Tests im Vergleich zu automatisierten Verfahren
bei zugleich niedrigerer Sensitivitat, insbesondere aus Speichel/Mundflissigkeit,
auszugehen. Auch hier ware letztendlich ein positives Testergebnis mit einer
direkten Untersuchung auf HCV-RMNA im Blut weiter zu verfolgen. Dies kann bei
entsprechender Absprache mit dem untersuchenden Labor direkt aus der
Blutabnahme fir den Anti-HCV-Test durchgefuhrt werden.

Fazit

Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen begrien ausdricklich die
Einfuhrung eines Screenings auf Hepatitis C (HCV) in der GU-RL. Bei den
Risikogruppen solite Gruppe 1 explizit um Personen mit Zst. nach Drogeninjektion
enweitert werden aufgrund der erhohten HCV-Pravalenz in dieser Gruppe. Ebenso
solite analog zur S3 Leitlinie die Gruppe der Dialysepatienten in das Screening
aufgenommen werden. Auch wenn Studien zuletzt gezeigt haben, dass bei
Patienten aus Dialyseeinrichtunge in Deutschland im Verlauf praktisch keine
Neuinfektionen (mehr) nachgewiesen werden kiénnen (2), ist in Anbetracht der
erhéhten Anti-HCV und HCV-RNA-Pravalenz (1) ein Screening in dieser Gruppe
zu empfehlen. Bei der Testung solite das diagnostische Stufenschema
angewendet werden. Der Beschluss des GBA zur Aufnahme des Hepatitis C
Screenings sollte nach Ansicht der Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen
dazu fohren, dass die KBV bis zur Einfuhrung dieser Leistung in die
vertragsarztliche Regelversorgung, die Maoglichkeit der aulerbudgetaren
Bestimmung von Anti-HCV Antikérpern als ersten Schritt in der Stufendiagnostik

wieder einfdhrt.

Mit freundlichen Gruien,

Prof. Dr. Robert Thimme fur die DGVS

Prof. Dr. Marcus Cornberg fur die DLS

Prof. Dr. Hartwig Klinker fur die DGI

Prof. Dr. Tilman Sauerbruch fur die DGIM

Prof. Dr. Christoph Sarrazin fur die Deutsche Leberhilfe

Prof. Dr. Ulrike Protzer fur das DZIF
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Prof. Dr. Jorg Timm fur die GfV
Dr. Ruth Zimmermann fur das RKI

Dr. Peter Buggisch und Prof. Dr. Wolf Peter Hofmannfur den bng

Anlage 1:
Stellungnahme zum zum vorlaufigen Berichtsplan S16-03 Version 1.0 des IQWIG,
Screening auf Hepatitis C
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&

DGVS

An das

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Prof. Dr. med. Jargen Windeler

Im Mediapark 8

50670 Koln

Berlin, der 29.05.2018

Stellungnahme zum vorlaufigen Berichtsplan $16-04 Version 1.0, - Screening
auf Hepatitis C -

Sehr geehrter Herr Professor Dr. Windeler,

im Folgenden mochten wir im Namen

der Deutschen Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) eV,

der Deutschen Gesellschaft fiir Infektiologie e.V. (DGI),

der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V. (DGIM),

der Deutschen Leberhilfe,

der Deutschen Leberstiftung (DLS),

der Gesellschaft fiir Virologie (GfV) sowie

des Robert-Koch-Instituts (RKI)

zum Vorbericht $16-04, Version 1.0 vom 27.04.2018, Screening auf Hepatitis C,
Stellung nehmen:

" DGVS

rutsche Gesellschaft fiir
oenterclogie,
auungs- und
Stoffwechselkrankheiten

Verd

DER VORSTAND

Qlivaer Platz 7
10707 Berlin

Telefon +49. (0) 30. 31 98 31 5000
Fax: +49. (D) 30. 31 98 31 50 09

KONTOVERBINDUNG
Deutsche Bank Libeck

IBAN DE94 2307 0700 0750 2339 00
BIC DEUTDEDB237

VORSTAND

Prof. Dr. med. F. Lammert
Prasident

Prof. Dr. med. A. Dignald
Schatzmeister

Prof. Dr. med. W. Schepp
Kongressprasident 2018

Prof. Dr. med. 5. Faiss
Fort- und Weiterbildung

PD Dr. med. A. Riphaus
Vors. Seldion Endoskopie 2018

Prof. Dr. med. B. Siegmund
Leitlinien und Stellungnahmen

Prof. Dr. med. C. Trautwsin
Offentlichkeitsarbeit

r. med. T. Wehrmann
4r Sektion Endoskopie
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Generelle Anmerkungen

Bei der systematischen Literaturrecherche wurden acht randomisierte kontrollierte
Studien gefunden, in denen die Behandlung einer chronischen Hepatitis C in einem
Studienarm gegendber dem anderen um bis zu 16 Wochen vorverlagert wurde.,
Dieser Zeitabstand ist viel kleiner als die zu erwartende Vorverlagerung der
Diagnose und Therapie durch ein Screening. Angesichts des langsamen Verlaufs
einer chronischen Hepatitis C lassen sich laut Bericht aus diesen Studien keine
Aussagen Uber den Nutzen eines Screenings ableiten.

Hier kommen methodische Aspekte ins Spiel, die in Erwagung gezogen werden
sollten: Als Endpunkte der Analyse werden lediglich die Langzeitfolgen bzw. der
Tod an einer chronischen Hepatitis C betrachtet. Selten haben Studien einen so
langen Beobachtungszeitraum, daher konnte erwartet werden, dass mit diesen
Endpunkten keine Evidenz gefunden werden kann. Weitere Kriterien, die einen
Nutzen belegen, konnten QALYs oder auch die Kosteneffektivitat sein. Auch
sollten andere Symptome, die im Verlauf einer chronischen Hepatitis C auftreten
kénnen (Fibrosestadien, extrahepatische Manifestationen, kognitive
Dysfunktionen, Fatigue, Depression im Zusammenhang mit einer chronischen
HCV-Infektion) ebenfalls als Endpunkte betrachtet werden. Eine eingeschrankte
gesundheitsbezogene Lebensqgualitdt aufgrund solcher schwer messbarer
Symptome wird haufig von Patientinnen mit chronischer HCV Infektion berichtet.

1-3

Diese weiteren Symptome sind auch zu beriicksichtigen. Es ist anzumerken, dass
unspezifische Symptome, wie sie oft im Verlauf einer chronischen Hepatitis C
auftreten, haufig leider nicht zu einer Testung und Diagnosestellung fahren.
Dennoch profitieren Patientinnen nach Diagnosestellung und Therapie von der
Viruselimination. Zahlreiche Publikationen berichten, dass Patientinnen sich
wacher, leistungsstarker und besser gestimmt fuhlen als zuvor, also eine Zunahme
der  health reated quality of life" (HRQL) zu verzeichrnen ist, selbst noch unter

Interferon-basierten Therapien: 12

Ein weiterer methodischer Mangel ist die Beschrankung auf den Nutzen einer
vorverlagerten Therapie mit DAAs, die erst seit 2014 auf dem deutschen Markt

sind. Seit 2014 kam es jedoch zu einer weiteren Verbesserung der Medikamente

Seite 2719
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hinsichtlich Wirksamkeit und Vertraglichkeit. Es werden heute Heilungsraten von
98% bei oft nur B-wochiger Therapiedauer erreicht. Es ist der Methodik des
vorgelegten Berichts immanent, dass kein Langzeitnutzen durch diese noch
jungen Medikamente und daher begrenzte Studienlage gezeigt werden konnte.
Studien, die interferon-basierte Therapien untersucht haben, oder Studien, die
indirekt Evidenz erbringen, sollten daher eingeschlossen werden. Es wurden nur
RCTs als Studientypen zur Therapievorverlagerung in die Untersuchung
eingeschlossen. Damit wird die Analyse zur Evidenz von Endpunkten wie ... stark
begrenzt. GRADE hat jedoch vor einiger Zeit guidance fur das evidence quality
grading von Pravalenzstudien' und Risikofaktorstudien'® veraffentlicht. Dort wird
festgelegt, dass auch solche Beobachtungsstudien a priori zunachst "high quality
of evidence" sind und dann anhand der GRADE-Kriterien heruntergestuft werden
konnen. Warde man diese Methode anwenden, konnten deutlich mehr Studien
(wie Beobachtungsstudien, Querschnittsstudien, Kohortenstudien) in die

Generierung der Evidenz eingeschlossen werden.

Bei der Gegenuberstellung von Mutzen und Schaden eines Screening wird
mehrfach der potentielle Schaden durch die invasive Methode der Leberbiopsie als
Folge einer Diagnosestellung nach Screening aufgefuhrt, sowie weitere potentielle
Schaden, wie negative Effekte auf soziale Beziehungen und anhaltende
Stigmatisierung. Dazu ist folgendes zu sagen: Eine Leberbiopsie ist heutzutage
infolge der zur Beurteilung des Aktivitatsgrades einer Leberfibrose verfugbaren
nicht-invasiven,  komplikationslosen und  schmerzfreien  Methode  der
Leberelastographie fast immer vermeidbar und wird in der Praxis bei Patienten mit
chronischer Hepatitis C daher kaum noch durchgefuhrt. Dieser Aspekt sollte daher

entfernt werden.

Daruber hinaus ist unverstandlich, warum bei HCV-Infizierten, die von einer frihen
Erkennung und Behandiung mehr als von einer spaten profitieren, negative Effekte
auf soziale Beziehungen und anhaltende Stigmatisierung bestehen sollten, wo
doch durch die fruhzeitige Therapie die HCV Infektion geheilt wird.

Ein Screening auf eine Krankheit/einen Krankheitserreger hat nicht nur einen
individualmedizinischen Nutzen fur den so friher diagnostizierten und behandelten
Patienten, sondern auch einen Nutzen auf Bevolkerungsebene. Infektionen, die
frah erkannt und durch Behandlung geheilt werden, konnen nicht mehr Ubertragen
werden. Diese Mafinahme ist besonders wichtig fur Infektionen mit einer hohen

Seite 3719

76




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Pravalenz in einer definierten Gruppe. Studien zeigen, dass die am starksten

betroffene Gruppe hinsichtlich einer HCV-Infektion in Deutschland Personen sind,
die sich Drogen injizieren®. 17,

Weitere Gruppen, in denen die Pravalenz erhoht ist, sind insbesondere

Empfangerinnen von Blut und Blutprodukten vor Einfuhrung der diagnostischen
Testung 1881, Personen, die aus Landern immigrieren, in denen die Pravalenz in

der Allgemeinbevolkerung v.a. durch nesokomiale Ubenragungen erhoht ist,

Personen mit einer HIV-Infektion, Manner die Sex mit Mannern haben, und
Gefangnisinsassen (Uberschneidung mit Drogengebrauchenden) sowie ehemals
Drogengebrauchende Personen (vgl.18). Statt lediglich allgemein den Nutzen eines
Screenings in der Bevolkerung zu prifen, wird daher angeregt, den Nutzen eines
Screenings dieser Gruppen mit erhéhter Préavalenz/ erndhtem Risiko gesondert zu

prufen. Ein solches Screening wurde auf die epidemiologische Situation in

Deutschland deutlich besser zugeschnitten sein, als ein allgemeines Screening der
Bevolkerung und wird in den aktuellen Leitlinien zur Prophylaxe, Diagnostik und
Therapie der HCV-Infektion empfohlen'. Dabei ist zu beachten, dass aus

diagnostischer Sicht nach einem Screening auf anti-HCV in einem ,offenen”

serologischen Vollautomaten zur Verhinderung von falsch positiven Ergebnissen
eine folgende Untersuchung auf HCV-RMA aus der gleichen Probe nicht
empfohlen wird. Es wird angeregt, auch Studien einzubeziehen, die belegen wie

durch Screening- und Therapiemalnahmen die HCV-Ubertragung und

Neuinfektionsrate in bestimmten Risikogruppen effektiv gesenkt werden kann,
sowie Studien, die anhand von etablierten Modellierungsmodellen vorhersagen,

welche Auswirkungen die Reduktion der Zahl HCV-infizierter Personen auf die
Gesamtsterblichkeit und Leber-bezogene Sterblichkeit bzw. Morbiditat in der

deutschen Bevdlkerung haben (s.0.).

Die Bundesregierung hat sich dem globalen Ziel der Weltgesundheitsorganisation

(WHQ) der Eliminierung von Hepatitis B und C bis 2030 verschrieben und verfolgt
mit dem Programm ,BIS 2030 - Strategie zur Eindammung von HIV, Hepatitis B

und C und anderen sexuell Ubertragbaren Infektionen® das strategische Ziel der

nachhaltigen Eindammung u.a. von Hepatitis C in Deutschland?0,

Die dabei von der WHO definierten Ziele sind eine Reduktion der HCWV-

Neuinfektionen um 90% und der HCV-bezogenen Sterblichkeit um 65%?2!.

Um diese Ziele zu erreichen, ist die EinfUuhrung eines Screenings in Populationen
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mit erhdhter Pravalenz und Inzidenz unerlasslich. Allerdings muss aus dem
Screening und der Diagnosestellung auch die Uberfuhrung in die Behandlung und
die Therapie erfolgen, sonst ist ein Screening unethisch und sinnlos. Inzwischen
haben zahlreiche Lander (u.a. Frankreich, Spanien, Portugal, Island, Georgien)
nationale HCV Eliminations-Programme eingefuhrt. Die bisherigen Ergebnisse
dieser nationalen Eliminationsprogramme belegen, dass durch eine Steigerung der
Screeningrate auf Hepatitis C in Kombination mit der Steigerung der Therapierate
(test and treat strateqy) die HCV-Inzidenz und -Pravalenz im Sinne der WHO Ziele
hoch-effektiv gesenkt werden kann. Island wird wahrscheinlich das erste Land
sein, dass bereits 2020 eine HCV Elimination erreicht??. Australien, Georgien,
Spanien, Portugal und Frankreich befinden sich auf einem guten Weg, diese Ziele

bis spatestens 2030 zu erreichen?3: 24,

Bei Hepatitis C lasst sich der grofite Effekt durch ein gezieltes Screening von
Risikogruppen erzielen, etwa Menschen, die sich Drogen injizieren. Die
Befurchtung der Autorinnen, dass maglicherweise gerade diese Menschen fur ein
Screening schlecht zu erreichen sind oder im Falle eines positiven Befunds nicht
optimal therapiert wurden, ist chne Begrundung in den Raum gestellt und sollite
nicht die bereits etablierte Praxis der Testung auf eine behandelbare Infektion in
einer Gruppe mit einer sehr hohen Pravalenz in Frage stellen. Die Fokussierung
auf eine Elimination der HCV Infektion in speziellen Risikogruppen (sogenannte
Mikroelimination) stellt einen sinnvollen ersten Ansatz zur Eindammung der HCV
Epidemiologie auf dem Weg zur nationalen HCV Elimination dar?®. Die
Implementierung einer gesteigerten Test- und Therapiestrategie fuhrte zu einer
effizienten und Kosten-effektiven Reduktion der HCV-Transmission bei Personen

die Drogen injizieren?,

Die Effektivitat, Kosten und Kosteneffizienz unterschiedlicher HCV Screening-
Strategien wurde in einer aktuellen Studie aus Frankreich modelliert und evaluiert.
Die Autoren schlussfolgern, dass die aktuell getbte Praxis des HCV-Screenings
aufgrund von Risikofaktoren mit der geringsten Steigerung der Lebenserwartung
und der QALYs einhergeht im Vergleich zu mehr globalen Screening-Strategien.
Ein universelles HCV-Screening der Bevoélkerung (18-80 Jahre) war mit der
héchsten Steigerung der Lebenserwartung und QALYs assoziiert, und auch
Kosten-effektiv, wenn alle Patienten unabhangig vom Fibrosestadium behandelt
werden (Deuffic-Burban S et al. J Hepatol 2018 in press). Diese Studien sollten
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Anlass geben, auch vergleichbare Kosteneffizienzanalysen bezuglich

populationsbasierter HCV-Screening-Strategien in Deutschland durchzufthren.

Im vorliegenden Vorbericht wurden auch Leitlinien anderer Lander zum Screening
auf HCV geproft, zum Beispiel die Leitlinie der U.S. Preventive Services Task

Force (USPSTF). Auch hier wurde eine fehlende Evidenz aus Interventionsstudien

der Screeningkette konstatiert, jedoch wurde aufgrund der hohen Evidenzlage zur
diagnostischen Gute eines HCV-Screenings und der Verfugbarkeit effektiver
Therapien der HCV-Infektion ein Mutzen eines Screenings auf Hepatitis C bei
Bevolkerungsgruppen mit einem erhohten Risiko einer HCV-Infektion

(Risikogruppen) sowie ein einmaliges Screening auf Hepatitis C bei Erwachsenen,

die zwischen 1945 und 1965 geboren sind, abgeleitet. Weitere Leitlinien wie die

der Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC) wurden gepruft,

ebenso die aktuellen Empfehlungen der WHO, der NICE und des CDC, und alle
kommen trotz fehlender Evidenzlage, wenn man sich auf die im Bereicht des IQTIG
eingeschlossenen Studien bezieht, zur klaren Empfehlung eines Screenings
entweder in Risikogruppen oder in bestimmten Gruppen mit erhthter Pravalenz
wie bestimmten Geburtskohorten oder bei hoher Pravalenz in  der
Allgemeinbevolkerung zu einer allgemeinen Screeningempfehlung (WHQ). Die
Autorlnnen konstatieren, dass Daten zur Altersverteilung der HCV-Infektion in
Deutschland kein in vergleichbarem Mafe gehauftes Auftreten der Infektion in
bestimmten Altersgruppen nahe legen und stutzen sich dabei auf die Daten des
Deutschen Erwachsenen-Gesundheitssurveys 2008-2011. In diesem Bericht
wurden aber Gruppen mit erhShtem Risiko wie Drogengebrauchende,
Haftinsassen, sowie auch Migrantinnen nicht erfasst. Die Screeningstudie in
Rettungsstellen von Vermehren et al ist daher besser geeignet und zeigt, ebenso
wie die Meldedaten des RKI, durchaus eine deutlich erhohtes Vorkommen bei
Personen im mittleren Lebensalter? (RKI Jahresbericht Hepatitis C 2017). Eine
weitere Screening-Studie zeigt deutlich die erhdhte Pravalenz in verschiedenen
Gruppen und erbringt mit lhren Daten indirekte Evidenz fur ein Screening bei

Risikogruppen?.

Als  Argument wird im Bericht angefuhrt, dass fur Deutschland Kkeine
Modellierungen existieren wie fur andere Lander, die den Einfluss von Therapie
und Praventionsmainahmen bei Drogengebrauchenden auf die HCV-Pravalenz
zeigt. Das stimmt nicht ganz, da Deutschland in einer multizentrischen Studie mit

der Stadt Hamburg an einer solchen Modellierung beteiligt war?2.
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Die Autoren legen sich nicht fest, bzw. haben bei ihrer Recherche keine Evidenz
fur den Mutzen eines Screenings bei intravents Drogenkonsumierenden in
Deutschland finden kénnen und empfehlen die Durchfuhrung einer Studie dazu,
methodisch angelehnt an eine irische Studie, die 2001 durchgefthrt wurde. Es
handelt sich um den Vorschlag einer Cluster randomisierten Studie, bei der
Personen mit Drogenkensum in der Interventionsgruppe ein HCV-Screening
angeboten wird, und im Kontrollarm kein Screening angeboten wird. Um eine
Vermischung der Gruppen und Verwasserung der Ergebnisse zu vermeiden,
sollen die Cluster in unterschiedlichen Stadien sein. Der Vorschlag dieses
Studiendesigns sollte hinsichtlich ethischer Gesichtspunkte genau geprift werden.
Die Cullen-Studie wurde wahrscheinlich 2001 durchgefuhrt (Jahr des Beginns der
Férderperiode und des Ethikvotums), und seitdem haben sich nicht nur die
Therapieoptionen, sondern auch die Diagnostik des Grads der Leberschadigung
deutlich verbessert und sind nicht mehr vergleichbar mit 2001, als die Therapie der
Hepatitis C noch sehr lang dauerte, nebenwirkungsreich war und nur niedrige
Heilungsraten aufwies. Es wlrde aus heutiger Sicht unethisch sein, Personen der
Kontrollgruppe mit Risiko far eine HCV Infektion und aus einer Gruppe mit hoher
Pravalenz eine Testung vorzuenthalten. Das ist unethisch und zudem tberflissig,
da es ausreichend indirekte Evidenz fur ein Screening bei Populationen mit
deutlich erhohter Pravalenz gibt. Die vorgeschlagene Untersuchung auf das
Auftreten von Re-Infektion ist bereits auch in internationalen Studien untersucht

worden und muss nicht erneut gezeigt werden?%-22,

Fazit

Die hoch-effiziente und praktisch Nebenwirkungs-freie Hepatitis C Kurzzeit-
Therapie mit direkt antiviral wirksamen Substanzen (DAA) tiber 8-12 Wochen
ermdglicht es erstmals die Neuinfektionsrate der HCV Infektion deutlich
einzudammen und langfristig sogar eine Elimination der Infektion in
Deutschland zu erreichen. Dies ist besonders hervorzuheben, da es bisher

keine Impfung gegen die HCV-Infektion gibt.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat hierzu Ziele zur Reduktion der
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HCV Neuinfektionsrate und Senkung der HCV-bezogenen Sterblichkeit
vorgegeben, die die Lidnder mit nationalen Interventionspldnen umsetzen
sollen. Eine Steigerung der Therapierate, inshesondere in den
Risikogruppen mit hoher Neuinfektionsrate, ist dabei ein wesentlicher
Grundpfeiler der Eliminationsstrategien. Voraussetzung fiir die Steigerung

der Therapierate ist dabei ein vermehrtes Screening auf HCV-Infektion.

