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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschlisse

A-1 Tragende Grinde und Beschluss: LVRS (Chirurgische LVR)

A-1.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des 8§ 137c Absatz (Abs.) 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
Uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemal § 91 SGB V auf Antrag des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines
Bundesverbandes der Krankenhaustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung ange-
wandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpri-
fung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere, weil sie schadlich oder un-
wirksam ist, erlasst der G-BA eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen
einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.
Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschliel3t der G-BA
eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V.

Die Bewertung gemal3 § 137c SGB V der Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim
schweren Lungenemphysem, zu denen die chirurgische Lungenvolumenreduktion zahilt,
wurde mit Datum vom 27. Mérz 2013 durch den GKV-Spitzenverband beantragt.

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

Der Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der chirurgischen Lun-
genvolumenreduktion (LVR) beim schweren Lungenemphysem (LE) wurde durch den G-BA
im Rahmen des Gesamtverfahrens zur Bewertung verschiedener Verfahren der LVR in Ab-
grenzung zu den bronchoskopischen Methoden der Lungenvolumenreduktion bewertet und
mit einem ersten Teilbeschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehand-
lung abgeschlossen. Im Ergebnis wird festgestellt, dass die chirurgische LVR gemal § 137c
SGB V fir eine ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
unter Berilicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich ist.

Die Bewertung der chirurgischen LVR bericksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts
des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)?! zu den Verfah-
ren der LVR insgesamt, die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veréffentlichung des
Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschliel3lich der dort benannten Literatur,
die Antworten einschlagiger Fachgesellschaften und Experten auf einen Fragenkatalog der
themenspezifischen Arbeitsgruppe sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlieRenden
Entscheidung des G-BA eingeholt wurden.

A-1.2.1 Medizinischer Hintergrund

Das LE zahlt wie die chronisch-obstruktive Bronchitis zur chronisch-obstruktiven Lungener-
krankung (COPD), einer fortschreitenden Krankheit, die behandelbar, aber derzeit nicht heilbar
ist. Beim LE ist die Lunge Uberblaht, das Lungengewebe distal der terminalen Bronchiolen ist
irreversibel zerstért, so dass kleine Alveolen sich zu gréReren Blasen verbinden. In diesen

1 Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG): Abschlussbericht N14-04,
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem, 07.02.2017 [online]. KéIn
(GER): [Zugriff 05.09.2017] URL: https://www.iqwig.de/download/N14-04 Abschlussbericht LVR-
beim-schweren-Lungenemphysem.pdf.
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Arealen ist die fur den Gasaustausch zur Verfigung stehende Oberflache erheblich verklei-
nert. Durch die VergroRerung des Lungenvolumens bei gleichzeitig vermindertem Gasaus-
tausch wird sowohl wahrend des Ein- als auch des Ausatmens die Atemmuskulatur verstarkt
beansprucht und ist dadurch schneller ermtdbar. Zudem wird davon ausgegangen, dass die
emphysematisch veranderten Lungenbereiche Druck auf die noch am Gasaustausch beteilig-
ten Abschnitte ausiiben und in ihrer Funktion weiter einschranken. Die betroffenen Patientin-
nen und Patienten leiden vor allem unter zunehmender Atemnot mit nachlassender korperli-
cher Belastbarkeit, chronischem Husten und wiederholten akuten Verschlechterungen
(Exazerbationen). Beim schweren LE ist die Lebensqualitat deutlich verringert und die Lebens-
erwartung erniedrigt.

Der Nachweis eines LE kann mithilfe verschiedener Lungenfunktionstests erfolgen. Es ist zum
Beispiel an erhohten Werten der funktionellen Residualkapazitat und des intrathorakalen Gas-
volumens erkennbar. Bildgebende Verfahren wie die hochauflosende Computertomografie
(HR-CT) des Thorax erméglichen es, zu erkennen, welche Lungenbereiche vom LE betroffen
sind und es bezuglich seines Verteilungsmusters (homogen vs. heterogen) einzuteilen. Der
Schweregrad des LE kann mithilfe von Tests bzw. Scoring-Systemen zur Beurteilung der kor-
perlichen Belastbarkeit und Beschwerden der Patientinnen und Patienten, insbesondere der
Atemnot, eingeschatzt werden. Zu diesen Instrumenten z&hlen die Modified-Medical-Rese-
arch-Council (mMRC)-Dyspnoe-Skala und der 6-Minuten-Gehtest (6-MWT). Darlber hinaus
wird der St. George's Respiratory Questionnaire (SGRQ) haufig zur Einschatzung der gesund-
heitlichen Lebensqualitat eingesetzt. Zur Abschatzung der Sauerstoffaufnahme aus der Lunge
in das Blut dient die Bestimmung der Kohlenmonoxid-Diffusionskapazitéat (D.CO). Fur alle ge-
nannten MafRe und Untersuchungstechniken wurden in Studien und Publikationen unter-
schiedliche Trennwerte verwendet. Es gibt jedoch bislang keine international bzw. allgemein-
gultig festgelegten Kriterien, anhand derer sich das schwere vom nicht schweren LE oder die
Befallmuster des LE (homogenes vs. heterogenes LE) unterscheiden lassen.

