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1. Rechtsgrundlage 

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) 
überprüft der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemäß § 91 SGB V auf Antrag 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen 
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden 
sollen, daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung 
der Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der 
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ein entsprechender Antrag kann gemäß 2. 
Kapitel § 9a der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA vom Antragsteller oder einer 
Antragstellerin ohne Begründung zurückgenommen werden. Soweit das Bewertungsverfahren 
noch nicht durch eine Veröffentlichung gemäß 2. Kapitel § 6 Absatz 1 VerfO eröffnet wurde, 
endet mit der Rücknahme des Antrags das Bewertungsverfahren; andernfalls beschließt das 
Plenum über die Einstellung der Methodenbewertung. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Am 29. April 2004 hatte der Verband der Angestellten-Krankenkassen e. V. (VdAK) einen 
Antrag auf Bewertung verschiedener Methoden der Stammzelltransplantation (SZT) gemäß 
§ 137c SGB V gestellt. Nach Antragsannahme und Ankündigung des Bewertungsverfahrens 
durch Veröffentlichung im Bundesanzeiger am 11. November 2004 hat der G-BA seine 
Beratungen zu den antragsgegenständlichen Methoden aufgenommen. In der Anlage I sind 
die Methoden dargestellt, die aufgrund des Antrags im G-BA einer Methodenbewertung 
gemäß § 137c SGB V unterzogen wurden bzw. werden. 
Der Anlage I ist zu entnehmen, dass mit Ausnahme der allogenen SZT bei einer Teilindikation 
der Non-Hodgkin-Lymphome (T-Non-Hodgkin-Lymphome, T-NHL) und der nicht-
myeloablativen allogenen SZT bei akuter lymphatischer Leukämie (ALL) und akuter 
myeloischer Leukämie (AML) sämtliche Beratungen entweder einem Beschluss zugeführt, im 
Hinblick auf noch zu generierende Studiendaten die Beschlussfassung ausgesetzt wurde oder 
die Beratungen eingestellt wurden. Die Beratungen zum T-NHL sind bereits fortgeschritten, 
sodass lediglich die nicht-myeloablative SZT bei ALL und AML bisher nicht beraten wurde.  
Mit Schreiben vom 20. März 2020 hat der GKV-Spitzenverband (GKV-SV) seinen Teilantrag 
für die nicht-myeloablative allogene SZT bei ALL und AML zurückgenommen und gleichzeitig 
die Einstellung der Methodenbewertung für diese Methode beantragt. Er begründet seinen 
Antrag im Wesentlichen mit der Einschätzung, dass eine medizinische Entscheidung für oder 
gegen eine nicht-myeloablative Transplantation nach den aktuell vorliegenden Erkenntnissen 
von der individuellen Situation im Einzelfall abhingen, so dass eine allgemein verbindliche 
Entscheidung des G-BA mit ausreichend präziser Angabe der Indikation für dosisreduzierte 
bzw. nicht-myeloablative Protokolle bei allogener SZT bei akuten Leukämien nicht möglich sei. 
Es sei auch nicht möglich, exakt einzugrenzen, was genau als dosisreduziertes bzw. nicht-
myeloablatives Konditionierungsprotokoll im Gegensatz zu myeloablativen Protokollen 
einzuordnen sei.  
Das Schreiben des GKV-SV ist den Tragenden Gründen beigefügt (siehe Anlage II). 
Insgesamt sieht der G-BA keine medizinischen, methodischen oder rechtlichen Gründe, dem 
Antrag des GKV-SV auf Einstellung der Bewertung für die genannte Methode nicht zu 
entsprechen. Daher wird die Methodenbewertung für die nicht-myeloablative allogene SZT bei 
ALL und AML gemäß 2. Kapitel § 9a Absatz 1 VerfO eingestellt. 
Mit der Einstellung dieser Methodenbewertungsverfahren nimmt der G-BA keine Bewertung 
der Evidenzlage vor und trifft keinerlei Aussagen zum Nutzen der Methoden. 
Eine Änderung des Leistungs- oder Leistungserbringungsrechts ist mit diesem 
Einstellungsbeschluss ausdrücklich nicht verbunden. 
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3. Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

4. Verfahrensablauf 

Gremium Datum Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

 29.04.2004 Antrag des VdAK auf Überprüfung der Behandlungen mit 
SZT gemäß § 137c SGB V 

Plenum 17.08.2004 Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur 
Überprüfung des Nutzens der Behandlungen mit SZT 
gemäß § 137c SGB V und Beauftragung des UA MB/AG 
SZT  

UA MB 
(stationär) 

17.08.2004 
 

Beschluss zur Veröffentlichung der Ankündigung des 
Bewertungsverfahrens zur Behandlung mit SZT gemäß 
§ 137c SGB V 

 11.11.2004 Ankündigung des Bewertungsverfahrens zur Behandlung 
mit SZT gemäß § 137c SGB V im Bundesanzeiger 

Plenum 15.03.2005 Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung der 
Methode SZT 

UA MB 
(stationär) 