Die Bundesregierung hat sich dem globalen Ziel der WHO der Eliminierung
von Hepatitis B und C bis 2030 verschrieben und verfolgt mit dem Programm
»BIS 2030 - Strategie zur Einddmmung von HIV, Hepatitis B und C und
anderen sexuell Ubertragbaren Infektionen“ das strategische Ziel der
nachhaltigen Eindammung u.a. von Hepatitis C in Deutschland

Die Ergebnisse nationaler HCV-Eliminationspldne anderer Lander belegen
die Effizienz einer ,, Test-and-Treat” Strategie. So wird es Island als erstes
Land weltweit gelingen, Hepatitis C zu eliminieren.

Evidenz fiir einen méglichen Schaden infolge des gesteigerten Screenings

und der erhéhten Therapierate lassen sich nicht erkennen.

Auch vor diesem Hintergrund ergibt sich keine Evidenz flir die sehr
umfangreichen Ausfilhrungen zu den Annahmen méglicher Schaden eines
HCV-Screenings von bestimmten Risikogruppen.

Weitere Referenzen, die noch beriicksichtigt werden sollten: 33

Spezifische Anmerkungen

Seite  Textstelle Frage / Kommentar
iv Screeningkette Was ist mit Screeningkette genau
gemeint?

Reicht die Screeningkette von der
Einladung zum Screening bis zur
Befundmitteilung oder fallt unter
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Auch fur eine chronische HC V-
Infektion gilt, dass diese haufig
zunachst symptomarm oder in
Begleitung unspezifischer
Symptome verfauft. Symptome
konnen unter anderem
Appetitlosigkeit, Midigkert,
Ubelkeit,
Oberbatichbeschwerden oder
Leberhautzeichen sein [1,6].

Eradikation der Hepatitis C

Betrachtete Endpunkte:
Morbiditat  (zum  Beispiel
Leberzirrhose, HCC,
Lebertransplantation sowie
daverhartes virologisches
Ansprechen [Sustained
virologic Response, SVR] als
ausreichend valides Surrogat
fur den patientenrelevanten
Endpunkt HCC),

diesen Begriff auch die weitere
Testung nach einem reaktiven
Antikorpertest, die Beurtellung des
Grads der Leberfibrose, die
Uberfuhrung in die Behandlung? Der
Begriff sollte prazise definiert werden.

Bei der Auflistung der Symptome
fehlen alle extrahepatischen
Manifestationen sowie die
Information, dass Personen mit
chronischer Hepatitis C eindeutig
haufiger kognitive Dysfunktionen,

Fatigue und Depression entwickeln:
7,38

Hier ist eher der Begriff der
Elimination zu  benutzen  (vgl
WHO/CDC):

Elimination of infections: Reduction to
zero of the incidence of infection
caused by a specific agent in a
defined geographical area as a result
of deliberate efforts; continued
measures to prevent re-
establishment of transmission are
required. Example: measles,
poliomyelitis.

Eradication: Permanent reduction to
zero of the worldwide incidence of
infection caused by a specific agent
as a result of deliberate efforts;
intervention measures are no longer
needed. Example: smallpox.

Es werden lediglich die
Langzeitfolgen bzw. der Tod einer
chronischen  Hepatits € als
Endpunkte betrachtet. Selten haben
Studien einen SO langen
Beobachtungszeitraum, daher konnte
erwartet werden, dass mit diesen
Endpunkten keine Evidenz gefunden
werden kann.

Alle anderen Symptome, die bei einer
chronischen Hepatitis C auftreten
kénnen, (s.0.) konnten ebenfalls als
Endpunkte  einbezogen  werden.
Insbesondere sollte nicht nur die
Leberzirrhose sondern auch
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11

11

11

Sie sind jedoch fur die
Abwagung des Nutzens und
Schadens eines HCV-
Screenings  von  geringer
Bedeutung, da sich fur die

richtig-negativ Getesteten
weder Vor- noch Nachteile
ergeben kénnen.

Neben den HC V-Infizierten, die
von einer frohen Behandiung
mehr als von einer spaten
profitieren, da durch die frihe
Erkennung und Behandiung
Spatfofgen  der  Infektion
verhindert oder bedeutsam
verzdgert werden, kann es
jedoch auch solche geben, bei
denen dies nicht der Fall ist.

HCV-Infizierte, die weder von
ainer frihen noch von einer
spaten Erkennung und
Behandlung profitieren (da sie
z. B. trotz frahzeitiger
Erkennung und Behandiung
Spatfolgen entwickeln)

HCV-Infizierte, die von einer
frahen Erkennung und
Behandlung mehr als von efner
spaten  profitieren, erleiden
Spatfolgen nicht oder zu einem
wesentlich spateren Zeitpunkt
als ohne frihe Erkennung und
Behandlung der Infektion. Die
Personen dieser Gruppe sind
zwar im Vergleich zu einer
Situation ohne Screening

potenzielf Gber einen fangeren
Zeitraum ihres Lebens von

schadlichen Wirkungen
betroffen, die dauerhaft
bestehen (zum Eeispiel

dauerhafte Einschrankungen
infolge der
Komplikationen efner
Leberbiopsie, negative Effekte
auf soziale Beziehungen,
anhaltende

verschiedene Fibrosestadien als
Endpunkte akzeptiert werden.

Maglicher Vorteil: Wissen um Nicht-
Vorhandensein einer chronischen
Infektion mit Schadigungs-und
Ubertragungs-Risiko

Hier wird lediglich auf den
individuellen MNutzen oder Nicht-
Nutzen der Therapie eingegangen.
Es fehlt der bevilkerungsbezogene
Blick auf die Vermeidung wvon
Infektionen  durch  Ubertragung
infizierter Personen auf andere.

Dies ist bei modernen DAA-Therapie

mit SVR-Raten > 95% nicht relevant
3942

Eine Leberbiopsie ist heutzutage
infolge der zur Beurteilung des
Aktivitatsgrades einer Leberfibrose
veflugbaren nicht-invasiven,
schmerzfreien Methode der
Leberelastographie  fast  immer
vermeidbar. In der klinischen Praxis
wird eine Leberbiopsie daher bei
Patienten mit chronischer Hepatitis C
praktisch kaum mehr durchgefuhrt.
Dieser Aspekt sollte daher entfernt
werden.

Daruber hinaus ist unverstandlich,
warum bel HCV-Infizierten, die von
einer frahen  Erkennung  und
Behandiung mehr als wvon einer
spaten profitieren, negative Effekte
auf soziale Beziehungen und
anhaltende Stigmatisierung bestehen
sollten, wo doch durch die frihzeitig
Therapie  die HCV Infektion
vollstandig geheilt wird.
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Stigmatisierung,).

Da diese Gruppe von HCV-
Infizierten tber einen langeren
Zeitraum mit dem Wissen um
ihre eigene nicht erfolgreich
behandelbare HC V-Infektion
lebt als in einer Situation ohne
Screening

ist in dieser Gruppe von einem
Schaden eines Screenings
auszugehen, dem kein Nutzen
gegenltbersteht.

5.1.5.3 HCV-Infizierte, die von
einer spaten Erkennung und
Behandiung im  gleichem
Ausmall wie von einer frahen
Erkennung und Behandiung
profitieren — gesundheitsbe-
zogene Konsequenzen

Ein Teil der HCV-Infizierten
profitiert  von einer frihen
Erkennung und Behandlung
nicht mehr als von einer
spaten. Bel dieser Gruppe
lassen sich auch noch durch
eine spate Erkennung und
Behandiung Spatfolgen
verhindern oder in gleichem
Ausmall verzogern wie in einer
Situation mit Screening.

Es kann sich zum Beispiel um
HCV-Infizierte mit fangsamer
Krankheitsprogression, mit
einer Spontanremission

Schaden ergeben sich
ebenfalls durch die ggf
invasive Anschiussdiagnostik:
So wird in Leitlinien darauf
hingewiesen, dass eine
Leberbiopsie mif Biutungen, ...

Infolge der Nebenwirkungen
der Therapie kann sich
hierdurch ein Schaden
ergeben. Die USPSTF-
Leitlinie konstatiert zwar (auf

s. 0. Dies ist beli modernen DAA-
Therapie mit SVR-Raten = 95% nicht
relevant

Diese Schlussfolgerung st nicht
nachvollziehbar

Auch hier fehlt die Public Health
Perspektive und die Vermeidung der
Ubertragung von Infektionen auf
andere durch die Behandlung von
infizierten (ansteckenden) Personen.

Eine Spontanremission fritt bei einer
chronischen Hepatitis C quasi nicht
auf und ist daher nicht relevant

s.0. Eine Leberbiopsie ist heutzutage
infolge der zur Beurteilung des
Aktivitatsgrades einer Leberfibrose
verfagbaren nicht-invasiven,
schmerzfreien Methode der
Leberelastographie  fast  immer
vermeidbar und wird in der klinischen
Praxis kaum mehr durchgefuhrt.

Hier wurde als Bezug die
Tripletherapie mit Boceprevir oder
Telaprevir gewahlt. Eine solche
Therapie ist heute obsolet und in
Deutschland seit_Jahren nicht mehr
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14

Basis einer systematischen
Ubersicht zum Nutzen einer
Kombinationstherapie aus
pegyliertem Interferon alpha
und Ribavirin mit Boceprevir
oder Telaprevir) eine hohe
Rate von Nebenwirkungen bei
DAA,

Eine DAA-Therapie werde nur
tber einen begrenzten
Zeitraum  durchgefahrt  und

schwere unerwinschte
Ereignisse traten nur
selten auf [15].

Anteile der 4 Gruppen von
richtig-positiv Gefesteten

Ein Nutzen einer
Therapievorverlagerung kann
nur dann unterstellt werden,
wenn es unter allen richtig-
positiven  Befunden  einen
relevanten Anteil von HCV-
Infizierten gibt, bei denen sich
durch eine fruhzeitige
Behandiung Spatfolgen hatten
vermeiden lassen. Dies ist der
Fall, wenn die Tfolgenden
Annahmen zutreffen:

- Der Anteil von HCV-
Infizierten mit einer
Uberdiagnose an allen
richtig-positiv
Getesteten bleibt
unterhalb einer
relevanten Gréfie.

- Ein relevanter Anteif
von HCV-Infizierten
wird ohne Screening
erst erkannt hachdem
sich Spatfolgen
entwickelt haben.

- Bei HCV-Infizierten
lassen sich durch eine
frihe Behandiung
Spatfolgen der
Infektion vermeiden
oder bedeutsam
verzagern.

Obwohl diese Annahmen als

verfugbar. Unter modernen DAA ist
die  Nebenwirkungslast  ahnlich
Flacebo.

Die Publikation ist von 2013 und
bezieht sich auf deutlich
nebenwirkungsreichere  Therapien
mit Boceprevir und Telaprevir, die mit
den neueren Generationen nicht zu
vergleichen (und weder empfohlen,
noch verfugbar) sind.

Ggf fur die 3 Punkte Literatur
anfuhren, die die Annahmen
unterstitzt.

Hierzu liegt z. B. folgende Arbeit vor:
43

Hierzu soellten folgende Arbeiten
bertcksichtigt werden, die diesen
Punkt zumindest partiell oder indirekt
adressieren: 47
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16

21

33-35

plausibel geiten darfen, liegt zu
keiner von ihnen
aussagekraftige
Studienevidenz vor.

Von den nachbecbachteten
HCV-Infizierten, die keine
Spontanremission zeiglen und
unbehandelt blieben, war es
ein Anteil von ca. 75 %, der
nach

35 Jahren noch lebte und keine
Fibrose, Zirrhose oder ein HCC
entwickelte

Jene richtig-positiv Getesteten,
die kein SVR erfahren und trotz
fruhzeitiger Erkennung und
Behandlung Spatfolgen
entwickeln,

indem (zum Beispiel durch

eine Beraiung positiv
Getesteter) das
Ubertragungsrisiko bei
Therapierefrakiaren

AZ2.1.2 Kriterien far den
Einschiuss von Studien zur
Therapievorveriagerung in die
Untersuchung:
Therapiestudien mit
Subgruppenanalysen

A2.1.2 4 Studientypen

RCTs sind sofemn sie
methodisch adaguat und der
Jjeweiligen Fragesteliung
angemessen durchgefthrt
wurden, mit der geringsten
Ergebnisunsicherheit behaftet.
Sie  ligfern daher die
Zuverlassigsten Ergebnisse fur
cdie Bewertung des Nutzens
oder Zusatznutzens einer
medizinischen Intervention.
Far alle unter Abschnitt
A2.1.22 genannten
Interventionen und alle unter
Abschnitt A2.1.2.3 genannten
Endpunkte ist eine Evaluation
im Rahmen vort

Es handelt sich um eine
Kohortenstudie lediglich bei Frauen.
Zu den Faktoren, die das Risiko fur
die Entwicklung einer Leberzirrhose

erhohen, zahlen neben
Alkoholkonsum, Hepatitis B und HIV
Koinfektion, Immunosuppression

auch das mannliche Geschlecht,
daher ist diese Aussage zu
relativieren4s.

Dies ist bei Therapie mit aktuellen
DAA ohne Relevanz (Heilungsrate =
95%).

Dies ist bei Therapie mit aktuellen
DAA mit SVR-Raten > 95% wenig
relevant.

Methodische Anmerkung:

Es wurden nur RCTs als
Studientypen zur
Therapievorverlagerung in die
Untersuchung eingeschlossen. Damit
wird die Evidenzlage natUrlicherweise
stark begrenzt. GRADE hat jedoch
vor einiger Zeit guidance far das
evidence quality grading von
Pravalenzstudien (BMJ 2012;345:
e7401) und Risikofaktorstudien (BMJ
2015, 350:h870) veroifentlicht. Dort
wird festgelegt, dass auch solche
Beobachtungsstudien a priori
zunachst "high quality of evidence"
sind und dann anhand der GRADE-
Kriterien  heruntergestuft werden
kénnen. Wirde man diese Methode
anwenden, kénnten deutlich mehr
Studien (wie Beobachtungsstudien,
Querschnittsstudien,
Kohortenstudien) in die Generierung
der Evidenz eingeschlossen werden.
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35

40

41

randomisierten  kontrollierten
Studien méglich und praktisch
durchfihrbar.

Fur den zu erstelflenden Bericht
werden daher ausschiiefifich
RCTs als relevante
wissenschaftliiche Literatur in

die Nutzenbewertung
einfliefien.
Einschlusskriterien

A2 1.3 Krterien far den
Einschiuss von Studien zur
Therapievarverlagerung in die

Untersuchung:
Therapiestudien mit
Randomisierung auf frahen
oder spaten
Behandlung sbeginn

Tabelle 6: Ubersicht Uber die
Kriterien fur den Einschiuss
systematischer Ubersichten,
die sich auf Studien zur
Screeningkette beziehen
Fublikationszeifraum: letzfe b
Jahre

Tabelle 7: Ubersicht tiber die
Kriterien flr den Einschluss
systematischer Ubersichten,
die sich auf Studien zur
Therapievorverlagerung
beziehen
Fublikationszeftraum. letzte 5
Jahre

Diese Einschlusskriterien kénnen
aufgrund der erst seit 2014
verfugbaren DAAs und der
betrachteten Endpunkte rein
praktisch kaum erfallt werden.
Daraus darauf zu schlieen, dass
keine Evidenz vorliegt, ist nicht
zielfuhrend.

s. Anmerkungen fur S. 43-47.
Wie sollen Prifintervention
(Therapie der Hepatitis C unter
Anwendung eines DAA) und
Vergleichsintervention (spater
eingeleitete Therapie der Hepatitis
C unter Anwendung desselben
DAA wie in der Prifintervention)
unter Betrachtung der genannten
Endpunkte verglichen werden,
wenn es DAAs erst seit 4 Jahren
gibt?

Warum wurde der
Fublikationszeitraum auf die letzten
5 Jahre beschrankt? Damit wird die
Ausbeute deutlich limitiert.
Empfehlung: letzte 10 Jahre
betrachten

s.0., Warum wurde der
FPublikationszeitraum auf die letzten
5 Jahre beschrankt? Damit wird die
Ausbeute deutlich limitiert.
Empfehlung: letzte 10 Jahre
betrachten
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Mit freundlichen Gruien,
Prof. Dr. Thomas Berg fur die DGVS
Prof. Dr. Hartwig Klinker fur die DGI
Prof. Dr. Tilman Sauerbruch for die DGIM
Dr. Ruth Zimmermann far das RKI
Univ.-Prof. Dr. Jorg Timm fur die Gfv
Prof. Dr. Christoph Sarrazin fur die Deutsche Leberhilfe

Prof. Dr. Cornberg fur die DLS

Anlagen:

s Literatur
+ Formblatt schriftliche Stellungnahme (wird nachgereicht)

s Formblatt IK Anh6rung 11-2016e (wird nachgereicht)
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gemdfs § 91 Abs. 5 SGBV
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Stellungnahme der Bundesirztekammer
Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie anlasslich der Einfitlhrung eines
Screenings auf Hepatitis C

Hintergrund

Die Bundesirztekammer wurde mit Schreiben vom 28.06.2019 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G BA) zur Stellungnahme gemafd § 91 Absatz 5 SGB V beziiglich einer
,Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) anldsslich der Einfiihrung
eines Screenings auf Hepatitis C" aufgefordert.

Der G-BA wurde mit dem Praventionsgesetz beauftragt, die Gesundheitsuntersuchungen fiir
Erwachsene nach § 25 Absatz 1 SGB V an den aktuellen Stand der medizinischen
Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten
Medizin weiterzuentwickeln. Zudem wurde der Leistungsinhalt der Gesundheitsunter-
suchungen erweitert, um zukiinftig ein stirkeres Augenmerk auf individuelle Risiken und
Belastungen sowie die Friiherkennung von bevélkerungsmedizinisch bedeutsamen
Krankheiten zu legen.

Hierfiir sollen die Gesundheitsuntersuchungen in einen ,Allgemeinen Teil”“ und einen
,Besonderen Teil" aufgegliedert werden. Anspruchsberechtigte fiir den ,Allgemeinen Teil"
sind alle Versicherten ab dem vollendeten 18. Lebensjahr. Zwischen dem 18. und dem
vollendeten 35. Lebensjahr besteht ein einmaliger Anspruch auf die Untersuchung, nach
dem 35. Lebensjahr besteht dieser alle drei Jahre.

In dem ,Besonderen Teil" sollen krankheitsspezifische Untersuchungen fiir besondere
Zielgruppen mit jeweils spezifischen Alters- und Frequenzvorgaben Beriicksichtigung
finden. Nach der vorliegenden Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie soll in
diesen Teil die bestehende Richtlinie {iber das Ultraschallscreening auf Bauchaorten-
aneurysmen (US-BAA-RL) sowie ein Screening auf Hepatitis C aufgenommen werden. Zu
letzterem hat der G-BA ein Beratungsverfahren eingeleitet.

Mit dem vorgelegten Beschlussentwurf empfiehlt der G-BA die Einfithrung eines Screenings
auf Hepatitis C fiir definierte Risikogruppen (injizierende Drogenabhingige; Migrantinnen
und Migranten der 1. und 2. Generation aus Landern mit einer HCV-Pravalenz > 2 %;
Manner, die Sex mit Mannern haben; Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing
unter nicht einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerblichen
Anbietern, erhalten haben; Personen mit Hafterfahrung und vor 1992 geborene Personen,
bei denen bekannt ist oder nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992
Blutprodukte verabreicht wurden).

Dissente Vorstellungen bestehen beziiglich der Frage, ob die Testung auf Hepatitis C im
Rahmen der Gesundheitsuntersuchung einmalig oder im Intervall von drei Jahren durch-
gefiihrt werden soll.

Ein weiterer Dissens betrifft den Test zum quantitativen Nachweis von Virus-RNA nach
erfolgtem Nachweis von HCV-Antikérpern. Nach den Vorstellungen des GKV-SV sowie der
PatV soll die weitere Diagnostik im Rahmen der Krankenbehandlung nach § 27 SGBV
erfolgen.

Die Bundesirztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesédrztekammer begriifSt grundsétzlich die Aufnahme risikogruppenspezifischer
Untersuchungen in einen ,Besonderen Teil" der Gesundheitsuntersuchungen. Hierfiir
sprechen sowohl 6konomische wie auch praventions- und bevélkerungsmedizinische
Uberlegungen. Durch eine zielgruppengenauere Ausrichtung von Untersuchungen kénnen
falsch positive Ergebnisse reduziert und medizinische Ressourcen wirtschaftlicher
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Stellungnahme der Bundesarztekammer
Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie anldsslich der Einfiihrung eines
Screenings auf Hepatitis C

eingesetzt werden. Dabei muss aber sichergestellt sein, dass die Definition der Kriterien fiir
eine Anspruchsberechtigung streng wissenschaftsbasiert erfolgt und nicht zu einer
Stigmatisierung einzelner Personengruppen fiihrt. Zudem miissen Patientenauswahl und
-ansprache sowie Durchfiihrung der jeweiligen Untersuchung im Rahmen der Praxisabldufe
erfolgen konnen. Im allgemeinen Teil sollten v. a. primérpréventive Inhalte, die das Gesund-
heitsverhalten betreffen und von genereller Bedeutung fiir alle Versicherten sind, abgebildet
werden.

Grundsitzliche Herausforderung fiir die Durchfithrung von Gesundheitsuntersuchungen
bleibt die Erreichung gesundheitlich besonders belasteter Versichertengruppen.

Die Bundesarztekammer befiirwortet die Aufnahme des Screenings auf Hepatitis C in die
Gesundheitsuntersuchungen und spricht sich eindeutig dafiir aus, Risikogruppen mit weiter
bestehendem Risiko alle drei Jahre zu screenen. Entsprechend der ,Strategie BIS 2030 zur
nachhaltigen Einddmmung von HIV, Hepatitis B und C und anderen sexuell ibertragharen
Krankheiten“ kann damit ein Beitrag geleistet werden, den Anteil der diagnostizierten
Hepatitis-C-Falle in Deutschland zu erhohen. Angesichts des fortbestehenden Infektions-
risikos der Risikogruppen 1 bis 5 unterstiitzt die Bundesarztekammer die Position von KBV
und PatV.