Bei COPD-Patientinnen und Patienten mit schwerem LE existieren nach Ausschépfung aller
medikamentdsen und nichtmedikamentdsen Therapieverfahren einige wenige Therapieoptio-
nen.

Bei sehr weit fortgeschrittenem LE kann eine Lungentransplantation in Betracht gezogen wer-
den. Die transplantierte Lunge kann zu einer verbesserten Lebensqualitéat fihren und eine
bessere Funktion aufweisen. Aufgrund der sehr eingeschrénkten Verfugbarkeit an geeigneten
Spenderorganen ist eine Transplantation jedoch nur selten durchfiihrbar. Uberdies birgt der
Eingriff ein hohes Komplikationspotenzial und bedingt aul3erdem eine anschlielRende lebens-
lange Immunsuppression.

Eine weitere Therapieoption stellen die Verfahren der LVR dar. Das Ziel der LVR ist es, das
Volumen der nicht mehr wesentlich am Gasaustausch beteiligten Lungenabschnitte zu ver-
mindern, um mehr Platz fir die weniger betroffenen Areale zu schaffen. Dadurch soll die Lun-
genfunktion verbessert und die Atemnot gelindert werden. Zusétzlich soll die Atemmuskulatur
entlastet werden. Prinzipiell wird zwischen chirurgischen und bronchoskopischen LVR-Verfah-
ren unterschieden.

Die auf die Entfernung Uberblahter Lungenanteile abzielende chirurgische LVR wurde Mitte
der 1990er-Jahre eingeflihrt und seitdem in mehreren kontrollierten Studien untersucht. Bei
der chirurgischen LVR werden emphysematisch veranderte Lungenanteile chirurgisch ent-
fernt. Hierbei sind unterschiedliche Verfahren des Zugangs, des Umfangs und der Art der
Durchfiihrung in der Anwendung.

In Deutschland gibt es ca. 360 000 Erkrankte mit einer schweren oder schwersten COPD
(GOLD-Stadium= 3).2 Nach Expertenschatzung (Prof. Welte, Medizinische Hochschule Han-
nover) kann fir 10.000-15.000 dieser Patienten eine Indikationsstellung fir eine Form der
LVR in Betracht gezogen werden. Aktuelle Zahlen zur Durchfihrung der chirurgischen LVR

2 Geldmacher H et al. Dtsch Med Wochenschr. 2008; 133: 2609.
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in wissenschaftlichen Publikationen deuten vor diesem Hintergrund darauf hin, dass die chi-
rurgische LVR gegenwartig nur sehr selten durchgefuhrt wird. Aus den USA wird Uber etwa
100 Medicare/Medicaid-finanzierte Eingriffe pro Jahr berichtet®. Schatzungen auf Basis von
Expertenmeinungen und Abrechnungsdaten aus der deutschen Versorgung deuten ebenfalls
darauf hin, dass die chirurgische LVR mit wenigen hundert Fallen jahrlich jedenfalls deutlich
seltener als bronchoskopische Verfahren durchgefiihrt wird. Dennoch gibt es Patientenkons-
tellationen, die die Indikationsstellung fur eine chirurgische LVR rechtfertigen. Entsprechend
hat die chirurgische LVR in der Behandlung der Patienten mit schwerem LE einen stabilen
Platz in der Versorgung.

A-1.2.2 Erforderlichkeit der chirurgischen Lungenvolumenreduktion
A-1.2.2.1 Nutzen

Fur die Bewertung des Nutzens der chirurgischen LVR beim LE hat der G-BA den Abschluss-
bericht der von ihm beauftragten Bewertung 14-04 des IQWiIG als eine Grundlage herangezo-
gent.

Die Bewertung der chirurgischen LVR durch das IQWIiG basiert im Wesentlichen auf den Er-
gebnissen der grofiten, kontrollierten Studie zur chirurgischen LVR, der sogenannten ,NETT-
Studie” (National Emphysema Treatment Trial). Ergebnisse weiterer, kleinerer, ebenfalls kon-
trollierter Studien stehen nicht im Widerspruch zu dieser Bewertung.

Fur die chirurgische LVR im Vergleich zu keiner zusatzlichen Therapie ergab die Bewertung
des IQWIG bei Patientinnen und Patienten mit einem heterogenen LE mittelfristig (5-Jahres-
Verlauf) einen Hinweis auf Nutzen durch eine verringerte Gesamtmortalitat. Gleichzeitig fand
sich ein Beleg fur einen Schaden im Hinblick auf eine kurzfristig (bis 1 Jahr nach Operation)
erhohte Gesamtmortalitat. Den Ergebnissen zur Frihmortalitat steht der Einfluss der chirurgi-
schen LVR auf die patientenrelevanten Symptome des LE gegenuiber. So werden im IQWiG-
Bericht Anhaltspunkte fiir Nutzen bezuglich der Atemnot und Exazerbationen sowie Hinweise
auf Nutzen durch verbesserte kérperliche Belastbarkeit und gesundheitsbezogene Lebens-
gualitat beschrieben.