22.11.2005 Beschluss zur Konkretisierung der IQWiG-Beauftragung 

 30.03.2007 Abschlussbericht des IQWiG zur SZT bei ALL und AML 

 2008 - 2019 ruhend gestellte Beratung zur nicht-myeloablativen 
allogenen SZT bei ALL und AML aufgrund laufender Studien 

GKV-SV 20.03.2020 Antrag auf Einstellung der Methodenbewertung zur nicht-
myeloablativen allogenen SZT bei ALL und AML 

AG SZT 25.05.2020 Fertigstellung des Beschlussentwurfes und der Tragenden 
Gründe 

UA MB 24.09.2020 Abschließende Beratungen zum Beschlussentwurf und zu 
den Tragenden Gründen 

Plenum 15.10.2020 Beschluss über die Einstellung der Methodenbewertung zur 
nicht-myeloablativen allogenen SZT bei ALL und AML 
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5. Fazit 

Die Methodenbewertung für die nicht-myeloablative allogene Stammzelltransplantation bei 
akuter lymphatischer Leukämie und akuter myeloischer Leukämie wird eingestellt. 
 
Berlin, den 15. Oktober 2020 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
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Anlage I Beratungsstand der beantragten Methoden der Stammzelltransplantation 

SZT- Antrag des VdAK gem. § 137c SGB V vom 
29.04.2004 (IQWiG wurde am 15.03.2005 beauftragt)  

Beschluss-
datum 

Beschluss 
Inhalt Inkrafttreten  

Methoden, deren Beratung eingestellt wurde: 

hämatopoetische SZT bei Kindern mit Ausnahme der 
Indikationen schwere aplastische Anämie und 
Weichteilsarkome 

13.03.2008 

Einstellung 
u. 

Rücknahme 
des IQWiG-
Auftrages 

13.03.2008 

Akute lymphatische Leukämie 
(ALL) refraktäres Rezidiv  

Allogene SZT mit nicht 
verwandtem Spender 15.12.2011 Einstellung 15.12.2011 

Akute myeloische Leukämie 
(AML) / Akute lymphatische 
Leukämie (ALL) 

Autologe SZT mit In-vitro-
Aufbereitung 

19.03.2015 

Einstellung 

19.03.2015 

Solide Tumore  
(Weichteilsarkomen) Autologe SZT 

Solide Tumore   
(Mammakarzinom) Autologe SZT 

Chronische lymphatische   
Leukämie (CLL) Autologe SZT 

Chronische Myeloische   
Leukämie (CML) 

Autologe SZT Einstellung u. 
Rücknahme 
des IQWiG-
Auftrages 

Nicht-myeloablativ (allogen) 

In-vitro-Aufbereitung (allogen) 

Non-Hodgkin-Lymphom mit 
hohem oder intermediärem 
Malignitätsgrad bei   
refraktärem Rezidiv  

Allogene SZT mit nicht-
verwandtem Spender Einstellung 

Chronische lymphatische  
Leukämie (CLL) Allogene SZT 16.03.2017 

Einstellung u. 
Rücknahme 
des IQWiG-
Auftrages 

16.03.2017 

Methoden, deren Beratung abgeschlossen wurde: 
schwere aplastische Anämie 
(SAA) 

Allogene SZT mit nicht 
verwandtem Spender 28.05.2009 Anerkennung 19.08.2009 

Akute lymphatische Leukämie 
(ALL) Autologe SZT 21.07.2011 Ausschluss 20.10.2011 

Akute myeloische Leukämie 
(AML) 

Allogene SZT mit nicht 
verwandtem Spender 15.12.2011 Anerkennung 28.03.2012 

Hodgkin-Lymphom Allogene SZT mit nicht 
verwandtem Spender 20.12.2012 Anerkennung 07.03.2013 

Akute myeloische Leukämie 
(AML) / Akute lymphatische 
Leukämie (ALL) 

Allogene SZT mit In-vitro-
Aufbereitung 17.03.2016 Aussetzung 

(lf. Studien) 08.07.2016 

Multiples Myelom 

Allogene SZT 
(Erstlinientherapie) 

19.01.2017 

Aussetzung 
(lf. Studien) 

13.04.2017 Allogene SZT (jenseits der 
Erstlinientherapie) 

Aussetzung 
(Erprobung) 

Mehrfachtransplantationen Aussetzung 
(lf. Studien) 

Non-Hodgkin-Lymphome 
(NHL) 

• aggressive B-NHL 
Allogene SZT 16.01.2020 

Anerkennung 
u. Aus-
schluss mit 
Ausnahmen 

Nach Prüfung 
durch das BMG 
und 
Veröffentlichung 
im BAnz. 

Methode, die derzeit beraten wird: 
Non-Hodgkin-Lymphome 
(NHL) 

• T-NHL 
Allogene SZT    
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Methoden, deren Beratung eingestellt werden soll: 
Akute myeloische Leukämie 
(AML) Nicht-myeloablativ (allogen)    

Akute lymphatische Leukämie  
(ALL) Nicht-myeloablativ (allogen)    

Stand: 09.03.2020 
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Anlage II Schreiben des GKV-Spitzenverbandes vom 20. März 2020 
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