Die Bundesérztekammer sieht jedoch die Problematik, dass die aktive Inanspruchnahme der
Gesundheitsuntersuchungen durch die beschriebenen Risikopatienten nur in einge-
schranktem MafSe erfolgen diirfte, wihrend es fiir den Hausarzt schwierig und vor allen
Dingen aufwendig sein wird, Risikopatienten zu identifizieren und auf eine Untersuchung
anzusprechen. So setzt z. B. die im Richtlinien-Entwurf vorgesehene Identifikation von
Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus Landern mit einer HCV Pravalenz
=2 % voraus, dass der Arzt sich iiber die weltweite Verteilung von Hepatitis-C-Pravalenzen
informiert, dies nicht nur fiir das Herkunftsland, sondern ggf. auch fir in Frage kommende
Durchreiselander. Die Anamnese zu Sexualverhalten, Drogengebrauch und Hafterfahrungen
erfordert zudem eine strukturierte, sensible Gesprachsfithrung ohne Zeitdruck.

Nach Ansicht der Bundesarztekammer bedarf es hier erginzender Mafinahmen, um die
Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchungen durch Risikopatienten zu steigern und
um die [dentifikation von Risikopatienten in der Arztpraxis zu unterstiitzen.
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Schriftliche Stellungnahme der Roche Diagnostics Deutschland GmbH

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf zur Neufassung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie anlasslich der Einflihrung eines Screenings auf
Hepatitis C bei definierten Risikogruppen.

Roche Diagnostics Deutschland GmbH

26.07.2019

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber
eine Neufassung der
Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie anldsslich der
Einfilhrung eines Screenings
auf Hepatitis C; B.
Besonderer Teil, lll. Screening
auf Hepatitis C, § 2
Anspruchsberechtigung und
§3

sowie

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bun-
desausschusses iber eine
Anderung der
Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie (GU-RL):
Neufassung der GU-RL
anldsslich der Einfilh-rung
eines Screenings auf
Hepatitis C; 2.1 Umsetzung
der Ergebnisse der
Bewertung eines Screenings
auf Hepatitis C (B.Ill der RL-
Neufassung), 2.1.4 Testung

Foche begraidt den Beschluss des G-BA ein Screening auf Hepatitis C
fur entsprechende Risikogruppen (laut Definition 1-6) im Rahmen der
allgemeinen Gesundheitsuntersuchung einzufihren. Im Rahmen der
Anlagen 1 und 2 unterstitzt Roche die Position der KBV, die dem
aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik entspricht, was eine
adaquates Screening der genannten Personengruppen ermdéglicht und
damit schnelle und sichere Diagnosen bietet. Das Risiko falsch
positiver und falsch negativer Ergebnisse ist Uber die Kombination
eines Screening-Tests auf HCV-Antikérper der neusten Generation
sowie einer quantitativen Viruslast-Bestimmung gegeben.
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B-6.9 Schriftliche Stellungnahme des Verbands der Diagnostika Industrie

= Gemeinsamer
- Bundesausschuss

Stellungnahme uber die Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie
anlasslich er Einfiihrung eines Screenings auf Hepatitis C:

VDGH e.V. - Verband der Diagnostika Industrie

Richtlinie (GU-RL) um die
Einfahrung eines Screenings
auf Hepatitis C.

26.07.2019

Stellungnahme / Begriindung

Anderungsvorschlag

Wir begruten den Aufgrund der insgesamt steigenden Infektionsrate und der hohen
Beschlussentwurf zur CQluote von HCV-Infektionen, die sich zu einer chronischen Erkrankung
Erganzung der entwickeln, ist der Ansatz ein Screening fir ausgewahite
Gesundheitsuntersuchungs- Risikogruppen einzufihren sinnvoll, um nicht nur langfristige

Folgeschaden bei einzelnen Personen zu verhindern, sondern auch
die Gesundheit der Gesamtbevdlkerung insgesamt zu verbessern.
Das Screening unterstitzt zudem die Bemuihungen der
Bundesregierung Hepatitis C bis zum Jahr 2030 einzudammen

ZuBIll.§2Abs. 2
JAnspruchsberechtigung”:
Der VDGH unterstitzt die
Position der
KBV/Fatientenvertretung

Die Differenzierung der Screening-Intervalle nach Risikogruppen ist
aus Sicht des VDGH geeignet, um dauerhaft die Anzahl der HCV-
Infektionen zu verringern. Gerade bei Risikogruppen, die ein
dauerhaftes Infektionsrisiko haben, muss ein fortlaufendes Testintervall
angeboten werden, da bei einem einmaligen Anspruch das Screening
keine Wirkung entfalten kann.

ZuBIll. § 3 Satz 1
JUntersuchungsmethode®

Der WYDGH unterstitzt die
Position der KBV

HCV-Antikorper-Assays gehoren zu den hochregulierten Serum-
/Plasma-Tests mit einer Sensitivitat nahe 100% und sind deshalb
richtigerweise die Methode der Wahl fur das HCV-Screening.

Auch wenn die analytische Sensitivitat im Speichel gegenaber einer
Untersuchung aus Blut leicht reduziert* sein kann (in Studien war im
gleichen Test die Sensitivitat durch die Verwendung des Materials
Speichel um 0,8-1,8% verringert*), ist aufgrund der heterogenen
Gruppe an Anspruchsberechtigten ein niedrigschwelliges Angebot
besonders wichtig, um das Screening zu einem Erfolg zu fuhren.
Dies qgilt insbesondere for die Risikogruppe 1 (injizierende
Drogengebrauchende), die eine besonderes hohe Pravalenzrate
aufweist und fur die das Angebot einer alternativen Testmaglichkeit
Ober eine Speichelprobe alleine deshalb erforderlich ist, weil eine
Blutentnahme aufgrund von Verschadigungen der Venen schwierig
sein kann.

(*Literatur; Lee SR et al (2010) Evaluation of a rapid, point-of-care test device
for the diagnosis of hepatitis C infection, J Clin Virol, 48(1):15-7, DOI:
10.1016/.jev.2010.02.018)

ZuBIlll.§3Satz2

Der VDGH unterstatzt die
Pasition der KBV

Eine HCV-Antikérpertestung kann durch Kreuzreaktivitaten in einigen
Fallen falsch positive Ergebnisse generieren. Ein anschliefender RMNA-
Nachweis kann deshalb ein echt positives Ergebnis bestatigen **.

Der Bestatigungstest verhindert daher potentielle Ubertherapien.

Auch in Fallen einer spontanen Ausheilung der chronischen HCV-
Infektion, was in ca. 26% der Falle geschieht, hat die
Bestatigungstestung im Rahmen des Screenings einen nachhaltigen
Vorteil. Denn ein Antikérper-Nachweis fuhrt aufgrund der langeren
Prasenz von Antikérpern im Korper zu einem positiven Ergebnis. Mit

1
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dem alleinigen Nachweis von HCV-Antikérpern kann daher keine
Unterscheidung zwischen einer ausgeheilten/nicht mehr infektiosen
und einer aktiven/infektitsen HCV-Erkrankung sicher erméglicht
werden. Nur eine anschliefende RNA-Testung kann das positive
Ergebnis bestatigen oder ausschliefien**.

Auch das RKI empfiehit deshalb im Rahmen der Labordiagnostik fur
den Nachweis einer HCV-Infektion immer auch einen Bestatigungstest
durchzufuhren.
(https:/fwww.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblastter/Ratgeber HepatitisC.html

Der RMNA-Bestatigungstest ist damit unabdingbarer Bestandteil der
Screeninguntersuchung auf HCV und muss als solcher auch den
praventiven Leistungen zugerechnet werden. Andernfalls kénnte auf
diesen u.a. aus Kostengrunden verzichtet werden, was die Anzahl an
Ubertherapien aufgrund falsch positiver Ergebnisse erhaht.

Die kunstliche Aufsplitung der HCV-Testung innerhalb des Screenings
in eine diagnostische Leistung, die als Praventionsleistung
forderungswirdig ist und eine solche, die als kurative Leistung das
Laborbudget des Arztes belastet und damit Gefahr 1auft alleine aus
Kostengriinden vermieden zu werden, ware das falsche
gesundheitspolitische Signal, um das Screening zu einem Erfolg zu
fahren.

(**Literatur: Harald H. Kessler & Evelyn Stelzl (2017) Prefile of Roche's
cobas® HCV tests, Expert Review of Molecular Diagnostics, 17:4, 311-318,
DOI: 10.1080/14737159.2017.1293526)
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B-6.10 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin
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Stellungnahmerecht einschligige FG AWMF nach § 92 Abs. 7d Satz 1 HS 1 SGB V | Neufassung
der GU-RL anléisslich der Einfilhrung eines Screenings Hep. C

Die Deutsche Gesellschaft fir Sozialme dizin und Pravention (DGSMP) begrilt die Einfilhrung eines Screening auf
He patitis Cin die Gesundheitsuntersuchungsrichtlinie, um die Aushildung von Leberschaden und weiteren Folge schaden
u verhindern.

In §2 desallgemeinenTeil s der Richtlinie wird die Anspruchsberechtigung auf die Wollendung des 18. Lebensjahres bis
zurn Ende des 35 Lebensjahres mit einmaligem Anspruchbezogen. In §2 des besonderen Teils der Richtlinie sind &
Risikogruppen aufgefihrt.

Hinsichtlich der Risikogruppen werden folzende kritische Anmerkungen erhoben:

1. Altershegrenzung ab 18 Jahre:

s Esfehlt die Risikogruppe einervertikalen Virustransmission von der Mutter auf das Kind. Flr HCV wird die
[Ibertragungswahrscheinlichkeit dber die Plazenta und / oder durch Kontakt mit mitterlichem Blut wihrend der
Entbindung in einer Metaanalyse mit 5,8% bei HV-ne gativen Mittem und 10,8% bei HIV-koinfizierte n Mittern
angegeben (Benovaet al 2014),

o [Durchdie Altersbegrenzung ab 18 Jahre werden unter 18-jghrige jugendliche Drogensichtige von der
Anspruchsberechtigung nicht erfasst. Gerade bei dieservulnerablen Risikogruppe ist die frihzeitige Erfassung
giner HCV-Infektion zur Bekdmpfung maglicher Folgeschaden nobtwendig. Gleiche s gilt fir die bisherigen
Risikogrippen 3 und 4.

o Lisung: Einflhrung einer Ergénzungsre gelung fir die o.g. Risikogruppen bei den Ausfihrungenzur
Altersbegrenzung im besonderen Teil

2. Einmaliger Anspruch:

e [Die Beschrankung auf eine einmalige Gesundheitsuntersuchung ist bei dem Risiko einervertikalen
Wirustransmission nicht sachgerecht. Meugeborene von HCW-infizierten Mittem sollten ir 2weiten bis sechsten
Lebensmonat auf HCW-RMA im Blut untersuchtwerden. Damittediche Antikérper bis zum Altervon 18 Maonaten
im Blut persistieren kiinnen, ist eine PCR-Untersuchung erforderlich. Im Alter van etwa 18 Monaten sollte daher
eine weitere Untersuchung auf HOV-Antikdrper durchgefihrt werden (siehe $2k-Leitlinie 2014)

e [Drogenkaonsum mit HCY-Risikaist kein einmalige s Ereignis. Wielmehr sind bei fortlaufendem Crogenkonsum in
Abstanden, z.B. jdhrich, Screening-Untersuchungen auf HOV-Irfektion, auch Gber das 35. Lebensjahr hinaus,

D SMP-Geschifteste e
Srtwanthaler 5tr. 73 b, 80336 Minzhen
Tel. 089 330396 12, www.dzsmp.de, gsi@ dzsmp.de
ApaBank Hannaver, BIC DASEDEDDERY, [BAM DES4 30060601 0003 0321 00

99



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

durchzufithren. Ein lediglich einmaliger Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C ist nicht sachzerecht.
Gleiches gilt fir die anderen Risikogruppen, soweit sie wiederholte n Risikoereignissen ausgesetzt waren.

o Ldsung: Einfahrung einer Erganzungsregelung fir die o.g. Risikogruppen im besonderen Teil

3. Erweiterung der Risikogruppe 4
Das Stechenvon Ohrddchem findet wie Tatowierungen oder Piercings ebenfalls unter nicht einwandfreien
hygie nischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerhlichen Anhietem, statt. Daher wird angeregt, wie vormn REK|
vorge schlagen, diese Fallgruppe um das ,Ohrlochstechen™ zu erweitern.

o Ldsung: Erweiterung der Risikogruppe 4 um das, Ohdochstechen” im besonderen Teil

Referenzen:
&  Benoval,etal 2014 Vertical Transmission of He patitis CVWims: Systematic Review and Meta-analysis. Clinical
infectious diseases an official publication of the Infectious Disease s Society of America, 59 (6): 765-73

e Llabordiagnostik schwangerschaftsrelevanter Wirusinfektionen S2k-Leitlinie 2014

Mit freundlichen GriRen

\ S

Prof. Or. Susanne Moebus
[Prasidentin)

. DGSMP-Geschaftestelle hagdeburg
Apotheker- und Aretebank hagdeburg, BLT: 12090640, Kro -k 0003092 100
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B-6.11 Wirdigung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4.1 aufgefuhrten Institutionen / Organisationen

Vorbemerkung:

Der Beratungsgegenstand ,Screening auf Hepatitis C* wurde nach der Anhoérung am 24. Oktober 2019 zeitlich abgekoppelt; die Wirdigung der
schriftlichen Stellungnahmen zur Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C erfolgt im Rahmen des entsprechend abgetrennten Beschlussvorha-
bens.

Die Stellungnahmeberechtigten konnten zu folgendem Beschlussentwurf Stellung nehmen:

Vom
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am beschlossen:

l. Die Richtlinie Uber die Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung von Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fas-
sung vom 24. August 1989 (Bundesarbeitsblatt Nr. 10 vom 29. September 1989), zuletzt gedndert am 19. Juli 2018 (BAnz AT 24.10.2018 B
2), wird wie folgt gefasst:

.Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Gesundheitsuntersuchungen zur Fritherkennung von Krankheiten (Ge-
sundheitsuntersuchungs-Richtlinie)

Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenom-
mene An-
passung
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Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenom-
mene An-
passung

Die Stellungnahmen der DGIM im Rahmen des
- mit Beschluss vom 19.07.2018 — abgeschlosse-
nen Beratungsverfahrens zur Anpassung der Ge-
sundheitsuntersuchungsrichtlinie wurden in dem
zugehdrigen Beratungsverfahren gewurdigt.

Auf diese Wirdigung wird Bezug genommen. An-
lass fur eine anderweitige Wirdigung gibt es nicht.

Hinweis: Der Text der Kommentarboxen der
DGIM wurde in diesem Wirdigungsdokument den
entsprechenden Regelungsgegenstanden zuge-

ordnet und wird dort gewdrdigt (s.u.).

A. Allgemeiner Teil

§1 Geltungsbereich

!Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage des § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Absatz 4 in Verbindung mit § 25 Absatz 4 Satz 2 des
FUnften Buches Sozialgesetzbuch (SGBV) das Nahere Uber die den gesetzlichen Erfordernissen des § 25 Absatz 1 und 3 SGB V entspre-
chenden arztlichen Gesundheitsuntersuchungen; ausgenommen sind die Krebsfrilherkennungsuntersuchungen einschliel3lich der organisier-
ten Krebsfriiherkennungsprogramme. 2Soweit im Besonderen Teil der Richtlinie nichts Abweichendes geregelt ist, finden die Bestimmungen
des Allgemeinen Teils Anwendung.

§2 Ziele

!Die nach dieser Richtlinie durchzuftihrenden arztlichen MaBnahmen bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, dienen der
Erfassung und Bewertung gesundheitlicher Risiken und Belastungen und der Friiherkennung bevélkerungsmedizinisch bedeutsamer Krank-
heiten sowie einer darauf abgestimmten praventionsorientierten Beratung. 2Die arztlichen MalRnahmen sollen mégliche Gefahren fir die Ge-
sundheit der Anspruchsberechtigten dadurch abwenden, dass aufgefundene Verdachtsfalle eingehend diagnostiziert, erkannte Krankheiten
rechtzeitig einer Behandlung zugefiihrt und Anderungen gesundheitsschadigender Verhaltensweisen friihzeitig bewirkt werden.
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§3

Anspruchsberechtigung

tversicherte haben Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung und auf krankheitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen unter
den im Besonderen Teil genannten Voraussetzungen. 2Die &rztlichen Gesundheitsuntersuchungen sollen — soweit moglich und im Besonderen
Teil nicht abweichend geregelt — gemeinsam sowie im Zusammenhang mit Untersuchungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen an-

geboten

werden.

Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

Kenntnisnahme

B.

Besonderer Teil

In diesem Teil werden fir die einzelnen &rztlichen Gesundheitsuntersuchungen jeweils konkrete Bestimmungen getroffen. Es sind Inhalt, Art
und Umfang sowie Haufigkeit geregelt sowonhl fir die allgemeine Gesundheitsuntersuchung als auch die krankheitsspezifischen Gesundheits-
untersuchungen zur Friiherkennung bevdlkerungsmedizinisch bedeutsamer Krankheiten.

Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

Kenntnisnahme

wird Ubernom-
men

Allgemeine Gesundheitsuntersuchung
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§1 Ziel
Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung dient den im Allgemeinen Teil § 2 genannten Zielen einschlieBlich einer Uberpriifung des Impfstatus.

§2 Anspruchsberechtigung

versicherte haben ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebensjahres einmalig Anspruch auf eine allgemeine Gesund-
heitsuntersuchung. 2Versicherte haben ab Vollendung des 35. Lebensjahres alle drei Jahre Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsunter-
suchung. *Wird eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchgefiihrt, ist in den auf das Untersuchungsjahr folgenden zwei Kalenderjahren,
keine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchzufuhren.

8§83 Inhalt der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung
Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung nach diesem Abschnitt umfasst folgende Leistungen, die in der Anlage 1 konkretisiert werden:

1. Anamnese
Erhebung der Eigen-, Familien- und Sozialanamnese, insbesondere Erfassung des Risikoprofils

Nr. | Stellungnehmer Wiurdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung

DGIM Die Stellungnahmen der DGIM im Rahmen
des - mit Beschluss vom 19.07.2018 — ab-
geschlossenen Beratungsverfahrens zur
Anpassung der  Gesundheitsuntersu-
chungsrichtlinie wurden in dem zugehori-
gen Beratungsverfahren gewdrdigt.

Auf diese Wiirdigung wird Bezug genom-
men. Anlass fir eine anderweitige Wrdi-

4. | Hier empfiehlt die DGIM weiterhin eine strukturierte Anamnese*

gung gibt es nicht.

2. Klinische Untersuchung
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Untersuchung zur Erhebung des vollstandigen Status (Ganzkérperstatus)

3. Laboratoriumsuntersuchungen
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschl. Blutentnahme)

b) Untersuchungen aus dem Urin (Harnstreifentest)

4. Impfstatus

Uberpriifung des Impfstatus

5. Beratung

Nach Abschluss der in den Punkten 1 bis 4 genannten Mal3nahmen hat die Arztin oder der Arzt die versicherte Person tiber das Ergebnis der
durchgefuhrten allgemeinen Gesundheitsuntersuchung zu informieren und mit ihr die mdglichen Auswirkungen im Hinblick auf die weitere
Lebensgestaltung zu erdrtern. 2Dabei soll die Arztin oder der Arzt auf der Grundlage der Anamnese und der erhobenen Befunde insbesondere
das individuelle Risikoprofil der versicherten Person ansprechen und diese auf Moglichkeiten und Hilfen zur Vermeidung und zum Abbau
gesundheitsschadigender Verhaltensweisen (z. B. auf entsprechende Gesundheitsforderungsangebote der Krankenkassen) hinweisen. Die
Arztin oder der Arzt soll durch motivierende Gesprachsfiihrung die individuellen gesundheitsbezogenen Anderungspotenziale der versicherten
Person identifizieren, um darauf aufbauend geeignete, abgestimmte Schritte zur Verhaltensanderung zu erortern. “Sofern dies medizinisch
angezeigt ist, stellt die Arztin oder der Arzt eine Praventionsempfehlung (gemaR Anlage 2) fiir Leistungen zur verhaltensbezogenen Pravention
nach & 20 Absatz 5 SGB V aus. °In Abhangigkeit vom Impfstatus soll eine Motivierung zur Nachimpfung erfolgen. ®Die versicherte Person soll
auf das Angebot der in Betracht kommenden krankheitsspezifischen Gesundheitsuntersuchungen hingewiesen werden. "Die versicherte Per-
son soll ferner auf das Angebot bestehender Krebsfriherkennungs-Untersuchungen hingewiesen und tiber mogliche Risiken auf Grundlage
der in der Anamnese erfragten familiaren Krebsbelastungen aufgeklart werden.
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Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung

DGIM Kenntnisnahme

6. Folgerung aus den Ergebnissen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Ergeben die aufgefiihrten Untersuchungen das Vorliegen oder den Verdacht auf das Vorliegen einer Krankheit, so soll die Arztin oder der Arzt
dafur Sorge tragen, dass diese Félle im Rahmen der Krankenbehandlung einer weitergehenden, gezielten Diagnostik und ggf. Therapie zu-
gefuhrt werden.

84 Dokumentation
(1) Die Ergebnisse der Anamnese und der Untersuchungen werden ebenso wie die aufgrund der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung
veranlassten oder empfohlenen MalRnahmen den Inhalten der Anlage 1 entsprechend dokumentiert.

(2) *Fur die Praventionsempfehlung wird eine arztliche Bescheinigung ausgestellt. 2Die Praventionsempfehlung erfolgt auf dem zwischen den
Partnern der Bundesmantelvertrage vereinbarten Vordruck geman den Inhalten nach Anlage 2.

85 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt sollen diejenigen Arztinnen und Arzte durchfiihren, welche zur Erbringung der vorgesehenen Leistun-
gen aufgrund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen innerhalb ihrer Gebietsgrenzen berechtigt und nach der jeweils fur sie geltenden Weiterbil-
dungsordnung befahigt sind (Allgemeinarztinnen und —arzte, Internistinnen und Internisten, Arztinnen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung).
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86 Evaluation

Der Gemeinsame Bundesauschuss beabsichtigt, eine unabhangige wissenschaftliche Organisation mit der Evaluation der allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchung zu beauftragen.