Im Vergleich zur pneumologischen Rehabilitation fand das IQWiG fur die chirurgische LVR
einen Anhaltspunkt fur einen Nutzen hinsichtlich Atemnot und korperlicher Belastbarkeit, aller-
dings ohne bewertungsrelevanten Einfluss auf die Lebensqualitat. Bezliglich Gesamtmortalitat
und Exazerbationen oder weiteren unerwiinschten Wirkungen ergaben sich keine Anhalts-
punkte fir Nutzen oder Schaden, allerdings bei unzureichender Datenlage.

Studien zum Vergleich zwischen einzelnen Methoden der bronchoskopischen LVR und der
chirurgischen LVR liegen bislang nicht vor. Eine kleinere Studie aus GroRbritannien (CELEB,
n=76) zum Vergleich zwischen intrabronchialen Ventilen und chirurgischer LVR soll 2019 ab-
geschlossen werden.

In die NETT-Studie waren Uberwiegend Patientinnen und Patienten mit folgenden Merkmalen
eingeschlossen worden:

e vorherige pneumologische Rehabilitation,
e FEV1>20% und < 45%,

e TLC = 100% vor Rehabilitation,

e RV 2 150% vor Rehabilitation,

e DLCO > 20% nach Rehabilitation,

e pCO2 < 60 mm Hg vor Rehabilitation,

3 Centers for Medicare & Medicaid Services [online] Baltimore (USA). Summary Health Statistics for
U.S, Adults: National Health Interview Survey 2008. U.S. Department of Health and Human Services,
Centers for Disease Control and Prevention, National Center for Health Statistics. 2. Medicare Part B
Physician/Supplier BESS Data for Calendar Year 2008. Available at URL: https://www.cms.gov.
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e pO02 =45 mm Hg vor Rehabilitation,
e 6-Minuten-Gehstrecke >140 m nach Rehabilitation,
¢ Rauchabstinenz tiber mindestens 6 Monate.

Ergebnisse zur Frihmortalitat, aber auch zu intra- und postoperativen Komplikationen, veran-
lassten das unabhéngige Komitee (DSMB) bereits wahrend der Studie, Patientengruppen zu
identifizieren, fr die ein abweichendes Ansprechen auf die chirurgische LVR erwartet wurde.
Daher wurden Analysen der Daten mit dem Ziel durchgefiihrt, die Patienten beschreiben zu
kénnen, die von der Intervention profitieren kénnten. Dabei stellte sich nach Einschluss von
1.033 Patienten (85% der insgesamt in die Studie eingeschlossenen Patienten) eine hdhere
Mortalitat fir Patienten mit einer stark eingeschrankten FEV1 (< 20%), einem homogenen Em-
physemtyp und einer geringen DLCO (< 20%) dar, so dass im weiteren Verlauf der Studie
diese Patienten nicht mehr eingeschlossen wurden.

In der abschlieRenden Auswertung der Studie, die sowohl auf der Analyse von a priori defi-
nierten Endpunkten und auf der Analyse weiterer wahrend der Studie erhobener Daten ba-
sierte, konnte eine Gruppe von Patientinnen und Patienten ermittelt werden, bei der es nach
einer chirurgischen LVR nicht zu einer hohen Frihmortalitéat bei ebenfalls geringer Spatmorta-
litat, Reduktion von COPD-Symptomen und positivem Einfluss auf die Lebensqualitat im Ver-
gleich zu weiter medikamentds behandelten Patientinnen und Patienten kam. Die Subgrup-
penanalysen legen nahe, dass Patientinnen und Patienten mit einem oberlappenbetonten, he-
terogenen LE und einer geringeren korperlichen Belastbarkeit anders als andere Patienten-
gruppen von der chirurgischen LVR profitieren kénnen.

Publikationen und Empfehlungen internationaler Fachgesellschaften beschrénken die chirur-
gische LVR seitdem auf diese Gruppe*°. Hierbei ist allerdings anzumerken, dass die Kriterien
zur Unterscheidung zwischen homogenem und heterogenem LE sowie Ober- und Unterlap-
penbetonung der NETT-Studie im aktuellen Versorgungskontext vermutlich keine Anwendung
mehr finden. Aktuelle Differenzierungskriterien hierzu sind nicht einheitlich.

Da zu Detailaspekten des Einsatzes der chirurgischen LVR beratungsrelevante Fragen offen-
geblieben waren, hatte der G-BA einschlagige Fachgesellschaften mittels eines Fragebogens
um ergéanzende Antworten gebeten. Riickmeldungen wurden von der Deutschen Gesellschaft
fur Thoraxchirurgie (DGT), der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsme-
dizin (DGP) sowie den Kooperierenden Emphysemzentren Berlin Brandenburg (KEB) einge-
reicht. Die Antworten sind in der Zusammenfassenden Dokumentation zum Beratungsverfah-
ren aufgefiihrt. Im Rahmen der Befragung wurden folgende weitere wesentliche Therapievo-
raussetzungen genannt:

o die definitive Aufgabe des Rauchens,

o die Ausschopfung samtlicher medikamentdser und anderer nicht-invasiver therapeuti-
scher Optionen,

e eine geringe Komorbiditat wie kardiale oder renale Insuffizienz,
e ein guter Erndhrungszustand sowie

¢ die Motivation zu postoperativen Bewegungs- und RehabilitationsmalRnahmen.

4 Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease. Global strategy for the diagnosis, manage-
ment and prevention of chronic obstructive lung disease [online]. 2017 [Zugriff: 08.08.2017]. URL:
http://goldcopd.org/download/326.

5Vogelmeier C, Buhl R, Criee CP, Gillissen A, Kardos P, Kohler D et al. Leitlinie der Deutschen Atem-
wegsliga und der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin zur Diagnostik und
Therapie von Patienten mit chronisch obstruktiver Bronchitis und Lungenemphysem (COPD).
Pneumologie 2007; 61(5): e1-40.
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Aus Sicht der 0. g. Fachgesellschaften ist aul3erdem in jedem Einzelfall fir die Indikationsstel-
lung, Vorbereitung und Durchfiihrung der chirurgischen LVR eine enge Kooperation zwischen
allen beteiligten Fachdisziplinen erforderlich. Diese umfasst u. a.

e die Durchfiihrung gemeinsamer Fallkonferenzen (jeweils eine Fachérztin® oder ein
Facharzt fur Innere Medizin und Pneumologie, flr Thoraxchirurgie sowie fir Radiolo-

gie),

e ein perioperatives Beatmungsmanagement unter Fihrung von oder enger Beteiligung
von Pneumologie / Thoraxchirurgie,

e das Vorhandensein einer interdisziplindren Ambulanz zur Planung und Vorbereitung
der Patienten (Reha, Raucherentwthnung) sowie

o die Durchfiihrung des Eingriffs durch eine Facharztin oder einen Facharzt fir Thora-
xchirurgie.

Die Tatsache, dass nach Schatzungen auf Basis von Expertenmeinungen und Abrechnungs-
daten wenige hundert chirurgische LVR jahrlich durchgefiihrt werden, spricht fir eine eher
restriktive Anwendung der Methode und sorgfaltige Abwagungsprozesse vor Indikationsstel-
lung. Zudem wird auf ein seit der NETT-Studie weiterentwickeltes Vorgehen bei der chirurgi-
schen LVR (Beschrénkung des Resektionsvolumens; verbessertes peri- und postinterventio-
nelles anasthesiologisches Management) verwiesen. Hohergradige Evidenz zu einem Einfluss
dieser Weiterentwicklungen liegt jedoch nicht vor.

In der Gesamtabwagung kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die chirurgische LVR einen
Nutzen in der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lun-
genemphysem hat, deren Symptome nach Ausschépfung medikamenttser und anderer
nicht-invasiver Therapien nicht oder nur noch unzureichend beeinflusst werden kénnen. Die
beschriebenen Unsicherheiten in Bezug auf die Daten zur Friihmortalitit und die Ubertrag-
barkeit der vorhandenen Erkenntnisse auf den aktuellen deutschen Versorgungskontext er-
fordern aber, dass einer Indikationsstellung ein sorgfaltiger Abwagungsprozess vorangehen
muss. Die Erfullung dieser Voraussetzung ist nach Ansicht des G-BA gegenwaértig im Rah-
men der Versorgung an spezialisierten Einrichtungen in Deutschland gewahrleistet.

A-1.2.2.2 Sektorentbergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die therapeutischen Optionen flr Patienten mit einem fortgeschrittenen LE sind begrenzt.
Bei ungentigendem Ansprechen auf medikamentése und andere nicht-invasive therapeuti-
sche MalRBnahmen kommen neben einer Fortfihrung dieser Therapiemal3nahmen je nach In-
dikation lediglich die verschiedenen Verfahren der LVR (chirurgisch oder bronchoskopisch)
und, als Ultima ratio, die Lungentransplantation in Frage. Die Notwendigkeit der chirurgi-
schen LVR ergibt sich dabei aus der Tatsache, dass andere Vorgehensweisen zur Behand-
lung des schweren LE nicht fiir alle Patientenkonstellationen ein adagquate Behandlungen
darstellen.