Il. Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

§1 Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufihrende Screening dient der Friiherkennung von Bauchaortenaneurysmen bei dem in § 2 genannten
Personenkreis.

§2 Anspruchsberechtigung
Mannliche Versicherte ab dem Alter von 65 Jahren haben einmalig Anspruch auf Teilnahme am Screening auf Bauchaortenaneurysmen.

§3 Aufklarung

!Die arztliche Aufklarung zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt anhand der Versicherteninformation (siehe Anlage 3). 2Im Rah-
men des arztlichen Aufklarungsgespréachs ist dem Anspruchsberechtigten die Versicherteninformation auszuhéandigen.

Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung

DGIM

6. | ,Ziel, 8 3 Aufklarung: Hier muss gewabhrleistet sein, dass die ent- | Die Versicherteninformation ist tber die fur
sprechende ,Versicherteninformation auch jedem Hausarzt zu- | den Arzt zustandige Kassenarztliche Vereini-
geht.” gung zu beziehen.
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84 Untersuchungsmethode

(1) Das Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt mittels abdomineller Ultraschalluntersuchung gemafn den Vorgaben des § 5 dieses
Abschnitts.

(2) Die Messung erfolgt orthograd am gréf3ten Durchmesser der Bauchaorta infrarenal nach der LELE-Methode.
(3) Das Screeningergebnis gilt als auffallig, wenn ein Bauchaortendurchmesser von 2,5 cm oder gréf3er gemessen wurde.

(4) Die Verlaufskontrollen und weitere Diagnostik nach Feststellung eines auffalligen Befundes im Sinne des Absatz 3 erfolgen im Rahmen
der Krankenbehandlung nach § 27 SGB V.

85 Qualitatssicherung

!Die Durchfiihrung der Untersuchung erfordert eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung der Ultraschalldiagnostik geman der Ver-
einbarung von Qualitatssicherungsmal3nahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-Vereinbarung) in der Fas-
sung vom 1. Januar 2018. ?Die fachliche Befahigung muss entweder fur den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschlief3-
lich Niere, transkutan) oder den Anwendungsbereich 20.10 (Duplexverfahren — abdominelle und retroperitoneale Gefal3e sowie Mediastinum)
gemal Anlage | der Ultraschall-Vereinbarung oder im Fall des Erwerbs der fachlichen Befahigung durch Ultraschall-Kurse gemaf den Anlagen
I und Il der Ultraschall-Vereinbarung nachgewiesen sein. 2Als Anforderungen an die apparative Ausstattung gelten die Vorgaben der Anlage
Il der Ultraschall-Vereinbarung fir die Anwendungsklasse 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschlief3lich Niere, transkutan) oder die Anwen-
dungsklasse 20.9 (Duplex-Verfahren - GefalRe des Abdomens, Retroperitoneums und Mediastinum).

86 Evaluation

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt erstmals im September 2023 eine unabhangige wissenschaftliche Institution mit der Er-
stellung eines Berichts zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen. 2Im Bericht sollen zudem, insbesondere auf der Grundlage von Kranken-
hausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik, die Mengenentwicklung elektiver Operationen und Notfalloperationen sowie die Entwicklung der
Aneurysma-assoziierten Mortalitat betrachtet werden.

(2) Die Teilnahmezahlen sind von den Kassenérztlichen Vereinigungen anhand der Anzahl der abgerechneten Screeninguntersuchungen
kalenderjahrlich zum 1. Marz an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu tGbermitteln.
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Screening auf Hepatitis C

Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

Echosens

+Aus unserer Sicht gibt es zu beiden! vorliegenden Beschlussent-
waurfen keine Einwendungen zu machen.”

Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einfihrung eines Screenings auf Hepati-
tis C.

Deutsche Gesellschaft fiur Gastroenterologie, Verdauungs-
und Stoffwechselkrankheiten (DGVS, gemeinsam mit DGI,
DGIM, GfV)

.Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen begriRen den
Beschlussentwurf des GBA und dass die Einfilhrung eines Scree-
nings auf Hepatitis C (HCV) in der GU-RL vorgesehen ist. Auch
wenn der GBA sich der Begrindung der Bewertung des IQWIG an-
schliefdt, dass insgesamt die Evidenz hinsichtlich des Nutzen/Scha-
den-Verhéaltnisses bei einem HCV-Screening noch unklar erscheint,
werden die Argumente der Fachgesellschaften und beteiligten Insti-
tutionen, die ein HCV-Screening in Risikogruppen und bestimmten
Geburtskohorten fur sinnvoll erachten, als plausibel gehalten. Zu
der Bewertung des IQWIG haben die Fachgesellschaften und be-
teiligten Institutionen bereits ausfihrlich Stellung genommen. Ana-
log sind die Fachgesellschaften und Institutionen der Auffassung,
dass ein Risiko-adaptiertes Screening auf Hepatitis B in jedem Falle
sinnvoll ist und, dass damit die Komplikationen einer chronischen
Hepatitis B minimiert werden kénnen."

Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einflihrung eines Screenings auf Hepati-
tis C.

DGIM

Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur

1 Der Stellungnehmer bezieht sich hierbei zuséatzlich auf das Stellungnahmeverfahren zum Screening auf Hepatitis B. Dem Stellungnehmer wurde als betroffener Medizinprodukte-

hersteller geméaR § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu beiden Beschlussentwiirfen gegeben.
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Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

.Wie auch schon in unserem Diskussionspapier! (siehe S. 15) vor-
geschlagen, empfehlen wir im Rahmen der Gesundheitsuntersu-
chung eine strukturierte Anamnese auf Risikopersonen zu definie-
ren. Dies verbessert die Definition von Menschen, die dann auf
HCV und HBV sowie HIV getestet werden sollten.

Es macht aus der Sicht der DGIM keinen Sinn, hier nur auf HCV
zu testen. Die Argumente fiir ein solches Vorgehen finden Sie in
den gesonderten Stellungnahmen der Schwerpunktgesellschaften,
aber auch in unserem Diskussionspapier (Ful3note, Seite 1)."

1 http://www.dgim.de/fileadmin/user_upload/PDF/Publikationen/DGIM_check_2018.pdf “

Einfihrung eines Screenings auf Hepati-
tis C.

10.

Cepheid

.Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsférde-
rung und der Préavention (Praventionsgesetz) am 25. Juli 2015 be-
steht fir den GBA der Auftrag, die Gesundheitsuntersuchungen fir
Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Erkennt-
nisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der evi-
denzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Hierzu wurde vom dazu
beauftragten IQWIG der Abschlussbericht ,Screening auf Hepatitis
C" am 19. September 2018 vorgelegt [IQWIG 2018]; dieser ist
Grundlage des nunmehr vorliegenden Beschlussentwurfs.

Als Folge des Abschlussberichts des IQWIG geht der vorliegende
Vorschlag des G-BA davon aus, das Screening auf Hepatitis C nur
bei bestimmten Risikogruppen zu empfehlen (Abs. 111 881 und 2 des
Beschlussentwurfs — Ziel/Anspruchsberechtigung); labor-metho-
disch wird das Screening eingeschréankt auf die Bestimmung von
Antikérpern (Abs. 1l 83 des Beschlussentwurfs — Untersuchungs-
methode).

Hepatitis B und Hepatitis C kommen sowohl national als auch inter-
national hohe Bedeutung zu. So sind in Deutschland jeweils ca.

Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einfuhrung eines Screenings auf Hepati-
tis C.

110




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

300. 000 Menschen infiziert die Zahl der gemalR Infektionsschutz-
gesetz gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen lag im Jahr 2017 bei
4798 Fallen. Mehr als 5.800 Hepatitis-C-Infektionen wurden bereits
im Jahr 2014 in Deutschland diagnostiziert: Explizit formuliert das
BMG dazu: ,Schéatzungen zufolge ist der Anteil nicht diagnostizierter
Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Falle in Deutschland wesentlich héher*
[BMG 2016].

In der aktuellen AWMPF-Leitlinie heifl3t es dartiber hinaus:

»In einer prospektiven Analyse der HCV-Pravalenz in allgemeinme-
dizinisch tatigen Arztpraxen im Rahmen des sogenannten Check-
up 35+ war die HCV-Pravalenz etwas hoher. In 0,95 % der Patien-
ten war Anti-HCV positiv und in 0,43 % der Patienten war HCV-RNA
nachweisbar. Bei 65 % der anti-HCV-positiven Patienten war vorher
keine HCV-Infektion bekannt. In einer prospektiven Analyse der
HCV-Pravalenz in Notaufnahmen von Krankenhdusern in Berlin
und Frankfurt am Main wurde flur Anti-HCV eine Pravalenz von 2,6
% und fur HCV-RNA eine Pravalenz von 1,6 % beschrieben. In einer
vergleichbaren Erhebung in der Notaufnahme in Bern lag die Pra-
valenz von Anti-HCV bei 2,7 %. Fir die weiteren unter den Punkten
2.- 12. aufgefiihrten Personengruppen wurde in Studien im Ver-
gleich zur Gesamtbevdlkerung eine erhéhte HCV-Pravalenz berich-
tet.“ [AWMF-Leitlinie 2018].

Zunachst: Wir begrifRen die Aufnahme fur ein Screening von Risi-
kogruppen in die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie, um die Pra-
valenz und Inzidenz bei Hepatitis C zu reduzieren, jedoch ist nach
unserer Meinung weiterer - Gber den jetzt vorgesehenen Rahmen
hinausgehender - Handlungsbedarf gegeben. Daher schlagen wir
im Folgenden bestimmte Richtlinien-Anderung bzw. Erganzung
vor."
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Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung
Bundeséarztekammer Kenntnisnahme
11. |, Der Allgemeine Teil der Richtlinie soll zu-
kinftig nur noch den Ubergeordneten
Hierflr sprechen sowohl ékono- | Rahmen bilden.
mische wie auch praventions- und bevélkerungsmedizinische Uber-
legungen. Durch eine zielgruppengenauere Ausrichtung von Unter-
suchungen kénnen falsch positive Ergebnisse reduziert und medi-
zinische Ressourcen wirtschaftlicher eingesetzt werden. Dabei
muss aber sichergestellt sein, dass die Definition der Kriterien fur
eine Anspruchsberechtigung streng wissenschaftsbasiert erfolgt
und nicht zu einer Stigmatisierung einzelner Personengruppen
fuhrt. Zudem missen Patientenauswahl und -ansprache sowie
Durchfiihrung der jeweiligen Untersuchung im Rahmen der Pra-
Verband der Diagnostika Industrie (VDGH) Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
12. | Wir begriiBen den Beschlussentwurf zur Ergédnzung der Gesund- abgetrennten Beschlussvorhabens zur

heitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) um die Einfuhrung eines
Screenings auf Hepatitis C.

Begriindung

Aufgrund der insgesamt steigenden Infektionsrate und der hohen
Quote von HCV-Infektionen, die sich zu einer chronischen Erkran-
kung entwickeln, ist der Ansatz ein Screening flr ausgewahlte Risi-

Einflhrung eines Screenings auf Hepati-
tis C.
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Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung

kogruppen einzufihren sinnvoll, um nicht nur langfristige Folge-
schaden bei einzelnen Personen zu verhindern, sondern auch die
Gesundheit der Gesamtbevdlkerung insgesamt zu verbessern.

Das Screening unterstitzt zudem die Bemihungen der Bundesre-
gierung Hepaititis C bis zum Jahr 2030 einzuddammen.”

Deutsche Gesellschaft fir Sozialmedizin und Prévention | Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
13 (DGSMP) abgetrennten Beschlussvorhabens zur
' Einfihrung eines Screenings auf Hepati-

,Die Deutsche Gesellschaft fir Sozialmedizin und Pravention tis C

(DGSMP) begrufdt die Einfuhrung eines Screening auf Hepatitis C
in die Gesundheitsuntersuchungsrichtlinie, um die Ausbildung von
Leberschaden und weiteren Folgeschaden zu verhindern.”

81 Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufiihrende Screening auf Hepatitis C dient der Friherkennung einer HCV-Infektion bei dem in 8§ 2 genannten
Personenkreis, um die Betroffenen einer gezielten Behandlung zuzufihren und damit die Ausbildung von Leberschéaden und weiteren Folge-
schaden zu verhindern.

A Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene

Anpassung

14. Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedi- | Kenntnisnahme

zin (DEGAM)
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A Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene

Anpassung

Die Pravalenz der Hepatitis C wird in Deutschland auf ca. 0,2-0,3% | Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
geschatzt. Eine Infektion verlauft haufig symptomlos. Sie ist nicht | abgetrennten Beschlussvorhabens zur
impfpraventabel. In 50-80% chronifiziert die Infektion. In der Hochri- | Einflhrung eines Screenings auf Hepa-
sikogruppe aktiver oder ehemaliger i.v. Drogenkonsumenten liegt die | titis C.

Pravalenz bei ca. 85 %."

15. DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV) Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des

abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einflhrung eines Screenings auf Hepa-
Die hocheffiziente und praktisch nebenwirkungsfreie Hepatitis C- | titis C.

Therapie mit direkt antiviralen Substanzen (DAA), die in der Regel
Uber acht, gelegentlich zwélf Wochen durchgefihrt wird, erlaubt erst-
mals eine Elimination der Infektion in mehr als 95 % der Patienten.
Darlber hinaus kann tber diese Therapie erstmals auch eine Reduk-
tion der Neuinfektionsrate erreicht werden — ein wichtiger Punkt in
Anbetracht einer fehlenden Impfung gegen die Hepatitis C Virusin-
fektion. Eine Steigerung der Therapierate in Risikogruppen im Sinne
eines ,Treatment as prevention® ist daher neben dem individuellen
Nutzen fir die behandelte Person ein wesentlicher Grundpfeiler ak-
tueller bevolkerungsbezogener Eliminationsstrategien, wie z.B. von
der WHO. Die prinzipielle Effizienz einer “Test-and-Treat-Strategie"
ist in reichen Landern bereits bestatigt worden.”

.Generelle Anmerkung

§2 Anspruchsberechtigung

(1) Versicherte, die mindestens einer der folgenden, an der Pravalenz orientierten Risikogruppen angehdren und bei denen der HCV-Status
unklar ist, haben ab Vollendung des 18. Lebensjahres Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C:

a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhéngige

b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus Landern mit einer HCV-Pravalenz >= 2 %
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c) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-
gewerblichen Anbietern, erhalten haben

e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung

f)  Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992
Blutprodukte verabreicht wurden

Position GKV-SV

Position KBV/PatV

(2) Versicherte haben je Zugehdérigkeit zu einer Risikogruppe jeweils ei-
nen einmaligen Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C.

(2) 'Die Versicherten der Risikogruppen 1 bis 5 haben Anspruch auf ein Scree-
ning auf Hepatitis C alle drei Jahre. ?Versicherte der Risikogruppe 6 haben
einmalig Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C.

(3) Haben Versicherte das 35. Lebensjahr vollendet, soll das Screening auf
Hepatitis C — soweit nach dieser Richtlinie zuldssig - an die allgemeine Ge-
sundheitsuntersuchung geman Abschnitt | gekoppelt werden.

Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung
DEGAM Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
16. | ,Insofern begruf3t die DEGAM sehr die im Beschlussentwurf ange- abgetrennten Beschlussvorhabens zur

gebene Fokussierung auf Personen mit besonders erhdhtem
fur das Vorliegen einer Hepatitis C:

¢ Injizierende Drogenabhéangige

Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus

Landern mit einer HCV-Pravalenz >=2 %
e Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

Einfiihrung eines Screenings auf Hepa-

Risko | ic c.
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Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

e Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht
einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-
gewerblichen Anbietern, erhalten haben

e Personen mit Hafterfahrung

Einzig die Kategorie ,Vor 1992 geborene Personen, bei denen be-
kannt ist oder nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen
vor 1992 Blutprodukte verabreicht wurden® erscheint sehr vage.
Hier sollte nach Auffassung der DEGAM auf die Personen fokussiert
werden, von denen bekannt oder bei denen es wahrscheinlich ist,
dass sie Transfusionen erhalten hatten.

Insgesamt sind nach Auffassung der DEGAM durch die genannten
Einschrankungen die Kriterien eines Case finding eher denn als ei-
nes Screenings erfillt.

Der terminologischen Genauigkeit halber sollte darum auch nicht
von einem Screening gesprochen werden.

Nach Kenntnis der DEGAM gibt es keine geniigende Evidenz fir
den Nutzen von Wiederholungs-Intervallen einer Case-finding-Un-
tersuchung auf Hepatitis C. Diese auffindende Diagnostik sollte bei
den genannten Risikogruppen regelhaft auf eine einmalige Unter-
suchung beschrankt werden — Wiederholungs-Untersuchungen
sollten nur bei weiter bestehendem erneutem Infektionsrisiko erfol-
gen.”

17.

DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV)
~Screening auf Risikogruppen

In dem nun aufgenommenen Screening auf Hepatitis C ist das klar
definierte Ziel, Gber eine Friherkennung einer HCV-Infektion in ei-
nem definierten Personenkreis und eine gezielte frihe Therapie die

Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einfiihrung eines Screenings auf Hepa-
titis C.

116




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

Entwicklung von chronischen Lebererkrankungen und deren Folge-
schaden zu verhindern. Die hierzu benannten Risikogruppen (8 2)
sind

a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhéngige

b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Gene-
ration aus Landern mit einer HCV-Pravalenz >= 2 %

¢) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tatowierung oder ein Pier-
cing unter nicht einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa
von nicht-gewerblichen Anbietern, erhalten haben

e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung

f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt
ist oder nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor
1992 Blutprodukte verabreicht wurden.

Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen schlie3en sich
der Einschéatzung dieser genannten Personengruppen als Risiko-
gruppen eindeutig an. Dies entspricht auch der aktuellen S3 Leitlinie
(3). Die Risikogruppe 1 sollte aber explizit auch Personen mit Zst.
nach Drogeninjektion sowie Patienten mit nasalem Drogenkonsum
beinhalten welches ebenfalls mit einem erhéhten HCV Ubertra-
gungsrisiko assoziiert ist. Nicht berticksichtigt worden ist die Gruppe
der Dialysepatienten. Als Begriindung wird hierzu die geringe HCV-
Ubertragung in Dialyseeinrichtungen genannt. Die Fachgesellschaf-
ten und beteiligten Institutionen schliel3en sich dieser Einschatzung
nicht an, sondern schlagen vor, diese Gruppe wie in den S3 Leitli-
nien erwahnt, in das Screening aufzunehmen.

Ein HCV-Screening in Risikogruppen sollte bei fortgesetztem Risi-
koverhalten wiederholt durchgefiihrt werden. Dies betrifft vor allem
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Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung

die Risikogruppe 1, bei fortgesetztem 1V-Drogenkonsum und die Ri-
sikogruppe 3, bei sexuellen Risiken im Sinne von ungeschitzten
Kontakten oder haufig wechselnden Sexualpartnern. In diesen Risi-
kogruppen sollte auch nach Abschluss einer erfolgreichen Therapie
durch regelméRige PCR Kontrollen eine Re-Infektion ausgeschlos-
sen werden, da Reinfektionen auch nach erfolgreicher Heilung bei
HCV mdglich bzw. wahrscheinlich sind.

Zeitpunkt des Screenings

Die Fachgesellschaften folgen dem Vorschlag der KBV, dass Ver-
sicherte der Risikogruppen 1 bis 5 alle drei Jahre einen Anspruch
auf ein Screening auf Hepatitis C haben und nur bei Versicherte der
Risikogruppe 6 der Anspruch auf ein einmaliges Screening be-
schrénkt werden sollte.

Es ist ebenfalls sinnvoll, dass das Screening auf Hepatitis C fur Ver-
sicherte ab dem 35. an die allgemeine Gesundheitsuntersuchung
(Check up 35) gekoppelt wird.

Grundsatzlich ist es sinnvoll, das Hepatitis B-Screening an das He-
patitis C-Screening zu koppeln (siehe dazu unsere Stellungnahem
zum Hepatitis B-Screening?)“

DGIM Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einfiihrung eines Screenings auf Hepa-
titis C.

18. | Zu b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2.
Generation aus Landern mit einer HCV-Pravalenz >= 2 %:

»--aus Landern mit einer HCV-Pravalenz > 2% streichen. Das ist fUr
den Hausarzt/Allgemeininternisten kaum vorzuhalten*

2 Der Stellungnehmer bezieht sich hierbei zusatzlich auf das Stellungnahmeverfahren zum Screening auf Hepatitis B. Dem Stellungnehmer wurde als einschlagig wissenschaftliche
Fachgesellschaft gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu beiden Beschlussentwiirfen gegeben.
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vorgenommene
Anpassung

Zu Position KBV/PatV

(2) 'Die Versicherten der Risikogruppen 1 bis 5 haben Anspruch auf
ein Screening auf Hepatitis C alle drei Jahre. ?Versicherte der Risi-
kogruppe 6 haben einmalig Anspruch auf ein Screening auf Hepa-
titis C.

.dem stimmt die DGIM zu*“

19.

Cepheid

»Im vorliegenden Richtlinien-Entwurf werden nur bestimmte Risiko-
gruppen einbezogen:

a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhéngige

b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Gene-
ration aus La&ndern mit einer HCV-Pravalenz >= 2 %

¢) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tatowierung oder ein Pier-
cing unter nicht einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa
von nichtgewerblichen Anbietern, erhalten haben

e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung

f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt
ist oder nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor
1992 Blutprodukte verabreicht wurden

Diese Einschrankung basiert auf der Einschatzung im IQWiG-Gut-
achten:

,Aus den Angaben zum wahrscheinlichsten Ubertragungsweg bei
in Deutschland gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen aus dem

Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einfihrung eines Screenings auf Hepa-
titis C.
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Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

Jahr 2017 [RKI 2017] lasst sich ableiten, dass die gréf3ten Mdglich-
keiten fir die Senkung der Neuinfektionsrate vermutlich von einem
Risikogruppen-Screening (und nicht von einem Screening in der All-
gemeinbevdlkerung) ausgehen, insofern sich HCV-Neuinfektionen
in Deutschland auf Risikogruppen wie Personen mit injizierendem
Drogengebrauch zu konzentrieren scheinen.”