A-1.2.2.3 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der Krankenhausbe-
handlung

Die chirurgische LVR erfordert bei der Indikationsstellung eine sorgfaltige Auswahl von Pati-
entinnen und Patienten mit schwerer Atemnot, reduzierter Belastungstoleranz und reduzier-
tem Allgemeinzustand. Die Invasivitat des Eingriffs, die Notwendigkeit einer intensiven peri-
und postoperativen Uberwachung sowie eine notwendig gute Kooperation zwischen ver-
schiedenen Fachdisziplinen (u. a. Pneumologie, Thoraxchirurgie, Radiologie, Andsthesie)
begriinden, dass die chirurgische LVR ausschlief3lich in der stationédren Versorgung durchge-
fihrt werden kann.

6 Die verwendeten Bezeichnungen fiir Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzweiterbildungen richten
sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlieen auch diejeni-
gen Arzte und Arztinnen ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.
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A-1.2.2.4 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Dem G-BA lagen fur den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren ge-
sundheitsékonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit der chirurgischen LVR derzeit verzichtet werden.

A-1.2.2.5 Gesamtabwagung

Ein Verfahren der LVR ist die chirurgische Entfernung Uberbléhter Lungenanteile. Die dies-
bezlgliche Nutzenbewertung durch den G-BA lasst die Schlussfolgerung zu, dass es még-
lich ist, diejenigen Patienten auszuwahlen, die eine Chance haben, von der chirurgischen
LVR durch langeres Gesamtiiberleben, Symptomlinderung und verbesserte Belastbarkeit zu
profitieren. Die chirurgische LVR wird deshalb als eine weiterhin notwendige Methode fir die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit fortgeschrittenem LE angesehen.

A-1.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Die Deutsche Gesellschaft fir Thoraxchirurgie sowie die Deutsche Gesellschaft fir Pneumo-
logie und Beatmungsmedizin haben eine Stellungnahme eingereicht und stimmen hierbei
dem Beschlussentwurf ohne Anderungsvorschlage zu.

A-1.4 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Birokratiekosten.

A-1.5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.03.2013 Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der Lungenvolumenre-
duktion beim schweren Lungenemphysem gemal § 137c Abs.
1SGBV

18.07.2013 |G-BA Aufnahme der Beratungen gemaR 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberprii-
fung des Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schwe-
ren Lungenemphysem gemanR § 137c Abs. 1 SGB V

26.06.2014 |UA MB Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe

27.11.2014 |UA MB Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungen-
emphysem gemanR § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anléasslich der Ankindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO)

07.01.2015 Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
gemal 8§ 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

27.11.2014 |UA MB Auftragsempfehlung IQWIG, vgl. 1. Kapitel 8 18 Abs. 2 VerfO

18.12.2014 |G-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des
Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lun-
genemphysem gemal 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

07.02.2017 IQWIiG-Abschlussbericht an G-BA
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

29.06.2017 |UA MB Der UA MB vereinbart, das Verfahren mittels Teilbeschliissen
zur chirurgischen Lungenvolumenreduktion einerseits und zur
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion andererseits zu
gliedern.

26.10.2017 |UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur
chirurgischen Lungenvolumenreduktion vor abschlieRender
Entscheidung des G-BA (gemalR 1. Kapitel § 10 VerfO) uber
eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehand-
lung (KHMe-RL)

25.01.2018 |UA MB Abschluss der vorbereitenden Beratungen

15.02.2018 |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss iiber eine Ande-
rung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL)

19.04.2018 Mitteilung des Ergebnisses der gemal? § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Priifung des Bundesministeriums fir Gesundheit

07.05.2018 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

08.06.2018 Inkrafttreten

A-1.6 Fazit

Nach Abwagung entsprechend dem 2. Kapitel der Verfahrensordnung ist der Gemeinsame
Bundesausschuss nach § 91 SGB V zu folgender Entscheidung gelangt: Die chirurgische
Lungenvolumenreduktion bei schwerem Lungenemphysem ist gemaf § 137¢c SGB V fiir eine
ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriick-
sichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich
und bleibt damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung.
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A-1.7 Beschluss
Veréffentlicht im BAnz am 7. Mai 2018 (BAnz AT 07.05.2018 B1)

Bundesanzeiger Bekanntmachung

au'“mwl Im"“-"‘" Jumit Veroffentlicht am Montag, 7. Mai 2018
nl m der Justiz

und fi0r Verbraucherschutz BAnz AT 07.05.2018 B1
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
tber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):
Chirurgische Lungenvolumenreduktion
beim schweren Lungenemphysem

Vom 15. Februar 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. Februar
2018 beschlossen, die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der
Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz. S. 4466), zuletzt gendert am 21. September
2017 {BAnz AT 10.01.2018 B3), wie folgt zu &ndern:

In der Anlage | ,Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung er-
forderlich sind™ wird nach Nummer 7 folgende Nummer 8 angefiigt:

+8. Chirurgische Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem®

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

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA
unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 15. Februar 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGBV

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Dig PDF-Dated der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizienen dektronischen Signatur versehen, Siehe dazu Himweis auf Infosaite.
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A-2 Tragende Grinde und Beschluss: BLVR Ventile

A-2.1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des 8§ 137c Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) tber-
prift der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemald 8 91 SGB V auf Antrag des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines
Bundesverbandes der Krankenhaustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung ange-
wandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweck-
mafRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie
nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere, well sie
schadlich oder unwirksam ist, erlasst der G-BA eine entsprechende Richtlinie, wonach die
Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkas-
sen erbracht werden darf. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht
hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet, beschlie3t der G-BA unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur
Erprobung nach § 137e SGB V, sofern nicht aufgrund laufender Studien eine Aussetzung
nach 2. Kapitel 8 14 Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in Frage kommit.
Ergibt die Uberprufung, dass die Methode nach Bewertung als fiir eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen wird, be-
schliefl3t der G-BA eine Aufnahme in die Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL).

A-2.2 Beratungsverfahren

Gegenstand der vorliegenden Bewertung ist die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion
mittels Einlage von Ventilen.

Die Bewertung der Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
gemal § 137c SGB V, wurde mit Datum vom 27. Marz 2013 durch den GKV-Spitzenverband
beantragt. Der Antrag umfasst die Bewertung chirurgischer und bronchoskopischer Verfahren.
Der G-BA hat mit Beschluss vom 15.02.2018 bestatigt, dass die chirurgische LVR geman

§ 137c SGB V fur eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Ver-
sicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich ist und damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rah-
men einer Krankenhausbehandlung bleibt.

A-2.3 Eckpunkte der Entscheidung

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Ventilen beim schweren
Lungenemphysem bericksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-
BA anlasslich der Verdffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen
einschliellich der dort benannten Literatur, die Antworten einschlagiger Fachgesellschaften
und Experten auf einen Fragenkatalog der themenspezifischen Arbeitsgruppe, Aussagen
aus einer im G-BA durchgefiihrten Expertenanhérung sowie die Stellungnahmen, die vor der
abschliel3enden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden. Eine Update-Recherche durch
die Fachberatung Medizin des G-BA am 5. April 2018 erbrachte zwei weitere Abstracts, die
ebenfalls noch Eingang fanden, auRerdem war die Vollpublikation zu einer im IQWiG-Bericht
berticksichtigten Studie nachtraglich verfligbar.
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A-2.3.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lungenemphysem (LE) zahlt wie die chronisch-obstruktive Bronchitis zur chronisch-ob-
struktiven Lungenerkrankung (COPD), einer fortschreitenden Krankheit, die behandelbar, aber
derzeit nicht heilbar ist. Beim LE ist die Lunge uberblaht und das Lungengewebe distal der
terminalen Bronchiolen irreversibel zerstort, so dass kleine Alveolen sich zu gré3eren Blasen
verbinden. In diesen Arealen ist die fir den Gasaustausch zur Verfiigung stehende Oberflache
erheblich verkleinert. Durch die VergroRerung des Lungenvolumens (LV) bei gleichzeitig ver-
mindertem Gasaustausch wird sowohl wahrend des Ein- als auch des Ausatmens die Atem-
muskulatur verstarkt beansprucht und ist dadurch schneller ermidbar. Zudem wird davon aus-
gegangen, dass die emphysematisch verdnderten Lungenbereiche Druck auf die noch am
Gasaustausch beteiligten Abschnitte ausiben und in ihrer Funktion weiter einschranken. Die
betroffenen Patientinnen und Patienten leiden vor allem unter zunehmender Atemnot mit nach-
lassender korperlicher Belastbarkeit, chronischem Husten und wiederholten akuten Ver-
schlechterungen (Exazerbationen). Beim schweren LE ist die Lebensqualitat deutlich verrin-
gert und die Lebenserwartung erniedrigt.

Der Nachweis eines LE kann mithilfe verschiedener Lungenfunktionstests erfolgen. Das LE ist
zum Beispiel an erhéhten Werten der funktionellen Residualkapazitat, des intrathorakalen
Gasvolumens oder einer Reduktion der Kohlenmonoxid-Diffusionskapazitat (D.CO) erkenn-
bar. Bildgebende Verfahren wie die hochauflésende Computertomografie (HR-CT) des Thorax
ermdglichen die Identifizierung von Lungenbereichen, die vom LE betroffen sind und erlauben
Aussagen zum Auspragungsgrad des LE. Der Schweregrad des LE kann mithilfe von Tests
bzw. Scoring-Systemen zur klinischen Beurteilung der korperlichen Belastbarkeit und Be-
schwerden der Patientinnen und Patienten, insbesondere der Atemnot, eingeschétzt werden.
Zu diesen Instrumenten zahlen die Modified-Medical-Research-Council (mMRC)-Dyspnoe-
Skala und der 6-Minuten-Gehtest (6-MWT). Daruiber hinaus wird der St. George's Respiratory
Questionnaire (SGRQ) haufig zur Einschatzung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
eingesetzt. Zur Abschatzung der Sauerstoffaufnahme aus der Lunge in das Blut dient die Be-
stimmung der Kohlenmonoxid-Diffusionskapazitat (D .CO). Fur alle genannten Maf3e und Un-
tersuchungstechniken wurden in Studien und Publikationen unterschiedliche Trennwerte ver-
wendet. Es gibt jedoch bislang keine international bzw. allgemeingtiltig festgelegten Kriterien,
anhand derer sich das schwere vom nicht-schweren LE unterscheiden lasst. In der Regel wird
bei einem Residualvolumen von > 175 % vom Soll und einem Ubereinstimmenden morpholo-
gischen Nachweis von einem schweren LE ausgegangen’.