Wenn sich dabei auch das RKI offensichtlich dem Konzept der ,Mik-
roelimination von HCV in besonders betroffenen Populationen
Deutschland” zugewandt hat [Robert Koch-Institut2017], so bleibt
doch die Frage, ob fir das Erreichen des Ziels der Elimination vira-
ler Hepatitis der WHO bis 2030, nicht weiterer Verbesserungsbedarf
bei der Fallfindung, Pravention und Behandlung der bereits genann-
ten Gruppen, aber eben auch darlber hinaus, zu berlicksichtigen
ware [WHO 2016]. Dies insbesondere im Lichte der von der Bun-
desregierung definierten Ziele [BMG 2016] und der aktuellen Aktivi-
taten des RKI (und den daraus zu gewinnenden Daten):

.Eine aktuelle Datenerhebung in der erwachsenen Allgemeinbevol-
kerung (,Studie zur Gesundheit und Ernahrung in Deutschland®,
GErn) wird derzeit vorbereitet und soll 2019 beginnen).”

Um die Forderung des Gesetzgebers, Hepatitis C bis 2030 einzu-
dammen, wirksam umzusetzen, halten wir es fur folgerichtig, ein
Screening in den ,Check-up 35" zu integrieren und somit allen ge-
setzlich Versicherten mit 35 die Méglichkeit zu geben, sich auf He-
patitis C testen zu lassen. Dies auch vor dem Hintergrund, dass fur
Hepatitis C kein Impfstoff zur Verfigung steht und weiter bekannt
ist, dass Stigmatisierung und Diskriminierung, Tabus, Scham und
Vorurteile nicht nur in hohem Mal3e eine offene Kommunikation
Uber sexuell und durch Blut Gbertragbare Infektionen in Beziehun-
gen sowie zwischen Arzt und Patient verhindern, sondern bereits
niedrigschwellige freiwillige Testangebote fur z.B. sexuell Gbertrag-
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Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

bare Krankheiten wie Chlamydien nicht ausreichend wahrgenom-
men werden. Menschen mit Hepatitis B und C erfahren nach wie
vor Diskriminierung im Alltag, in Beziehungen, im Arbeitsleben, im
Gesundheitswesen, im Pflegebereich [BMG 2016]. Das Angebot ei-
nes solchen Screening wiirde gegenwartig pro Jahr ca. 1,06 Mio.
Menschen betreffen — nahezu halftig verteilt auf Manner und Frauen
[StaBu 2019]. Bei einer angenommenen Pravalenz von 0,95% (wie
in der AWMF Leitlinie fur die Evaluierung i.R. einer prospektiven
Analyse der HCV-Pravalenz in allgemeinmedizinisch tatigen Arzt-
praxen im Rahmen des sogenannten Check-up 35+ zitiert [Wolffram
2015]), so konnte in dieser Altersgruppe damit eine erhebliche An-
zahl von Fallen diagnostiziert werden.”

20.

Bundesarztekammer

,Die Bundesarztekammer befiurwortet die Aufnahme des Scree-
nings auf Hepatitis C in die Gesundheitsuntersuchungen und spricht
sich eindeutig daftir aus, Risikogruppen mit weiter bestehendem Ri-
siko alle drei Jahre zu screenen. Entsprechend der ,Strategie BIS
2030 zur nachhaltigen Einddammung von HIV, Hepatitis B und C und
anderen sexuell Gbertragbaren Krankheiten* kann damit ein Beitrag
geleistet werden, den Anteil der diagnostizierten Hepatitis-C-Falle
in Deutschland zu erhdhen. Angesichts des fortbestehenden Infek-
tions-risikos der Risikogruppen 1 bis 5 unterstitzt die Bundesarzte-
kammer die Position von KBV und PatV.

Die Bundesarztekammer sieht jedoch die Problematik, dass die ak-
tive Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchungen durch die
beschriebenen Risikopatienten nur in eingeschréanktem Mal3e erfol-
gen durfte, wahrend es fur den Hausarzt schwierig und vor allen
Dingen aufwendig sein wird, Risikopatienten zu identifizieren und
auf eine Untersuchung anzusprechen. So setzt z. B. die im Richtli-
nien-Entwurf vorgesehene Identifikation von Migrantinnen und Mig-

Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einfiihrung eines Screenings auf Hepa-
titis C.
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Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

ranten der 1. und 2. Generation aus Landern mit einer HCV Pra-
valenz = 2 % voraus, dass der Arzt sich Uber die weltweite Vertei-
lung von Hepatitis-C-Pravalenzen informiert, dies nicht nur fir das
Herkunftsland, sondern ggf. auch fir in Frage kommende Durchrei-
selander. Die Anamnese zu Sexualverhalten, Drogengebrauch und
Hafterfahrungen erfordert zudem eine strukturierte, sensible Ge-
sprachsfuhrung ohne Zeitdruck.

Nach Ansicht der Bundeséarztekammer bedarf es hier ergdnzender
MalRnahmen, um die Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersu-
chungen durch Risikopatienten zu steigern und um die Identifikation
von Risikopatienten in der Arztpraxis zu unterstitzen."

21.

VDGH
.Der VDGH unterstitzt die Position der KBV/Patientenvertretung
Begriindung

Die Differenzierung der Screening-Intervalle nach Risikogruppen ist
aus Sicht des VDGH geeignet, um dauerhaft die Anzahl der HCV-
Infektionen zu verringern. Gerade bei Risikogruppen, die ein dauer-
haftes Infektionsrisiko haben, muss ein fortlaufendes Testintervall
angeboten werden, da bei einem einmaligen Anspruch das Scree-
ning keine Wirkung entfalten kann."

Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einfihrung eines Screenings auf Hepa-
titis C.

22.

Roche Diagnostics Deutschland GmbH

»Roche begrifl3t den Beschluss des G-BA ein Screening auf Hepa-
titis C fur entsprechende Risikogruppen (laut Definition 1-6) im Rah-
men der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung einzufthren. Im
Rahmen der Anlagen 1 und 2 unterstitzt Roche die Position der
KBV, die dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik ent-
spricht, was eine adaquates Screening der genannten Personen-
gruppen ermoglicht und damit schnelle und sichere Diagnosen bie-
tet. Das Risiko falsch positiver und falsch negativer Ergebnisse ist

Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einfiihrung eines Screenings auf Hepa-
titis C.
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Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung
Uber die Kombination eines Screening-Tests auf HCV-Antikorper
der neusten Generation sowie einer quantitativen Viruslast-Bestim-
mung gegeben.”
DGSMP Die Wurdigung erfolgt im Rahmen des
23.| ,In § 2 des allgemeinen Teils der Richtlinie wird die Anspruchsbe- | 2P9etrennten Beschiussvorhabens zur

rechtigung auf die Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende
des 35. Lebensjahres mit einmaligem Anspruch bezogen. In § 2 des
besonderen Teils der Richtlinie sind 6 Risikogruppen aufgefihrt.

Hinsichtlich der Risikogruppen werden folgende kritische Anmer-
kungen erhoben:

1. Altersbegrenzung ab 18 Jahre:

» Es fehlt die Risikogruppe einer vertikalen Virustransmission von
der Mutter auf das Kind. Fir HCV wird die Ubertragungswahr-
scheinlichkeit Gber die Plazenta und / oder durch Kontakt mit mut-
terlichem Blut wahrend der Entbindung in einer Metaanalyse mit
5,8% bei HIV-negativen Miittern und 10,8% bei HIV-koinfizierten
Muttern angegeben (Benova et al. 2014).
 Durch die Altersbegrenzung ab 18 Jahre werden unter 18-jahrige
jugendliche Drogensutichtige von der Anspruchsberechtigung nicht
erfasst. Gerade bei dieser vulnerablen Risikogruppe ist die friihzei-
tige Erfassung einer HCV-Infektion zur Bekéampfung méglicher Fol-
geschaden notwendig. Gleiches gilt fiir die bisherigen Risikogrup-
pen 3 und 4.
% Lo6sung: Einfihrung einer Ergénzungsregelung fur die 0.g. Risi-
kogruppen bei den Ausfihrungen zur Altersbegrenzung im be-
sonderen Teill

2. Einmaliger Anspruch:

Einfiihrung eines Screenings auf Hepa-
titis C.
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Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

» Die Beschrankung auf eine einmalige Gesundheitsuntersuchung
ist bei dem Risiko einer vertikalen Virustransmission nicht sachge-
recht. Neugeborene von HCV-infizierten Muttern sollten im zweiten
bis sechsten Lebensmonat auf HCV-RNA im Blut untersucht wer-
den. Da miutterliche Antikdrper bis zum Alter von 18 Monaten im
Blut persistieren kdnnen, ist eine PCR-Untersuchung erforderlich.
Im Alter von etwa 18 Monaten sollte daher eine weitere Untersu-
chung auf HCV-Antikorper durchgefiihrt werden (siehe S2k-Leitlinie
2014)

» Drogenkonsum mit HCV-Risiko ist kein einmaliges Ereignis. Viel-
mehr sind bei fortlaufendem Drogenkonsum in Abstéanden, z.B. jahr-
lich, Screening-Untersuchungen auf HCV-Infektion, auch tber das
35. Lebensjahr hinaus, durchzufihren. Ein lediglich einmaliger An-
spruch auf ein Screening auf Hepatitis C ist nicht sachgerecht. Glei-
ches gilt fur die anderen Risikogruppen, soweit sie wiederholten Ri-
sikoereignissen ausgesetzt waren.
% Lo6sung: Einfihrung einer Ergénzungsregelung fur die o.g. Risi-
kogruppen im besonderen Teil

3. Erweiterung der Risikogruppe 4:

Das Stechen von Ohrlochern findet wie Tatowierungen oder Pier-
cings ebenfalls unter nicht einwandfreien hygienischen Bedingun-
gen, etwa von nicht-gewerblichen Anbietern, statt. Daher wird an-
geregt, wie vom RKI vorgeschlagen, diese Fallgruppe um das ,Ohr-
lochstechen” zu erweitern.

% LOsung: Erweiterung der Risikogruppe 4 um das ,Ohrlochste-
chen® im besonderen Teil

Referenzen:

* Benova L., et al. 2014. Vertical Transmission of Hepatitis C Virus:
Systematic Review and Meta-analysis. Clinical infectious diseases:

124




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

an official publication of the Infectious Diseases Society of America,
59 (6): 765-73

» Labordiagnostik schwangerschaftsrelevanter Virusinfektionen
S2k-Leitlinie 2014

§3

Untersuchungsmethode

Position GKV-SV/PatV Po

sition KBV

1Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels Untersuchung aus dem Blut (ein-
schl. Blutentnahme) zur Bestimmung von HCV-Antikdrpern.

1Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels Untersuchung aus dem
Blut (einschl. Blutentnahme) oder aus der Speichelfliissigkeit zur Be-
stimmung von HCV-Antikorpern.

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

2Die weitere Diagnostik nach Nachweis von HCV-Antikorpern erfolgt im Rah-
men der Krankenbehandlung nach § 27 SGB V.

2Werden HCV-Antikorper nachgewiesen, folgt anschlieRend ein Test
zum quantitativen Nachweis von Virus-RNA.

Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung
DEGAM Die Wiirdigung erfolgt im Rahmen des
24. | Es stehen ebenso Tests zur sicheren ldentifikation einer Infektion wie abgetrennten Beschlussvorhabens zur

therapeutische Optionen zur Viruseradikation zur Verfigung. Diese
Behandlung ist, wenngleich dies nicht durch randomisierte Studien

EinflUhrung eines Screenings auf He-
patitis C.
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Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

belegt ist, mit einem Riuckgang der Sterblichkeit sowie des Auftretens
hepatozellularer Karzinome assoziiert™.

Wenngleich somit verschiedene Kriterien fiir den Nutzen eines Scree-
nings auf Hepatitis C erflllt sind, ist die entsprechende Evidenz fir
den Nutzen eines solchen Screenings nicht ausreichend?.”

! Carrat F, Fontaine H, Dorival C et al for the French ANRS CO22
Hepather cohort. Clinical outcomes in patients with chronic hepatitis
C after direct-acting antiviral treatment: a prospective cohort study.
The Lancet 2019 http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(18)32111-1

2 Grad R, Thoms B, Tonelli M et al for the Canadian Task Force on
Preventive Health Care. CMAJ 2017 April 24;189:E594-604.

25.

DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV)

»Aktuell liegen zu Untersuchungsmethoden die Positionen der GKV-
SV/PatV versus Position KBV vor, die sich dahingehend unterschei-
den, dass die GKV-SV/PatV das Screening auf Hepatitis C mittels Un-
tersuchung aus dem Blut zur Bestimmung von HCV-Antikérpern pos-
tulieren, wohingegen die KBV auch die Bestimmung von HCV-Anti-
kérpern aus Speichelflissigkeit vorschlagt. Im Falle des positiven
Nachweis von HCV-Antikérpern, wird von beiden (Position GKV-
SV/PatV und Position KBV) der Test zum quantitativen Nachweis von
Virus-RNA vorgeschlagen.

Beim Screening sollte aus Sicht der Fachgesellschaften und beteilig-
ten Institutionen das diagnostische Stufenschema Anwendung finden
mit einer primaren Untersuchung auf Antikérper (Anti-HCV im Se-
rum/Plasma) und beim reaktiven Testergebnis in der Folge eine Un-
tersuchung auf Virus-RNA. Nach erfolgreicher Therapie mittels DAA

Die Wiirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
EinflUhrung eines Screenings auf He-
patitis C.
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Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

ist ein direkter Virusnachweis, z.B. der HCV-RNA oder HCV-core An-
tigen-Test notwendig, da HCV-spezifische Antikdrper auch nach er-
folgreicher Viruselimination persistieren. Prinzipiell sind zwar immun-
chromatographische Schnelltests, wie der OraQuick HCV durchfihr-
bar und haben daher sogar einen Vorteil bei Einsatz als niederschwel-
liges Screening, es ist aber hierbei zu betonen, dass die Untersu-
chung von Anti-HCV-Antikérpern im Speichel/in Mundfllssigkeit fur
das Screening bisher nur wenig evaluiert sind und daher keinen deut-
lichen Mehrwert aufweist. Im Gegenteil ist von héheren Kosten der
immunchromatographischen Tests im Vergleich zu automatisierten
Verfahren bei zugleich niedrigerer Sensitivitat, insbesondere aus
Speichel/Mundflussigkeit, auszugehen. Auch hier ware letztendlich
ein positives Testergebnis mit einer direkten Untersuchung auf HCV-
RNA im Blut weiter zu verfolgen. Dies kann bei entsprechender Ab-
sprache mit dem untersuchenden Labor direkt aus der Blutabnahme
fur den Anti-HCV-Test durchgefiihrt werden.”

26.

DGIM
Zu Position GKV-SV/PatV

'Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels Untersuchung aus dem
Blut (einschl. Blutentnahme) zur Bestimmung von HCV-Antikorpern.

.Dem stimmt die DGIM zu*“

Zu Position KBV

2Werden HCV-Antikérper nachgewiesen, folgt anschlieRend ein Test
zum quantitativen Nachweis von Virus-RNA.

,Dem stimmt die DGIM zu*“

Die Wiirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
EinfUhrung eines Screenings auf He-
patitis C.
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Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung
Cepheid Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
27. | . zur Testmethodik: abgetrennten Beschlussvorhabens zur

Nach hiesiger Auffassung ist es notwendig, das HCV-Screening me-
thodisch nicht nur auf die Bestimmung von Antikérpern zu reduzieren.
Es ist nach unserem Daflrhalten geboten, auch Labormethoden fir
das Screening zu bericksichtigen, die auf dem direktem Virus-RNA
Nachweis beruhen.

Bereits in der aktuellen HCV-Leitlinie wird herausgestellt:

.Das ,serodiagnostische Fenster®, in dem gegenwartig eingesetzte
Anti-HCV-Immunoassays nach akuter Infektion durchschnittlich nega-
tive Resultate liefern, betragt 7 — 8 Wochen. Daher ist der Nachweis
der HCV-RNA, die typischerweise bereits ein bis zwei Wochen nach
der Infektion detektierbar ist, die Methode der Wahl zur Diagnostik ei-
ner akuten HCV-Infektion im ,antikdrper-negativen Intervall“.“ [AWMF-
Leitlinie 2018].

In der Position der KBV (Abs. Ill 83 des Beschlussentwurfs — Unter-
suchungsmethode) ist dies partiell aufgenommen worden und folgt
damit dem in der AWMF-Leitlinie vorgestellten Algorithmus der virolo-
gisch-serologischen Diagnostik bei Verdacht auf eine HCV-Infektion:
~Werden HCVAntikérper nachgewiesen, folgt anschliel3end ein Test
zum quantitativen Nachweis von Virus-RNA."

Die Wertung der Leitlinie (mit Bezug auf die Literaturnummern 43 und
44), . Immunoassays der vierten Generation, die — ahnlich wie in der
HIV-Diagnostik — den Antigen- und Antikérper- Nachweis kombinie-
ren, reduzieren zwar das ,serodiagnostische Fenster* um rund vier
Wochen, sind aber Nukleinsdure-Amplifikationstechniken hinsichtlich
der Sensitivitat noch immer unterlegen®, bezieht sich aber auf veral-
tete Publikationen aus 2005 und 2010 [AWMF-Leitlinie 2018]. Auf die
neueren Techniken der PCR (In-vitro-Assays nach dem Prinzip der

EinfUhrung eines Screenings auf He-
patitis C.
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Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

Reverse-Transkription-Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR) fir den
Nachweis und/oder die Quantifizierung von RNA des Hepatitis-C-Vi-
rus) wird hierbei nicht weiter eingegangen.

Auch das IQWIiG beschrankt sich in seiner Bewertung auf die Be-
schreibung der diagnostischen Gite der HCV-Antikorperteste [IQWIG
2018];:

»Auf Basis der genannten Werte ist daher zu erwarten, dass HCV-
Antikorpertests durchaus eine hohe diagnostische Gilte erreichen
koénnen, sie aber neben richtig-negativen und richtig-positiven auch zu
falsch-negativen und falsch-positiven Befunden fuihren kénnen.”

Unter den Pramissen, dass ohnehin ,auf einen positiven Antikérper-
test standardmalfiig eine RNA-Bestimmung folgt“ sowie der Annahme
einer falsch zu niedrig angenommenen Pravalenz folgert das IQWIiG:

.Bei einem Screening der Allgemeinbevolkerung wirden diese Grup-
pen (falsch-negative, falsch-positive und richtig-negative Befunde) an-
gesichts der geringen HCV-Pravalenz in der deutschen Gesamtbevol-
kerung [4] gleichwohl den gréfdten Teil aller Gescreenten ausma-
chen.”

Insoweit sind mogliche Annahmen zu einem Sreening mittels aktuel-
len (RNA-basierten) Testmethoden weder im IQWiG-Abschlussbe-
richt noch im vorliegenden Beschlussentwurf beriicksichtigt. So kon-
nen z.B. zum Test Xpert® HCV VL Fingerstick ausreichende Daten
zur Sensitivitdt und Spezifitat vorgelegt werden [Cepheid 2019];
dariberhinaus sind bei Verwendung eines derartigen Testverfahrens
aufgrund der Einfachheit der Probengewinnung (Gewinnung eines
Bluttropfens i.d.R. aus der Fingerbeere) sowie der kurzen Zeit bis zur
Ermittlung des Ergebnisses (insbesondere auch in den Hochrisiko-
gruppen) deutlich verbesserte Ergebnisse zu erwarten, nicht zuletzt
durch geringere Verluste im Patienten-follow-up (linkage to care).
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Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

Der Formulierungsvorschlag der KBV zur Aufnahme von Speichel-
tests in den Screeningprozess (Abs. Il 83 des Beschlussentwurfs —
Untersuchungsmethode) tragt zumindest neueren Entwicklungen zur
Probengewinnung Rechnung.

Die Bewertung dieser neueren Probengewinnungs- und Testmetho-
den kann aber insgesamt fiir eine derartig wichtige Entscheidung zum
Screening zur Zeit nicht als ausreichend angesehen werden.

Ggf. mussten entsprechende (Erprobungs-) Studien oder erneute Li-
teraturrecherchen in angemessenen zeitlichen Abstand beauftragt
werden, um die Evidenz hierzu zu gewinnen oder zu belegen. Hierbei
kénnte u.U. auch die vom RKI angekiindigte Datenerhebung in der
erwachsenen Allgemeinbevélkerung (,Studie zur Gesundheit und Er-
nahrung in Deutschland“, GErn) genutzt werden.

Literatur:

Bundesministerium fir Gesundheit (2016): Strategie zur Eindammung
von HIV, Hepatitis B und C und anderen sexuell Gbertragbaren Infek-
tionen.

Online verfugbar:

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin
/Dateien/Publikationen/Praevention/Broschueren
/Strategie_BIS 2030 _HIV_HEP_STI.pdf, zuletzt aufgerufen am
10.07.19

Cepheid (2019): Xpert HCV VL Fingerstck. Ref GXHCV-FS-CE-10.
CE 2797- In-vitro-Diagnostkum-301-8378G, Rev. D Marz 2019

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(2018): Screening auf Hepatitis B. Online verfiigbar:

https://www.igwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte
/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte
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vorgenommene
Anpassung

/s16-03-screening-auf-hepatitis-b.7583.html, zuletzt aufgerufen am
10.07.19

Robert Koch Institut (2018) Hepatitis C RKI Ratgeber. Online verflg-
bar:

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter
/Ratgeber_HepatitisC.html#doc2389942bodyText, zuletzt aufgerufen
am 12.07.19

Statistisches Bundesamt (2019) Altersstruktur der Bevdlkerung in
Deutschland, 1950, 2017 und 2060 (jeweils am 31.12.). Online ver-
fugbar:

https://www.demografie-portal.de/SharedDocs/Informieren/DE
/ZahlenFakten/Bevoelkerung_Altersstruktur.html. Zukletzt aufgerufen
am 21.07.2019

Wolffram | et al (2015) Prevalence of elevated ALT values, HBsAg,
and Anti-HCV in the primary care setting and evaluation of guideline
defined hepatitis risk scenarios. J Hepatol 2015; 62: 1256 — 1264

World Health Organization (2016): Global Health strategy on viral
hepatitis 2016-2021. Online verfigbar:

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/246177
/WHO-HIV-2016.06-eng.pdf;
jsessionid=58EDC74CEBC932FA032AED7CAE467DA6?

sequence=1, zuletzt aufgerufen am 10.07.19*
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VDGH

»ZU B lll. § 3 Satz 1 ,Untersuchungsmethode*
Der VDGH unterstitzt die Position der KBV
Begrindung

HCV-Antikorper-Assays gehodren zu den hochregulierten Serum-
/Plasma-Tests mit einer Sensitivitat nahe 100% und sind deshalb rich-
tigerweise die Methode der Wabhl fiir das HCV-Screening. Auch wenn
die analytische Sensitivitat im Speichel gegeniber einer Untersuchung
aus Blut leicht reduziert* sein kann (in Studien war im gleichen Test
die Sensitivitat durch die Verwendung des Materials Speichel um 0,8-
1,8% verringert*), ist aufgrund der heterogenen Gruppe an Anspruchs-
berechtigten ein niedrigschwelliges Angebot besonders wichtig, um
das Screening zu einem Erfolg zu fihren. Dies gilt insbesondere fur
die Risikogruppe 1 (injizierende Drogengebrauchende), die eine be-
sonderes hohe Pravalenzrate aufweist und fur die das Angebot einer
alternativen Testmdoglichkeit Uber eine Speichelprobe alleine deshalb
erforderlich ist, weil eine Blutentnahme aufgrund von Vorschéadigun-
gen der Venen schwierig sein kann.

(*Literatur: Lee SR et al (2010) Evaluation of a rapid, point-of-care test
device for the diagnosis of hepatitis C infection, J Clin Virol, 48(1):15-
7, DOI: 10.1016/j.jcv.2010.02.018)"

.ZuU B lll. § 3 Satz 2
Der VDGH unterstitzt die Position der KBV
Begriindung

Eine HCV-Antikorpertestung kann durch Kreuzreaktivitaten in einigen
Fallen falsch positive Ergebnisse generieren. Ein anschlielRender
RNA-Nachweis kann deshalb ein echt positives Ergebnis bestati-
gen **,

Die Wirdigung erfolgt im Rahmen des
abgetrennten Beschlussvorhabens zur
Einfihrung eines Screenings auf Hepa-
titis C.

132




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Der Bestéatigungstest verhindert daher potentielle Ubertherapien. Auch
in Fallen einer spontanen Ausheilung der chronischen HCV-Infektion,
was in ca. 26% der Félle geschieht, hat die Bestatigungstestung im
Rahmen des Screenings einen nachhaltigen Vorteil. Denn ein Antikor-
per-Nachweis fuhrt aufgrund der langeren Prasenz von Antikdrpern im
Kdrper zu einem positiven Ergebnis.

Mit dem alleinigen Nachweis von HCV-Antikorpern kann daher keine
Unterscheidung zwischen einer ausgeheilten/nicht mehr infektiosen
und einer aktiven/infektiosen HCV-Erkrankung sicher ermdglicht wer-
den. Nur eine anschlieRende RNA-Testung kann das positive Ergebnis
bestétigen oder ausschlieRen**.

Auch das RKI empfiehlt deshalb im Rahmen der Labordiagnostik fir
den Nachweis einer HCV-Infektion immer auch einen Bestéatigungstest
durchzufuhren.

(https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter
/Ratgeber_HepatitisC.html)

Der RNA-Bestéatigungstest ist damit unabdingbarer Bestandteil der
Screeninguntersuchung auf HCV und muss als solcher auch den pré-
ventiven Leistungen zugerechnet werden. Andernfalls kénnte auf die-
sen u.a. aus Kostengriinden verzichtet werden, was die Anzahl an
Ubertherapien aufgrund falsch positiver Ergebnisse erhoht.

Die kunstliche Aufsplittung der HCV-Testung innerhalb des Scree-
nings in eine diagnostische Leistung, die als Praventionsleistung for-
derungswiirdig ist und eine solche, die als kurative Leistung das La-
borbudget des Arztes belastet und damit Gefahr lauft alleine aus Kos-
tengrinden vermieden zu werden, ware das falsche gesundheitspoli-
tische Signal, um das Screening zu einem Erfolg zu fiihren.

(**Literatur: Harald H. Kessler & Evelyn Stelzl (2017) Profile of Roche’s
cobas® HCV tests, Expert Review of Molecular Diagnostics, 17:4, 311-
319, DOI: 10.1080/14737159.2017.1293526)"
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§4 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt dirfen nur diejenigen Arztinnen und Arzte durchfiihren, die zur Durchfilhrung der Untersuchungen
nach Abschnitt B. I. berechtigt sind.

§5 Evaluation

Eine Evaluation des Screenings auf Hepatitis C soll im Rahmen der fir die allgemeine Gesundheitsuntersuchung nach Abschnitt B. I. beab-
sichtigten Evaluation erfolgen.

Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung
DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV) Die Wdurdigung erfolgt im Rahmen
28. | Eazit des abgetrennten Beschlussvorha-

bens zur Einfihrung eines Scree-
Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen begruf3en aus- | nings auf Hepatitis C.

driicklich die Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C (HCV) in
der GU-RL. Bei den Risikogruppen sollte Gruppe 1 explizit um Per-
sonen mit Zst. nach Drogeninjektion erweitert werden aufgrund der
erhohten HCV-Préavalenz in dieser Gruppe. Ebenso sollte analog zur
S3 Leitlinie die Gruppe der Dialysepatienten in das Screening auf-
genommen werden. Auch wenn Studien zuletzt gezeigt haben, dass
bei Patienten aus Dialyseeinrichtungen in Deutschland im Verlauf
praktisch keine Neuinfektionen (mehr) nachgewiesen werden kén-
nen (2), istin Anbetracht der erhéhten Anti-HCV und HCV-RNA-Pra-
valenz (1) ein Screening in dieser Gruppe zu empfehlen. Bei der Te-
stung sollte das diagnostische Stufenschema angewendet werden.
Der Beschluss des GBA zur Aufnahme des Hepatitis C Screenings
sollte nach Ansicht der Fachgesellschaften und beteiligten Instituti-
onen dazu fihren, dass die KBV bis zur Einfihrung dieser Leistung
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Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

vorgenommene
Anpassung

in die vertragsarztliche Regelversorgung, die Mdglichkeit der aul3er-
budgetaren Bestimmung von Anti-HCV Antikorpern als ersten Schritt
in der Stufendiagnostik wieder einfuhrt.”

Literatur

1. Hinrichsen H, Leimenstoll G, Stegen G, et al. Prevalence and risk
factors of hepatitis C virus infection in haemodialysis patients: a mul-
ticentre study in 2796 patients. Gut 2002; 51: 429-433

2. Ross RS, Viazov S, Clauberg R, et al. Lack of de novo hepatitis
C virus infections and absence of nosocomial transmissions of GB
virus C in a large cohort of German haemaodialysis patients. J Viral
Hepat 2009; 16: 230-238

3. Sarrazin C, Zimmermann T, Berg T, et al. [Prophylaxis, diagnosis
and therapy of hepatitis-C-virus (HCV) infection: the German guide-
lines on the management of HCV infection - AWMF-Register-No.:
021/012]. Z Gastroenterol 2018; 56: 756-

Anlage 1 Inhalte der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Anamnese

o Wurde friiher bereits eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchgefihrt?

Impfstatus

Eigen- und Familienanamnese

Hypertonie
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o koronare Herzkrankheit
e sonstige arterielle Verschlusskrankheit
o Diabetes mellitus
o Hyperlipidamie
¢ Nierenkrankheiten
e Lungenkrankheiten
¢ Onkologische Krankheiten
unter besonderer Beriicksichtigung einer familidren Belastung z. B. durch Brust-, Darmkrebs und malignes Melanom
e Sonstige Krankheiten
e Personliche Risikofaktoren
- Adipositas
- Nikotinabusus
- Alkoholabusus
- Bewegungsmangel
- dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren
- kardiovaskulares Risiko unter Verwendung von Risikoscores, sofern aufgrund der Anamnese entsprechende Anhaltspunkte vorliegen

Klinische Untersuchung

(krankhafte Veranderungen [ohne interkurrente Befunde])
e Brustkorb (Inspektion)

e Herzauskultation

e Lungenauskultation

e Abdomenpalpation (einschlie3lich Nierenlager)

o Ful3pulse
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o Karotisauskultation

o Bewegungsapparat

o Haut

e Sinnesorgane

¢ Nervensystem

e Psyche

e Gewicht

o Grole

e Blutdruck (systolisch / diastolisch)

Labor
e Versicherte ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebensjahres:

Untersuchungen aus dem Blut (einschlief3lich Blutentnahme) bei entsprechendem Risikoprofil, z. B. positiver Familienanamnese, Adi-
positas oder Bluthochdruck:

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)
- Nlchternplasmaglucose

e Versicherte ab Vollendung des 35. Lebensjahres:
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschlielich Blutenthahme):
- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)
- Nuchternplasmaglucose
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Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene An-
passung
DGIM Der Vorschlag der DGIM wurde im Rah-

29.| zu - Niichtermplasmaglucose 7 oo o eSS oo
19.07.2018 — abgeschlossenen Bera-
sundheitsuntersuchungsrichtlinie gewur-
digt.
Auf diese Wirdigung wird Bezug genom-
men. Anlass flr eine anderweitige Wurdi-
gung gibt es nicht.

b) Untersuchungen aus dem Urin
- Eiweil3, Glucose, Erythrozyten, Leukozyten und Nitrit (Harnstreifentest)
Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung

Der Vorschlag der DGIM wurde im Rahmen
des - mit Beschluss vom 19.07.2018 — ab-
geschlossenen Beratungsverfahrens zur
Anpassung der  Gesundheitsuntersu-
chungsrichtlinie gewurdigt.

Auf diese Wirdigung wird Bezug genom-
men. Anlass fUr eine anderweitige Wirdi-
gung gibt es nicht.

Risikoadaptierte arztliche Beratung und Aufklarung
tber

¢ Wahrscheinlichkeit fur ein kardiovaskulares Ereignis und entsprechende Managementstrategien

138




B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

¢ Nikotinkonsum

e Alkohol- und Drogenkonsum

e Erndhrungsverhalten

¢ Bewegungsverhalten

¢ Dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

o Familiar bedingte Risiken, insbesondere zu onkologische Erkrankungen

e Impfstatus

Ergebnisse der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Die Ergebnisse der Anamneseerhebung, die Untersuchungsergebnisse, neue Diagnosen/Verdachtsdiagnosen, veranlasste MalRnahmen, das
Ausstellen von Praventionsempfehlungen sowie durchgefiihrte Beratungen sind zu dokumentieren.

Anlage 2 Angaben des Vordrucks , Praventionsempfehlung“

Der zwischen den Partnern der Bundesmantelvertrage vereinbarte Vordruck enthalt folgende Angaben:
e Krankenkasse bzw. Kostentrager

¢ Name, Vorname der versicherten Person

e geboren am

o Kostentragerkennung

e Versichertennummer

e Status

e Betriebsstattennummer

e Arztnummer
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e Datum

Von der Arztin oder dem Arzt auszufiillen:
o Empfehlung zur verhaltensbezogenen Primarpravention gemaf § 20 Absatz 5 SGB V aus dem Handlungsfeld
Bewegungsgewohnheiten
Ernéahrung
Stressmanagement
Suchtmittelkonsum

Sonstiges
Nr. | Stellungnehmer Wiurdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung
DGIM Der Vordruck der Praventionsempfeh-
31. | lung (,,Empfehlung zur verhaltensbe-
zogenen Primarversorgung gem. § 20

Abs. 5 SGB V*) wird zwischen den
Partnern der Bundesmantelvertrage
vereinbart (Muster 36). Anlage 2 der
GU-RL préazisiert hierfur die Angaben.

¢ Bitte informieren Sie sich bei Ihrer Krankenkasse Uber die gepriften und anerkannten Praventionsangebote und die Férdervoraussetzun-

gen.
Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung
DGIM Die Praventionsempfehlung wird der
; versicherten Person ausgehandigt.
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Nr. | Stellungnehmer Wirdigung der Stellungnahme vorgenommene
Anpassung

Dementsprechend bezieht sich ,Sie"

,Bitte informieren Sie sich bei Ihrer Krankenkasse...“. Wer ist hier mit ; .
auf die versicherte Person.

»Sie" gemeint (Arzt oder Patient?).”

e Hinweis der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes (z. B. Kontraindikation, Konkretisierung zur Praventionsempfehlung)

e Vertragsarztstempel und Unterschrift

Anlage 3 Versicherteninformation nach B. Il. § 3 Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

Informationen zum Ultraschall-Screening auf Aneurysmen der Bauchaorta
Warum wird Mannern eine Untersuchung der Bauchschlagader angeboten?

Lieber Leser,
gesetzlich versicherten Mannern ab einem Alter von 65 Jahren wird eine Ultraschall-Untersuchung der Bauchschlagader angeboten.
Die Teilnahme an dieser Fritherkennungs-Untersuchung ist einmal méglich. Sie ist freiwillig und kostenlos.
Diese Broschure informiert dartber,
e warum die Untersuchung angeboten wird,
e wie sie ablauft und

e welche Folgen sich ergeben kénnen.

Diese Informationen sollen Sie dabei unterstiitzen, die Vor- und Nachteile einer Teilnahme abzuwagen und fir sich eine gute Entscheidung
zu treffen.

Warum wird die Untersuchung angeboten?
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Die Bauchschlagader ist das grof3te Blutgefal in der Bauchhohle. Sie wird auch Bauchaorta genannt. Manchmal dehnt sie sich an einer Stelle
deutlich und bildet eine Ausbuchtung. Wenn die Ausbuchtung 3 cm oder gréR3er ist, spricht man von einem Aneurysma. Die meisten Aneurys-
men verursachen keinerlei Beschwerden und bleiben deshalb unbemerkt.

Manner tber 65 Jahren entwickeln haufiger ein Aneurysma als andere Menschen. AuRerdem macht insbesondere Rauchen ein Aneurysma
wahrscheinlicher. Weitere Risikofaktoren sind Bluthochdruck und erhéhte Blutfette.

Wenn sich die Bauchschlagader sehr stark dehnt, kann sie in seltenen Fallen ohne Vorwarnung reiRen. Dann flief3t viel Blut in den Bauchraum.
Das ist ein Notfall und lebensbedrohlich.

Die Ultraschall-Untersuchung dient dazu, grof3e Aneurysmen zu entdecken, sodass sie vorbeugend operiert werden kénnen. So soll ein Riss
verhindert werden. Bei kleineren Ausbuchtungen wird regelméRig kontrolliert, ob sie wachsen.

Allerdings hat die frihe Erkennung auch Nachteile: Es werden auch Aneurysmen entdeckt, die nie gesundheitliche Probleme bereitet hatten.
Wenn ein Mann weil3, dass er ein Aneurysma hat, kann das fiir ihn sehr belastend sein.
[Hier schlief’t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung zur Anatomie des Bauchaortenaneurysmas an.]

Welche Ergebnisse liefert die Untersuchung?

Bei der Fruherkennung wird der Durchmesser der Bauchschlagader mit einem Ultraschallgerat gemessen. Vom Ergebnis dieser Untersuchung
hangt das weitere Vorgehen ab.

Wenn sich 1000 Manner ab 65 Jahren untersuchen lassen, ist mit folgenden Ergebnissen zu rechnen:
o Etwa 980 von 1000 Mannern haben kein Aneurysma: Der Durchmesser ihrer Bauchschlagader ist kleiner als 3 cm.
¢ Etwa 18 von 1000 Mannern haben ein kleines bis mittleres Aneurysma: Bei einem Durchmesser zwischen 3 und 5,4 cm empfehlen
Fachleute, die Bauchschlagader regelmaRig per Ultraschall zu kontrollieren. Wenn sie sich weiter dehnt, kann spéter ein operativer
Eingriff sinnvoll sein.
e FEtwa 2 von 1000 Mannern haben ein grofRes Aneurysma: Bei einem Durchmesser ab 5,5 cm ist das Risiko fur einen Riss vergleichs-
weise hoch. Dann wird meist ein operativer Eingriff empfohlen.

Auch eine Ausbuchtung unter 3 cm kann sich spater zu einem Aneurysma entwickeln, besonders bei Mannern mit Risikofaktoren wie Rauchen
und Bluthochdruck oder einem Aneurysma in der Familie. Bei ihnen kann eine spatere Kontrolluntersuchung bereits ab einem Durchmesser
von 2,5 cm sinnvoll sein.

Die nebenstehende Grafik zeigt die Ergebnisse der Untersuchung noch einmal.
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Was passiert, wenn 1000 Manner ab 65 Jahren zur Fritherkennung gehen?

[Hier schlieRt sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation unter der Uberschrift ,Was passiert, wenn 1.000 Manner ab 65 Jahren
zur Friherkennung gehen?“ eine Abbildung in Form eines Flussdiagramms an. Darin werden folgende Haufigkeiten angegeben: 1.000 Manner
gehen zum Bauch-Ultraschall, davon haben etwa 980 Manner kein Aneurysma und etwa 20 Manner haben ein Aneurysma. Von den 20
Mannern mit Aneurysma werden etwa 18 Manner regelmaRig untersucht und eventuell spater operiert und etwa 2 Manner werden wahrschein-

lich bald operiert]

Welche Vorteile hat die Untersuchung?

Vor allem bei einem grof3en Aneurysma besteht die Gefahr, dass es unerwartet reifdt. Das kann todlich sein.

Studien haben untersucht, wie viele Risse und Tode langfristig vermieden werden kdnnen, wenn man ein Aneurysma frihzeitig entdeckt. Die

folgende Schétzung zeigt, was man in den 13 Jahren nach der Ultraschall-Untersuchung ungefahr erwarten kann:

Von 1000 Mannern ab 65 Jahren ...

... rei3t ein Aneurysma ...Sterben an einem
Aneurysma
Ohne Friherkennung bei etwa 7 etwa 6
Mit Friherkennung bei etwa 4 etwa 3

Das heil3t:

Von 1000 Mannern werden...

... etwa 3 vor einem Riss bewahrt

...etwa 3 vor dem Tod durch ein Aneurysma bewahrt

Welche Nachteile hat die Untersuchung?

Ein Teil der Aneurysmen, die bei der Untersuchung gefunden werden, wére ohne Fritherkennung niemals aufgefallen. Sie wéaren nicht geris-
sen, Kontrolluntersuchungen oder operative Eingriffe waren nicht erforderlich gewesen. Leider lassen sich solche harmlosen Aneurysmen

nicht sicher von gefahrlichen unterscheiden.
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Nach Schéatzungen bleibt etwa die Hélfte der entdeckten Aneurysmen harmlos. Es sind vor allem kleine Aneurysmen, die niemals aufgefallen
waren. Das bedeutet:

Etwa 20 von 1000 M&nnern, die an der Untersuchung teilnehmen, erfahren von einem Aneurysma. Bei etwa 10 von ihnen hétte das Aneurysma
aber keine Probleme bereitet.
Was andert sich, wenn man von einem Aneurysma weif3?

Die Diagnose kann unterschiedliche und auch widersprichliche Gefihle auslésen. Manche Méanner sind froh, dass ihr Aneurysma erkannt
wurde — die Kontrolluntersuchungen geben ihnen ein Gefiuihl der Sicherheit.

Andere Manner hatten im Nachhinein lieber nicht von dem Aneurysma erfahren. Denn dieses Wissen kann Angst auslésen und verunsichern.
Viele Manner leben fortan in dem Bewusstsein, dass ihr Leben gefahrdet ist. Beschwerden wie Bauchschmerzen kénnen beéngstigend sein.
AuRerdem schranken viele Manner aus Sorge vor einem Riss ihren Alltag ein. Sie werden vorsichtiger und meiden korperliche Belastungen.
Was geschieht bei einem operativen Eingriff?

Bei einer vorbeugenden Operation gibt es zwei Mdglichkeiten:
o Das Aneurysma wird entfernt und durch ein kiinstliches GefaR3stlick ersetzt. Fir diese Operation ist ein Bauchschnitt erforderlich.
e Indas Aneurysma wird ein Rohrchen eingesetzt. Fiir diesen Eingriff ist ein kleiner Schnitt in der Leiste erforderlich. Uber diesen Schnitt
wird das Rohrchen mit einem Katheter eingefiihrt und bis zum Aneurysma vorgeschoben.

Beide Eingriffe kdnnen Leben retten. Sie kdnnen aber auch zu schwerwiegenden Komplikationen fuhren, beispielsweise einem Herzinfarkt,
Schlaganfall oder einer Lungenentziindung.

Deshalb muss individuell beurteilt werden, ob die Gefahr, die von einem Aneurysma ausgeht, einen operativen Eingriff rechtfertigt. Die Ent-
scheidung dafiir oder dagegen hangt auch von dem Gesundheitszustand eines Mannes ab und davon, wie er selbst die Vor- und Nachteile
eines Eingriffs einschatzt.

Was passiert, wenn man nicht an der Friherkennung teilnimmt?
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Sie kénnen selbst entscheiden, ob und in welchem Alter Sie die Untersuchung in Anspruch nehmen. Wenn Sie sich gegen die Friherkennung
entscheiden, hat dies fur Ihren Versicherungsschutz keine Folgen: Auch, wenn spéater zufallig bei anderen Untersuchungen ein Aneurysma
festgestellt wird, Gbernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Die wichtigsten Informationen:

e Wenn ein Aneurysma reil3t, ist dies lebensbedrohlich. Die Fritherkennung verringert das Risiko, dass ein Aneurysma reil3t und man
stirbt.

e Fruh erkannte Aneurysmen werden haufiger operiert. Ein Eingriff kann Leben retten, aber auch schwerwiegende Komplikationen mit
sich bringen.