Bei COPD-Patientinnen und Patienten mit schwerem LE existieren nach Ausschopfung medi-
kamenttser und unter Berlcksichtigung anderer nicht-invasiver Therapieverfahren (u.a.
pneumologische Rehabilitation bei Patientinnen und Patienten, die dazu in der Lage sind) nur
wenige weitere Therapieoptionen.

Bei sehr weit fortgeschrittenem LE kann eine Lungentransplantation in Betracht gezogen wer-
den. Die transplantierte Lunge kann zu einer verbesserten Lebensqualitat fihren und eine
bessere Funktion aufweisen. Aufgrund der sehr eingeschrankten Verfligbarkeit an geeigneten
Spenderorganen und aufgrund h&ufig bestehender Komorbiditaten bei dieser Patientengruppe
ist eine Transplantation jedoch nur selten durchfiihrbar. Uberdies birgt der Eingriff ein hohes
Komplikationspotenzial und bedingt auRerdem eine anschlieRende lebenslange Immunsupp-
ression.

Eine weitere Therapieoption stellen die Verfahren der Lungenvolumenreduktion (LVR) dar.
Das Ziel der LVR ist es, das Volumen der nicht mehr wesentlich am Gasaustausch beteiligten
Lungenabschnitte zu vermindern, um mehr Platz fiir die weniger betroffenen Areale zu schaf-
fen. Dadurch soll die Lungenfunktion verbessert und die Atemnot gelindert werden. Zusétzlich
soll die Atemmuskulatur durch Optimierung der Atemmechanik entlastet werden. Prinzipiell
wird zwischen chirurgischen und bronchoskopischen LVR-Verfahren unterschieden.

7 AWMF online — Das Portal der wissenschaftlichen Medizin Langfassung der Leitlinie "Diagnostik,
Pravention und Therapie der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD)" (Berlin GER). [Zu-
griff: 16.10.2018] URL: https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/020-006.html
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In Deutschland gibt es ca. 360 000 Erkrankte mit einer schweren oder schwersten COPD
(GOLD-Stadium= 3).8 Nach Expertenschatzung (Prof. Welte, Medizinische Hochschule Han-
nover) kann fiir 10.000-15.000 dieser Patienten eine Indikationsstellung fir eine Form der LVR
in Betracht gezogen werden.

Die chirurgische LVR wurde Mitte der 1990er-Jahre eingefihrt und seitdem in mehreren kon-
trollierten Studien untersucht. Bei der chirurgischen LVR werden emphysematisch veranderte
Lungenanteile chirurgisch entfernt. Aktuelle Zahlen zur Durchfihrung der chirurgischen LVR
in wissenschaftlichen Publikationen deuten vor diesem Hintergrund darauf hin, dass die chi-
rurgische LVR gegenwartig nur sehr selten durchgefihrt wird. Aus den USA wird Uber etwa
100 Medicare/Medicaid-finanzierte Eingriffe pro Jahr berichtet®. Schatzungen auf Basis von
Expertenmeinungen und Abrechnungsdaten aus der deutschen Versorgung deuten ebenfalls
darauf hin, dass die chirurgische LVR mit wenigen hundert Féllen jahrlich jedenfalls deutlich
seltener als bronchoskopische Verfahren durchgefiihrt wird. Dennoch gibt es Patientenkons-
tellationen, die die Indikationsstellung fir eine chirurgische LVR rechtfertigen. Entsprechend
hat die chirurgische LVR in der Behandlung der Patienten mit schwerem LE einen stabilen
Platz in der Versorgung. Daher hat der G-BA mit Beschluss vom 15. Februar 2018 bestatigt,
dass die chirurgische LVR Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung bleibt.

Bei der chirurgischen LVR handelt es sich um ein invasives Verfahren, das nur bei wenigen
ausgewahlten Patientinnen und Patienten in Frage kommt. Daher wurden bronchoskopische
Verfahren entwickelt, die zum einem weniger invasiv sind und zum anderen die Patientengrup-
pen erreichen sollen, die die Indikationskriterien fir die chirurgische LVR nicht erfillen. Zu
diesen Verfahren gehoéren die bronchoskopische LVR mit endo- beziehungsweise intrabron-
chialen Ventilen, Spiralen (Coils), Airway-Bypass-Stents, Polymerschaum und Wasserdampf
(thermische Dampfablation). Fur die bronchoskopischen Verfahren werden die Fissurintegritat
und das Verteilungsmuster des Emphysems als wichtige Parameter im Rahmen der Indikati-
onsstellung und Auswahl des Verfahrens herangezogen.