¢ Manche Aneurysmen hatten nie Probleme bereitet.
¢ Das Wissen um ein Aneurysma kann Sorgen bereiten und die Lebensqualitat beeintrachtigen.

Ob Sie an der Friiherkennung teilnehmen oder nicht, ist Ihre ganz personliche Entscheidung. Sie zu treffen, kann schwerfallen. Sie miissen
sich nicht sofort entscheiden, sondern kénnen sich die Zeit nehmen, die Sie brauchen.

Platz fir Ihre Fragen

Stand:
Mérz2017 Monat 20J3J
Die Versicherteninformation ist eine Anlage der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Herausgeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss ) )
Der G-BA ist ein Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arztinnen und Arzten, Zahnarztinnen und Zahnarzten, Psychotherapeutin-

nen und Psychotherapeuten, Krankenhausern und Krankenkassen in Deutschland, in dem seit 2004 auch Patientenvertreterinnen und Pati-
entenvertreter aktiv mitwirken.

www.g-ba.de”
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Il. Die Richtlinie Uber das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen (Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen / US-
BAA-RL) in der Fassung vom 20. Oktober 2016 (BAnz AT 17.02.2017 B4), zuletzt geandert am 16. Marz 2017 (BAnz AT 09.06.2017 B4) wird

aufgehoben.

lll. Die Geschéftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom 17. Juli 2008 (BAnz. S. 3256), zuletzt gedndert am 17.
Januar 2019 (BAnz AT 08.05.2019 B4) wird wie folgt geandert:

Zeile 5a der Anlage | der Geschaftsordnung zur Bestimmung der Stimmrechte nach § 91 Absatz 2a Satz 3 SGB V wird aufgehoben.
IV. Die Beschlusse nach den Nummern I. bis Ill. treten am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Weitere nicht zum Beschlussentwurf gehdrende Hinweise der Stellungnehmer

Nr. | Stellungnehmer Wiurdigung der Stellungnahme
Echosens
33. | ,Die Frage nach der Notwendigkeit eines Screenings im grundsatz- | Die Wiirdigung erfolgt im Rahmen des abgetrennten Beschlussvor-

lichen Zusammenhang mit manifesten Erkrankungen der Leber
sollte damit jedoch nicht ad acta gelegt werden.

Dieses Schreiben ist uns Anlass, den G-BA darauf aufmerksam zu
machen, dass das Screening auf friihzeitige pathologische Veréan-
derungen der Leber, insbesondere auf Leberfibrose unterschiedli-
cher Genese — in Analogie zum Screening auf Bauchaortenaneu-
rysma — Gegenstand einer Nutzenbewertung nach 8135 SGB V
sein sollte. Im Jahr 2016 starben 14.000 Patienten an einer Leber-
zirrhose, die im Vorstadium als Leberfibrose noch behandelbar,
aber nur schwierig auffindbar ist. Die Pathologie Leberfibrose-Le-
berzirrhose ist nicht nur eine mdgliche Folge von Virusinfektionen,
sondern sie kann mehrere Ursachen haben. Dabei steht insbeson-
dere Alkoholabusus im Vordergrund, aber gleichermalien gibt es
Ursachen, die zum Krankheitsbild Nicht-alkoholbedingte Fettleber-
krankung (NAFLD) oder Nicht-alkoholbedingte Steatosis der Leber
(NASH) fahren. Im Zusammenhang mit letzteren wird nicht nach di-
versen Erregern gefahndet oder ein Alkoholabusus ware bekannt.
Es gibt es bestimmt Pradispositionen, die eine NAFLD/NASH wabhr-
scheinlich machen. Vermutlich erfolgt ein Behandlungsversuch erst
dann, wenn die Schadigung der Leber soweit fortgeschritten ist,
dass damit auch eine Symptomatik fiir den Betroffenen entsteht und
dieser arztliche Hilfe sucht.

Echosens setzt mit dem Produkt FibroScan den weltweiten Stan-
dard der nicht-invasiven Diagnostik der Leberfibrose. Durch ihre
Evidenz ist die Elastographie der Leber insbesondere bei NAFLD
seit Jahren in den einschldgigen Leitlinien der Deutschen Gesell-

habens zur Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C.
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Weitere nicht zum Beschlussentwurf gehdrende Hinweise der Stellungnehmer

Nr.

Stellungnehmer

Wirdigung der Stellungnahme

schaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrank-
heiten zur Diagnostik der Leberfibrose verankert, jedoch nicht fur
jeden Versicherten zuganglich. Sie wird vereinzelt von Vertragsérz-
ten als IGeL angeboten und ist nur in relativ wenigen Krankenhau-
sern vorgehalten, wohin — nach neuesten, 2019 veréffentlichten Un-
tersuchungen der Universitatsklinik Magdeburg 98% der
NAFLD/NASH Patienten zur Erstdiagnose erst dann Uberwiesen
werden, wenn bereits eine Dekompensation bei Leberzirrhose auf-
getreten ist. Wir stellen im Vergleich zu anderen entwickelten euro-
paischen Landern in Deutschland eine deutlich geringere Anwen-
dung unseres Produktes in der klinischen Praxis fest, ohne dass es
dafir epidemiologische Griinde gdbe. Daher besteht aus unserer
Sicht in Deutschland wesentlicher Handlungsbedarf, den wir als Un-
ternehmen sehr gern gemeinsam mit dem G-BA adressieren wol-
len.”
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B-7 Mundliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 24. Oktober 2019 eingeladen.

B-7.1 Teilnahme an der Anhdrung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden ist die Teilnehmerin der Anhérung am 24. Oktober 2019 aufgefiihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe dieser Person. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im An-
schluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

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

IGES Institut GmbH | Prof. Dr. T. Kersting | nein ja ja nein nein nein
Cepheid Europe Dr. A. Postulka ja nein nein nein nein ja
DGVS, DGIM Prof. Dr. H. We- . . : . . .

d nein ja ja ja nein nein

emeyer

VDGH B. Schafer ja ja nein nein nein nein
Deutsche  Gesell-
schaft fur Allge-
meinmedizin Prof. Dr. Heintze nein nein nein nein nein nein
und Familienmedi-
zin (DEGAM)

Frage 1: Anstellungsverhdltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

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

Frage 3. Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fur Vortrage, Stellung-
nahmen oder Artikel?
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Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstiitzung fur Forschungsaktivitdten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genitgen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb 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 Teilnahmegebiih-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband?

Frage 6: Aktien, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile eines Unternehmens o-
der einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds®, der
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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B-7.2 Wortprotokoll der mundlichen Anhdrung

Wortprotokoll B et

31. Sitzung des Unterausschusses
Methodenbewertung (UAMB)

Anhérungen zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses
liber eine Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL):

I. Screening auf Hepatitis B

Il. Neufassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-RL und
Screening auf Hepatitis C

vom 24. Oktober 2019

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann
Beginn: 10:58 Uhr

Ende: 11:36 Uhr

Ort: Geschaftsstelle des G-BA

Gutenbergstrale 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anhorungen
Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)

Prof. Dr. med. Christoph Heintze

Deutsche Gesellschaft far Gastroenterologie, Verdauungs-
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) und

Deutsche Gesellschaft flir Innere Medizin (DGIM)
Prof. Heiner Wedemeyer

Cepheid
Prof. Dr. Thomas Kersting

Verband der Diagnostika Industrie (VDGH)
Birgit Schafer

und
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Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Einen schénen guten Morgen! Ich begriiRe Sie herzlich
zur 31. Sitzung des Unterausschusses Methodenbewertung, also zu unserer gemeinsamen
Sitzung - Sie haben natlirlich schon viel mehr Sitzungen abgehalten. Wir wiirden, wenn es
keinen dramatischen Anderungs- und Diskussionsbedarf beziiglich der Tagesordnung gibt, mit
der miindlichen Anhérung zu unserer Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie Screening auf
Hepatitis B und - wir machen das gemeinsam; ich hoffe, Sie sind damit einverstanden, aber
alles andere schien uns nicht sachgerecht - Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie, insbesondere Screening auf Hepatitis C, beginnen. Gibt es Einwande lhrerseits,
dass wir das gemeinsam besprechen? - Das ist nicht der Fall. Vielen Dank. Dann bitten wir
die Teilnehmer herein.

Beginn der Anhérung: 11.00 Uhr
(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herzlich willkommen im Unterausschuss Methodenbewertung des Gemeinsamen
Bundesausschusses. Ich begriiRe Sie zu unserer Anhérung zum Thema Aufnahme Screening
auf Hepatitis B und Hepatitis C in die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie. Ich méchte mich
bei lhnen bedanken, dass Sie gekommen sind, und bedanke mich an dieser Stelle auch flr
Ihre schriftlichen Stellungnahmen.

Vor einer Anhdrung gibt es immer ein paar Vorbemerkungen. Die erste ist: Wir filhren ein
Wortprotokoll. Ich hoffe, dass Sie damit einverstanden sind. Das hat zur Konsequenz, dass
ich Sie erstens bitte, das Mikrofon bei Redebeitragen zu benutzen, und zweitens, jeweils kurz
noch einmal lhren Namen zu nennen.

Die zweite Vorbemerkung: Wir haben lhre Stellungnahmen gelesen und gewirdigt. Es ist
daher nicht erforderlich, an dieser Stelle zu wiederholen, was in der Stellungnahme steht.

Wir haben heute eine Besonderheit, weil wir hier ja zwei Verfahren in einer gemeinsamen
Anhdérung behandeln und Sie nicht alle zu beiden Verfahren eine Stellungnahme abgegeben
haben. Und zwar hat die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
nur eine Stellungnahme zu Hepatitis C abgegeben. Das trifft auch auf Frau Schafer zu. Sie
dirfen jetzt trotzdem dabei sein. Wir nehmen auch lhre Kommentare wahr, aber formal
miussten wir eigentlich zwei Verfahren hintereinander durchfihren; das tun wir aus inhaltlichen
Grunden nicht. - Gut.

Dann darf ich Sie begriiRen: Fiir die Deutsche Gesellschaft flir Gastroenterologie,
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten Herrn Prof. Heiner Wedemeyer - herzlich
willkommen, schén, dass Sie hier sind. - Dann fiir die Firma Cepheid Herrn Prof. Dr. Thomas
Kersting - von ihm existiert ebenfalls eine Stellungnahme zu beiden Themen. Des Weiteren
begriBe ich Frau Schéfer fir den Verband der Diagnostika Industrie. Sie haben nur zu
Hepatitis C eine schriftiche Stellungnahme abgegeben. Und herzlich willkommen Herr
Prof. Dr. Heintze fiir die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin. Sie
hatten sich nur zu Hepatitis C geduert.

Habe ich alles beachtet und alle Informationen gegeben? - Das ist der Fall. Wer von |hnen

mdchte beginnen? - Herr Wedemevyer.

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Ich vertrete die DGVS, habe aber auch das Votum der
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Unterstiitzung vonseiten der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin, der Deutschen
Leberstiftung und der Infektiologen.

Ich finde es sehr gut, dass beide Themen gemeinsam behandelt werden, denn so kénnen wir
uns gleich tber Details zur Hepatitis C-Stellungnahme unterhalten, wo es um Details geht wie
Risikogruppe 1, Zustand nach Drogen-Exposition etc. Das war der wichtigste Punkt, sodass
es aus unserer Sicht keinen Sinn macht, jetzt ein risikoadaptiertes Screening fir die
Hepatitis C einzufithren und das fiir die Hepatitis B abzulehnen. Die Griinde habe ich in der
gemeinsamen Stellungnahme ausfihrlich dargestellt.

Ich méchte noch einmal zwei Dinge betonen: Ein Grund, das Screening fir die Hepatitis B jetzt
nicht einzufiihren, war - etwas Uberspitzt formuliert -: Es gibt ja eine Impfung. - Das Wichtigste
ist mir, hier zu betonen: Das Ziel eines Screenings ist primar, bereits infizierte Personen zu
identifizieren. Wir reden in Deutschland von 200 000 bis 300 000 chronische Hepatitis B-
Tréagern, und da haben wir (iberhaupt keine Rationale, dass sich das durch die Impfung &ndert.
Das heiRt, Ziel ist es, diese Personen zu identifizieren, und das sollte kongruent mit der
Hepatitis C erfolgen, weil auch die Identifikation von Risikogruppen letztlich in groien Teilen
tberlappend ist und es aus unserer Sicht wenig Sinn macht, das voneinander zu trennen.

Das Zweite ist, was bei der Hepatitis B ja gefragt wird: Ist es sinnvoll oder haben wir mit den
Méglichkeiten, die uns zur Verfligung stehen, auch einen Effekt, was klinische Endpunkte
angeht? Auch das habe ich noch einmal dargelegt: dass wir in den letzten Jahren eigentlich
monatlich hochqualitative Arbeiten haben und wir in der Tat klinische Endpunkte und
Komplikationen der Lebererkrankung mit einem rechtzeitigen Einsatz von antiviralen
Therapien reduzieren.

Das Dritte vielleicht als allgemeine Anmerkung: Es steht ja auch die Frage Testung
therapeutischer Interventionen: Welche Risiken wiirde man eingehen? Da haben wir hier in
der Virus-Hepatitis schon die besondere Situation, dass uns in den letzten Jahren
Medikationen zur Verfligung stehen, die quasi nebenwirkungsfrei sind. Das ist flr mich als
Hepatologe, als Arzt ganz faszinierend zu sehen: Bei den Hepatitis C-Therapien - ich
koordiniere auch das Deutsche Hepatitis C-Register, wo wir jetzt 16 000 Therapien in
Deutschland dokumentiert haben- sind keine anderen, unerwiinschten Ereignisse
aufgetreten. Wir heilen eine Infektion in zwei von drei Monaten.

Und fiir die Hepatitis B ist zu sagen, dass wir quasi die perfekten Medikationen haben: eine
Tablette am Tag, keine Nebenwirkungen. Wir reduzieren die Endpunkte. Und zu der
Argumentation, die teilweise angefiihrt wurde, dass man ja vielleicht Resistenzen bei der
Hepatitis B induzieren kénnte: Das betrifft ltere Substanzen. Mit Entecavir und Tenofovir, die
sogar generisch sind, stellt die Resistenzproblematik tberhaupt kein Problem dar.

Es gibt sogar eine Arbeit aus dem letzten Jahr, die zeigt, dass Patienten mit Hepatitis B, die
am Ende erfolgreich behandelt werden, eine Standardmortalitdtsrate unter 1 haben, das heif3t,
dass sie sogar langer leben als die Allgemeinbevélkerung. Von daher wiirden wir empfehlen,
das risikoadaptierte Screening flr beide Viren einzufiihren, weil wir einen Nutzen fir die
identifizierten Patienten sehen. Wir sehen kein Risiko, das induziert wird, und noch zahlreiche
weitere Nutzen, die wir schriftlich ja dargelegt haben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ganz herzlichen Dank fiir die klare Stellungnahme. - Wer
mdchte fortfahren? - Herr Kersting.
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Prof. Dr. Kersting (Cepheid): Ich schlieRe mich zum einen der Stellungnahme der DGVS
vollumfanglich an. Zum Zweiten hat uns sehr verwundert, dass, obwohl im IQWiG-Bericht von
einem Nettonutzen fir das Screening gesprochen wurde, die Entscheidung in dieser Weise
vorbereitet worden ist. Das kann man im Grunde nicht nachvollziehen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Sind Sie bei Hepatitis B oder Hepatitis C?

Prof. Dr. Kersting (Cepheid): Ich bin jetzt bei Hepatitis B, Entschuldigung. Ich dachte, dass
wir das der Reihe nach machen.

Das haben wir also nicht verstanden. Wir haben das auch insofern nicht verstanden, als das
gesamte Umfeld- sowohl in den Leitlinien als auch in den Empfehlungen der
Bundesregierung - fiir den Umgang mit Hepatitis B und - Klammer auf - auch C eigentlich
empfiehlt, dies zu tun, also Risikogruppen zu screenen. Insofern haben wir also Uberhaupt
nicht verstanden, dass das nicht gemacht wird.

Das Zweite ist, dass wir unbedingt darauf hinweisen wollen, dass, wenn ein Testing
durchgefiihrt wird, dies methodisch nicht beschrankt wird, sondern es fiir alle - vor allen Dingen
die modernen Methoden des Testings - gedffnet wird, damit entsprechend schnelle
Reaktionen erfolgen kénnen. Das ist nicht ausfiihrlich besprochen bzw. nicht ausfihrlich
genug im IQWiG-Bericht gewlirdigt.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Kersting. - Wollen wir der Reihe nach
fortfahren? Oder mdchten Sie, Herr Prof. Heintze?

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAMY]): Ich méchte gar nichts dazu beitragen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Gar keine Stellungnahme?

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM]): Nein.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Nur auf Fragen antworten?

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM)]): Genau.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Alles klar. Klare Botschaft. - Haben Sie noch
Erganzungsbedarf? - Sonst eréffne ich die Fragerunde.

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft flr Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAMY]): Entschuldigung, war das jetzt zu Hepatitis B, oder hatten Sie auch AuRerungen zu
Hepatitis C haben wollen?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Gemeinsam!

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM]): Ach so. Zu Hepatitis C mdchte ich mich schon duRern. Zu Hepatitis B wollte ich
mich nicht duRern.
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Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ich war jetzt auch ganz Uberrascht.

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM]): Nein, nein, sonst wiirde ich ja nicht hier sitzen.

Wir begriiBen das Screening flir Patienten auf Hepatitis C fiir Risikogruppen, die auch in dem
Papier hier benannt sind; das sind ja insgesamt sieben. Wir pladieren dafiir, dieses Screening
auf diese Risikogruppen bei der Hepatitis C zu begrenzen. Aufgrund nach unserer
Einschatzung fehlender oder zu geringer Evidenz sehen wir keine richtige Grundlage dafiir,
wann Intervalluntersuchungen vorgenommen werden sollen. Wir pladieren dafiir, sie einmalig
zu machen und die konsekutiven erneuten Untersuchungen auf jene Risikogruppen zu
beschranken, die tatsachlich auch einem fortgesetzten Risiko ausgesetzt sind, sprich
méglicherweise Personen mit Hafterfahrungen oder Men-sex-with-men.

Wir sehen es jetzt beim Bereich Dialysepflichtigkeit nicht gegeben, sehen es bei Personen mit
zurlickliegenden Hafterfahrungen, die das Risiko nicht mehr haben, auch nicht gegeben,
sodass wir erst einmal flir eine einmalige Untersuchung sind, die gegebenenfalls fur die
Hochrisikogruppen angepasst werden muss, aber nicht sozusagen regulatorisch.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Herr Kersting direkt dazu? - Frau Schéfer?

Frau Schéfer (Verband der Diagnostika Industrie [VDGH]): Gern dann auch zum
Hepatitis C-Screening: Wir als VDGH begriiRen die Einfihrung des Hepatitis C-Screenings
gerade flr die genannten Risikogruppen, die im Beschlussentwurf vorgelegt worden sind. Und
aufgrund der aktuell ansteigenden Zahlen wiirden wir den Antrag von Patientenvertretung und
KBV unterstitzen, dass man immer wiederkehrende Untersuchungsintervalle abhéngig von
den jeweiligen Patientengruppen, von der Risikostufe durchfiihrt, weil man es ja ansonsten
gar nicht tracken kénnte, weil das Infektionsrisiko ja immer fortbesteht und deswegen eine
einmalige Untersuchung nicht ausreichen wiirde.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herr Kersting.

Prof. Dr. Kersting (Cepheid): Zu Hepatitis C: Auch von unserer Seite wird begrii3t, dass das
eingefuhrt wird. Wir méchten explizit noch einmal darauf hinweisen, dass aus den bekannten
Zahlen und Unterlagen hervorgeht, dass im Wesentlichen von der Ubertragung durch
Drogenabhéngige ausgegangen wird. Insofern muss man sich auch hierauf konzentrieren.
Man kann davon ausgehen- auch hierzu gibt es gute Literaturhinweise -, dass etwa
50 Prozent der Drogenabhangigen, die infiziert sind, sich der Infektion nicht bewusst sind,
nichts davon wissen, weil sie bestimmten Situationen nur schwer zuganglich sind. Von daher
wissen wir aus Erfahrung - insbesondere aus Frankreich -, dass es sehr, sehr sinnvoll ist, Test
and Treat zusammenzuflhren.

Es ist also notwendig, dass gerade fir diese Gruppen eine sehr schnelle Méglichkeit
geschaffen wird, ein Resultat zu haben, damit unmittelbar mit dem weiteren Prozedere
begonnen werden kann. Das findet sich auch im KBV-Vorschlag wieder; da sind ja moderne
Tests genannt, allerdings nicht alle. Das wiirden wir gern ergdnzen. Wir wissen, dass es
mittlerweile sehr zuverlassige und gute Tests gibt.

Wir mochten dabei auch darauf hinweisen, dass insbesondere die injizierenden
Drogenabhangigen sehr schwer fiir eine Blutabnahme aus dem vendsen System zu gewinnen
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sind. Sie haben oftmals schon Schwierigkeiten, eine Vene fiir ihre Drogenabhdngigkeit zu
finden. Insofern ist es ganz, ganz wichtig, dass auch die modernen Verfahren wie Blut aus der
Fingerbeere, aus dem Ohrlappchen oder aus dem Speichel analysieren, in das Programm
eingefuihrt werden und das nicht auf die traditionellen Verfahren begrenzt wird, wie das im
Moment dargestellt ist.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Es ging jetzt also um die Art des Testes. - Haben Sie
Erganzungsbedarf?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Ich kann kurz erganzen. In der Tat ist die Sensitivitat - eine
Spezifizitit gerade auch bei Antikdrpertests aus Speichel und Blut aus der
Fingerbeere - immer besser geworden.

Ein weiterer Punkt zu der Risikogruppe 1 ist selbsterklarend, namlich, dass nicht nur aktiv
Drogenkonsumierende, sondern unbedingt auch jene Personen nach Drogenkonsum getestet
werden mussen. In meinem Alltag habe ich sehr viele Patienten, die das wegschieben, bei
denen es vor zwanzig Jahren zwei- oder dreimal Drogenkonsum gab. Und noch einmal: Im
normalen Awareness ist es eben nur eingeschrankt, da 30 bis 40 Prozent der Patienten noch
normale Leberwerte haben. Deswegen ist dieser Zustand nach Testung fiir uns absolut
essenziell, was wir auch noch einmal hervorgehoben haben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Herr Kersting.

Prof. Dr. Kersting (Cepheid): Entschuldigung, dass ich noch einmal komme. Ich habe einen
Punkt ausgelassen, weil wir uns ja jetzt etwas auf die Drogenabhangigen konzentriert hatten.
Wir haben auch darauf hingewiesen, dass es sich, wenn man es in das allgemeine Screening
einfiihren wiirde, bei der Altersgruppe 35 um etwa 1 Million Menschen handelt, die getestet
wiirden. Wenn wir eine Pravalenz - wie sie das IQWiG angenocmmen hat - von 0,9 annehmen,
reden wir etwa lUber 10000 Falle, die hier eigentlich herausgefunden werden miissten.
Insofern ist das auch methodisch in dem Bericht bzw. in der Beschlussfassung meines
Erachtens nicht ordentlich abgegrenzt, weshalb man auch iiberlegen sollte, neben dem
Risikoscreening auch das in das allgemeine Screening einzufihren - das wiirde auch das
ergéanzen, was Prof. Wedemeyer gerade gesagt hat - und in die Routinetestung sozusagen
aufzunehmen, das in einem bestimmten Alter einmalig zu machen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Nun erdffne ich die Fragerunde. - KBV.

KBV: Es freut mich, dass Sie das gerade angesprochen haben, denn da wollte ich prazise
nachfragen. Es gab jetzt auch von den Amerikanern, wenigstens von der USPSTF, eine
Empfehlung, das Screening tatsachlich nicht risikoadaptiert zu machen, sondern es insgesamt
anzubieten. Dazu hatte ich gern von allen ein Statement. Wenn man es also nicht
risikoadaptiert machte: Wie stellen Sie sich da die Intervalle vor? \Welche Altersgruppen sollen
erfasst werden? Wie kénnte das ablaufen?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Darf ich ergénzen? - Wir wiirden das auf beide Hepatitiden
beziehen wollen.

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Ich méchte einmal beginnen; danke auch fiir die Nachfrage.
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Auch intern hatten wir natiirlich sehr groRe Diskussionen, evidenz- und risikoadaptiert versus
allgemein. In der Tat: Wenn wir unser Ziel 2030 WHO, wozu sich Deutschland ja auch
committed hat, erreichen wollen, dann wird es mit dem reinen risikoadaptierten Screening
schwierig. Das muss man ganz klar sagen. Wir gehen davon aus, dass wir mit dem
risikoadaptierten Screening wahrscheinlich nur 50 bis 60 Prozent der Patienten erreichen, die
aktuell chronisch infiziert sind, weil kein anderes Awareness da ist. Auch im meinem Alltag,
selbst wenn ich die Patienten frage, und selbst bei uns an einem universitdren Zentrum, wo
wir eine Vorselektion haben, geben 30 bis 60 Prozent an, nicht zu wissen, wie sie sich infiziert
haben. Wenn ich abfrage, ob der Betreffende mal Drogen genommen hat etc. pp., rutscht die
Halfte dieser Personen einfach durch. Jetzt kann man natiirlich noch weiter argumentieren und
auch unsere allgemeine Verpflichtung heranziehen: Wir reden von zwei Infektions-
erkrankungen, die potenziell tédlich sein kénnen.

Wir haben, was ich vorhin ausfiihrte, nebenwirkungsfreie effektive Therapien, die Endpunkte
verhindern. Es ware also unsere Verpflichtung, diese Menschen, die drauf?en herumlaufen, zu
identifizieren. Wir haben da auch modelliert. In den USA wurde ja eine Zeitlang Babyboomer-
Testing promotet, dass man sich also nur auf die fokussiert. Das ist auch in Deutschland - zum
Beispiel in der Arbeit von Herrn Berg und Herrn Wolfram - durchmodelliert worden. Auch damit
wurden wir in Deutschland viele Personen nicht identifizieren. Deswegen wiirde ich mich dem
Vorschlag anschlieen, einen fixen Zeitpunkt festzulegen. Wenn es zu einem generellen
Screening kommen kénnte, wire 35 erst einmal ein verniinftiges Datum. Es macht aus meiner
Sicht Sinn, das entsprechend einzufihren- Evidenz, |QWiG-Methodik etc. jetzt
hintangestellt -, aber das halte ich fiir ein Prozedere, das auch wir von den Fachgesellschaften
in jedem Falle mittragen wiirden.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Wie ist die Position der DEGAM dazu?

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM]): Ich wirde zunachst einmal =zwischen unterschiedlichen Risikogruppen
unterscheiden wollen. Wenn es um man-sex-with-man geht, kann ich zumindest aus
stadtischen Ballungsraumen sagen: In Berlin ist diese Gruppe der ambulant arztlichen
Versorgung gut zugédnglich. Sie sucht spezielle Praxen auf. Hier findet de facto auch jetzt
schon eine Betreuung statt, und es wird auch jetzt schon aufgrund des Risikoprofils gescreent.
Davon gehe ich aus. Diese Patienten gehen oft nicht in eine Feld-Wald-und-Wiesen-
Hausarztpraxis. Ich vermute, das ist in ldndlichen Regionen dhnlich. Daher ist die Frage: Wer
ist die Zielgruppe? Der Hausarzt wird diese Patienten voraussichtlich kaum sehen.

Zu der zweiten, der Gruppe des Drogenkonsums: Das ist ja eine Gruppe, die sehr volatil ist,
die das arztliche System gar nicht so ohne Veiteres erreicht oder wenn, dann nur sekundar,
bei Folgeerkrankungen. Das heil3t, dass auch das Risiko fiir Ansteckungen mdglicherweise
vor dem 35 Lebensjahr liegt, sodass die Frage ist: Greifen hier ScreeningmalBnahmen
Uberhaupt, wenn die GU ab 35 startet? Das macht mich zuriickhaltend in der Beurteilung, ob
es sinnvoll ist, so etwas breit zu screenen, weil diese Gruppe sehr schwer zu detektieren ist.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. Das sind in der Tat die entscheidenden
Fragen, die man sich stellen muss, denn wir machen ja nicht ein grundsatzliches Screening,
sondern bewegen uns ja jetzt im Rahmen der GU-Richtlinie, die halt mit 18 beginnt. - Gibt es
weitere Fragen? - Die Patientenvertretung.
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Patientenvertretung: Eine Frage an Herrn Prof. Wedemeyer: Haben Sie Erfahrungen mit den
alternativen Testmethoden, also Speicheltests, hinsichtlich der Validitat?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Danke fur die Frage. Das hatte ich vorhin angedeutet. Hier
gibt es in den letzten fiinf, sechs, sieben Jahren zahlreiche Entwicklungen, sodass auch die
Tests besser sind. Man muss allerdings sagen, dass die Sensitivitat noch nicht ganz da ist, wo
wir bei den Bluttests sind. Aber fiir bestimmte Settings, die eben schon angesprochen wurden,
ist es auf jeden Fall sinnvoll. Ich wiirde den Test nicht ausschlieRen, weil auch gerade die
Barriere, zu testen - ich habe keinen Zugang, ich finde keine Vene -, dann unendlich viel
niedriger ware, was einen Riesenvorteil darstellen wiirde.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herr Kersting.

Prof. Dr. Kersting (Cepheid): Ich méchte darauf hinweisen, dass man auch im europaischen
Ausland mit dem Motto ,Test and Treat® relativ gute Erfolge erzielt hat. Gerade bei diesen
Gruppen hangt alles davon ab, ob sozusagen im Follow-up sofort etwas erfolgen kann oder
nicht. Deswegen ist es dringend notwendig. Jenseits der Frage, ob die Werte vielleicht ganz
exakt - jetzt Sensitivitat und Spezifizitat - und somit ausreichend sind - Klammer auf: Ich wiirde
unterschreiben, dass das zumindest fiir den Fingerbeerentest so ist - Klammer zu -, méchte
ich darauf hinweisen, dass es ganz, ganz wichtig ist, dass diese Personen, die positiv getestet
worden sind, sofort vom System erfasst und ihnen Moéglichkeiten angeboten werden, sich
behandeln zu lassen, und sie vor allen Dingen auch aufgeklart werden, sodass sie die Infektion
nicht weitergeben. Wenn wir davon ausgehen, dass 50 Prozent der Drogenabhéngigen gar
nicht wissen, dass sie HCV-positiv sind, dann ist das ein groRes Anliegen in der Pravention
und in Erreichung des Ziels bis 2030.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Weitere Fragen? - KBV.

KBYV: Ich méchte auf die Re-Testung zuriickkommen. Eben wurde gesagt: GU erst ab 35. -
Das stimmt ja nicht ganz; es gibt jetzt ab 18 die Méglichkeit einer Untersuchung. Wie wiirden
Sie sich, wenn Sie ein allgemeines Screening empfehlen, das logistisch vorstellen? Soll dann
eine Untersuchung unter 35, eine ab 35 erfolgen, oder was waren da |hre Ideen?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Von meiner Seite ist es so: Wir hatten das Alter schon
diskutiert - auch unter dem Aspekt, wann sich Drogenabhéngige infizieren, und unter
Beriicksichtigung all dessen, was ein Argument ist, ab 35 einmal zu testen. Wir brauchen jetzt
nicht ab 18 zu testen, denn die Komplikationen der Erkrankung haben wir in der Regel noch
nicht bei 25- und 30-Jahrigen. Das Ziel ist ja zweierlei: erst einmal die betroffenen Personen
davor zu schiitzen, dass sie Komplikationen der Lebererkrankung entwickeln. Und wenn sich
jemand mit 25 infiziert hat und ich ihn mit 35 entdecke, ist die Wahrscheinlichkeit, dass er eine
Zirrhose entwickelt hat, sowohl bei der Hepatitis C als auch der Hepatitis B gering. Aber die
biologische Uhr wird bei 35, 40, 45 umgelegt, und dann beginnt die Fibroseprogression,
sodass das Ziel, klinische Endpunkte zu verhindern, mit einer Testung ab 35 fir mich
ausreichend ist.

Das betrifft nicht den Fall, wenn das Ziel ist, Neuinfektionen zu verhindern, Ubertragungen zu
verhindern. Aber da, muss man sagen, ist die Frage, ob da wirklich ein allgemeines Screening
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notwendig ist. VWenn man sich da mit den entsprechenden Methoden auf die Risikogruppen
fokussiert, ist das aus meiner Sicht absolut ausreichend. Das ist der erste Punkt, sodass ich
sagen wiirde: Wenn allgemeines Screening oder im Rahmen der GU: 35 halte ich fir sinnvoll.

Zu der Frage der Re-Testung: Muss man einmal testen oder soll man noch einmal testen?
Das ist meiner Meinung nach dann in der Tat risikoadaptiert.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Gibt es weitere Fragen? - Herr
Prof. Heintze.

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM]): Ergénzend dazu: Ich wiirde es auch so sehen, dass eine einmalige Untersuchung
ausreichend ist und bei denen mit erhdhtem Risiko sowie nach Adaptation weitere
Untersuchungen statffinden miissen. Das heifdt, das Intervall braucht es eigentlich nicht.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Und ein Risiko ist natilirlich auch kein fester Wert. Ein
Risiko &ndert sich ja auch in Abhéngigkeit von den Gegebenheiten.

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Da muss man auch erganzen: Auch diese Definition der
Risikogruppen, was wirklich sagt, alle drei Jahre, macht jetzt fiir die Gruppe aus einem
Endemie-Land wenig Sinn. Da macht auch nur einmal Sinn. Dann kann man auch dariiber
nachdenken: Was ist der Grenzwert? 2 Prozent? Ich weif? nicht, ob jedem Allgemeinmediziner
klar ist, in welchem Land man nun testen muss, wenn es 2-Prozent-Cut-offs sind. Das ist ja
noch ein anderer Punkt, den man auch intensiv diskutieren kann.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ich danke lhnen daftir. Ich kann hier kommentieren, dass
wir uns sehr, sehr, sehr schwertun, eine Liste mit Risikofaktoren aufzufiihren - ich sage das
jetzt hier ganz offen -, die nicht der Inbegriff von Diskriminierung ist. WWenn man die liest, denkt
man: Das kénnen wir so nicht machen. - Ich sage es jetzt einmal ganz pragmatisch. Das féllt
einem schon schwer. Und: Warum habe ich ein Risiko, wenn mein Vater aus
irgendeinem - - Das ist alles ganz kompliziert.

Mich wiirde noch interessieren, bevor ich an die Anderen weitergebe: Wen sehen Sie
eigentlich bei den GU-Untersuchungen? Denn die Frage ist ja: Sehen wir diese
Risikopatienten bei den GU-Untersuchungen uberhaupt?

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAMY]): Es ist schwer, das generell zu beantworten, weil Sie wissen: Wenn man allein in
Berlin guckt, stellt man fest, dass dieser Mikrokosmos Kiez dazu fiihrt, dass sehr heterogene
Patientengruppen in Hausarztpraxen betreut werden. Das ist in Marzahn anders als in
Schéneberg. Von daher: In einer Schéneberger Praxis, wiirde ich meinen, spielt das Screening
fir Hepatitis C eine weitaus gréere Rolle, als in einer Zehlendorfer Praxis. Das heif3t, die
Heterogenitat der Versorgung macht es schwierig, alle iiber einen Kamm zu scheren, sodass
die GU-Untersuchung vor allem ein Ankerpunkt ist, um die fiir den Patienten und die aus
seinem Setting entstehenden relevanten Risikofaktoren zu explorieren, und die kénnen ganz
unterschiedlich sein. Deswegen ist die Stratifizierung auch der GU, nach diesem Risiko
jenseits auch der Hepatitis C zu suchen, der richtige Ansatz.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Herr Prof. Wedemeyer.
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Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Wenn ich erganzen darf: Jetzt kann man natirlich
argumentieren: Ein Grofiteil der betroffenen Personen erreiche ich mit der GU vielleicht gar
nicht. - Aber ich kann auch umgekehrt argumentieren: Die Chance, selbst nur einen Teil Giber
die GU zu erreichen, ist schon ein Riesenerfolg. Ich werde den Drogenabhangigen im Kiez
nicht erreichen, aber ich kann sagen: Wer von den Patienten, die neu diagnostiziert sind, wird
mir zugewiesen? Es ist natiirlich gerade die Gruppe, die zum Beispiel Blutprodukte von 1992
bekommen hat, die vielleicht normale Leberwerte hat oder im Rahmen eines grenzwertigen
Leberwertes liegt. In diesen Fallen wurde bisher nachgetestet. Das ist schon eine relevante
Gruppe, die bisher komplett durchrutscht und die dann auch Uber GU-Testungen erfasst
werden kénnte. VWenn man das dann sogar allgemein anbieten wiirde, wéren wir schon einen
grofRen Schritt weiter. Wir wiirden nicht alle identifizieren, aber einen Grofteil der betroffenen
Gruppe.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank an Sie beide, auch fir die Ergadnzungen. -
Gibt es weitere Fragen? - Das ist nicht der Fall. Dann stelle ich eine Frage - Sie haben das ja
eben auch angesprochen -: Gibt es ausreichend Informationsmaterial - nicht fiir die Arzte,
sondern flr die Patienten, die potenziellen Patienten, die Versicherten?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Jetzt muss man sagen: Wir waren ja sehr aktiv. Und auch
mit den Entwicklungen der letzten zehn Jahre ist sowohl, was die Patientenselbsthilfegruppe
angeht, die Deutsche Leberhilfe, die sehr aktiv war, die Deutsche Leberstiftung, kontinuierlich
Informationsmaterial erstelt worden, das auch stidndig aktualisiet wurde. Die
Fachgesellschaften von unserer Seite sind hier aktiv, sodass jemand, der jetzt identifiziert wird,
die Maéglichkeit hat, sich zu informieren, was die Konsequenzen einer Infektion sind. Das ist
meiner Meinung nach in Deutschland mehr als ausreichend gegeben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Und es bedarf auch keiner Zusammenfiihrung all dieser
Materialien?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Es war letzte Woche auch von BMG und BZgA, wo es jetzt
diverse Aktivitdten gibt, angeregt worden, das Ganze nicht nur isoliert, ob Hepatitis B oder
Hepatitis C, zu betrachten, sondern fur sexuell lbertragbare Erkrankungen insgesamt
durchzufiuhren. Wir haben in vier Wochen wieder ein Treffen beim RKI, wo sich die
Fachgesellschaften und interessierte Personen zusammentun. Da gibt es jetzt Aktivitdten. Es
ist wirklich so, dass sich in Deutschland, wer infiziert wird, auch gut informieren kann. Davon
bin ich tiberzeugt.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Professor Heintze.

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM]): Vielleicht ergdnzend zu der Frage: Gibt es genligend Materialien? Ich denke,
speziell die Risikogruppe der Drogenkonsumenten wird mit solchen Materialien
mdoglicherweise gar nicht klassisch erreicht. VVon daher ist schon die Frage, welche Strategie
das BZgA hat, méglicherweise mehr durch Peer-Anséatze, durch das Integrieren von ortsnahen
Gruppen, die Zugang dazu haben, viel wirksamer werden zu kénnen als mit dem klassischen
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Portfolio an Materialien. Da kenne ich aber den Diskurs innerhalb der BZgA und die
Risikostratifizierung innerhalb des G-BA nicht.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Die Patientenvertretung.

Patientenvertretung: Vielleicht darf ich sowohl Herrn Wedemeyer als auch Herrn Heintze
ergénzen: Es gibt tatséchlich - vor wenigen Monaten aufgelegt - eine grole Kampagne zum
Thema Hepatitis C der BZgA, die an tiber 8 000 Hausarztpraxen versandt worden ist, sowohl
Poster als auch Patienteninformationen, speziell nicht fir Risikogruppen, sondern fir die
Menschen, die auch in Hausarztpraxen kommen.

Das andere, an Herrn Heintze gerichtet, ist, dass die BZgA ja den Auftrag, was Aufkldrung und
Information wvon Risikogruppen angeht, unter anderem an die Deutsche Aidshilfe
weitergegeben hat und wir uns natiirlich bemiihen, peer- und patientengerechte Informationen
tber die Drogenberatungsstellen - weil die Menschen eben nicht alle in Arztpraxen kommen,
sondern in niedrigschwelligen Einrichtungen sind -, bereitzustellen und die Mitarbeiter
entsprechend zu schulen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fir die Erganzung. - Gibt es weitere Fragen?
- KBV.

KBV: Ich habe noch eine Frage zu den Testverfahren. Da gab es ja auch ein bisschen Dissens
in den Beschlussentwiirfen. VWWenn Sie jetzt an Hepatitis C denken, ist das dann HCV und eine
PCR hinterher? Und wie ist es bei Hepatitis B? Kénnten Sie konkret dazu noch etwas sagen?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS])): Die Hepatitis B ist ja definiert durch die Anwesenheit des
HBs-Antigens. Auch hier gibt es Schnelltests, wo man auch Speicheltests hineinnehmen
kénnte. Und dann ist es eben so: Fir die anschlieBende Einschatzung des Risikos fiir einen
HBs-Antigen-positiven Menschen, ob jetzt die Therapienotwendigkeit besteht, schlief3t sich
eben auch eine Nukleinsauretestung an, sodass der Grundalgorithmus wie bei Hepatitis C
Anti-HCV, mit welcher Methode auch immer, und dann RNA sich anschlieBen. So ist es bei
der Hepatitis B eben das S-Antigen und die anschlieRende Testung auf Nukleinsauren.

Vielleicht noch einen Punkt, den ich noch nicht entsprechend erwahnt habe, denn bei
Hepatitis C kann man ja noch sagen: Virus-positiv. Und es wurde ja viel gesagt: Test und
Treat, eigentlich jeden behandeln, acht bis zwdIf Wochen Therapie, Virus weg, ewiglange
ausgeheilt. Bei der Hepatitis B gibt es ja Gruppen von Patienten, die Trager sind, die in der
Tat ein ganz geringes Risiko haben, Endpunkte zu entwickeln. Folgendes ist mir hier wichtig:
Es war ja die Frage, was der Nutzen ist, diese Menschen zu identifizieren. Da ist es so, dass
wir in unserem System viele Patienten haben, die auch langfristig Immunsuppressionen
bekommen kdnnen. Und es gibt immer wieder Patienten, die als Trager nicht identifiziert
wurden, normale Leberwerte haben und die dann eine Therapie bei einer rheumatischen
Erkrankung, Transplantation, Immunsuppression, eine Krebstherapie haben, und wenn die
eine Reaktivierung der Hepatitis B bekornmen, was vorher nicht bekannt war, dann kriegen
Sie die mit den antiviralen Therapien nicht mehr. Am Universitatsklinikum Essen, wo ich im
Lebertransplantationszentrum tatig bin, haben wir letzte VWoche wieder einen Patienten
verloren, weil er eine schwere Reaktivierung hatte. Dann kommen Sie einfach zu spat. Das
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heil®t, es besteht aus meiner Sicht die Verpflichtung, diese Menschen zu identifizieren und sie
davor zu schiitzen, diese Komplikationen zu erleiden.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Wobei man sagen miisste, das gehért dann auch in den
Bereich vor Beginn einer solchen Therapie. Ich verstehe aber |hren Ansatz.

Gibt es weitere Fragen? - Da das nicht der Fall ist, bedanke ich mich fiir den ausgesprochen
konstruktiven Austausch. Vielen Dank, dass Sie hier waren!

Schluss der Anhérung: 11:36 Uhr
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B-7.3 Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen

Die mundliche Stellungnahme enthalt zu dem Beschlussentwurf keine Hinweise oder Vor-
schlage, die einen Anderungsbedarf begriinden.
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C BUROKRATIEKOSTENERMITTLUNG

C Burokratiekostenermittiung

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