Gegenstand der vorliegenden Bewertung sind die bronchoskopischen Lungenvolumenreduk-
tionsverfahren mittels Einlage von Ventilen. Die Ventile wirken, indem sie die Luftzufuhr in den
emphysematisch veranderten Lungenbereich blockieren, das Entweichen der Luft aus diesem
Bereich aber zulassen. Dies soll dazu fiihren, dass sich die durch das Emphysem zerstdrten
Gewebsareale zugunsten der gestinderen Bereiche verkleinern, die dann in effektiverer Weise
wieder am Gasaustausch teilnehmen kdénnen. Es stehen endobronchiale (EBV) und intrabron-
chiale Ventile (IBV) zur Verfligung, die sich in ihrer Form und GroRe, jedoch nicht in ihrem
Wirkprinzip unterscheiden.

Die bronchoskopischen Verfahren der Lungenvolumenreduktion kdnnen in blockierende (Ven-
tile) oder nicht blockierende (Coils, Polymerschaum, Wasserdampf) Verfahren unterteilt wer-
den. Als weiteres Unterscheidungsmerkmal wird die Reversibilitat gesehen. Ventile kdnnen
meist auch nach langerer Liegedauer entfernt werden. Dies ist bei Coils in Einzelfallen und fir
einen Zeitraum innerhalb von vier Wochen nach Implantation beschrieben®?. Die Behandlung
mit Polymerschaum oder Wasserdampf ist immer irreversibel.

In der aktuellen klinischen Praxis gilt der vollstandige Verschluss eines Lungenlappens als
eine Voraussetzung fir eine erfolgreiche Therapie mit Ventilen. Eine partielle bilaterale
Okklusion wird nicht mehr empfohlen?!!. Studien hierzu verliefen ohne Anhaltspunkte fir ei-

8 Geldmacher H, Biller H, Herbst A, Urbanski K, Allison M, Buist AS et al. The prevalence of chronic

obstructive pulmonary disease (COPD) in Germany. Results of the BOLD study. Dtsch Med Woch-

enschr. 2008; 133: 2609-2614.

9 Akuthota et al. An Evidence-Based Estimate on the Size of the Potential Patient Pool for Lung Vol-

ume Reduction Surgery. Ann Thorac Surg 2012; 94: 205-11.

10 Gompelmann D et al. Endoscopic volume reduction in COPD- a critical review. Dtsch Arztebl Int
2014; 111 (49): 827-33.

11Gompelmann D et al. Endoscopic volume reduction in COPD- a critical review. Dtsch Arztebl Int

2014; 111 (49): 827-33.
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nen Nutzen dieser Vorgehensweise. Dies wurde spater durch eine randomisierte, kontrol-
lierte Studie (Eberhardt 2012) bestatigt. Diese untersuchte eine teilweise Okklusion beider
Lungenlappen im Vergleich zum kompletten Verschluss eines Lungenlappens. Es ergaben
sich fur Lungenfunktionsparameter, korperliche Belastbarkeit und gesundheitsbezogene Le-
bensqualitat signifikante Unterschiede zugunsten des unilateralen kompletten Verschlus-
ses.%12,

A-2.3.2 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens

A-2.3.2.1 Evidenzlage

Fir die Bewertung der Evidenz zur bronchoskopischen LVR mit Einsatz von Ventilen (en-
dobronchial und intrabronchial) beim Lungenemphysem hat der G-BA den Abschlussbericht
der von ihm beauftragten Bewertung 14-04 des IQWiG als eine Grundlage herangezogen?®.
Darlber hinaus wurden auch Ergebnisse zweier Studien bertcksichtigt, die nach Fertigstel-
lung des IQWiG-Abschlussberichts veroffentlicht wurden?,

A-23.2.1.1 Endobronchiale Ventile (EBV)

In seinem auf funf publizierten Studien sowie den teilweise Ubermittelten Daten einer zu die-
sem Zeitpunkt noch laufenden Studie (TRANSFORM) beruhenden Abschlussbericht kommt
das IQWIG zu der Einschatzung, dass sich fur endobronchiale Ventile mit unilateralem Ein-
satz kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden hinsichtlich der Mortalitat ergab. Es
ergab sich aber ein Hinweis auf Nutzen hinsichtlich der koérperlichen Belastbarkeit und ein
Anhaltspunkt fur einen Nutzen bezuglich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

Diesem Nutzen steht ein Beleg fir Schaden in Hinblick auf vermehrte weitere unerwiinschte
Wirkungen (Gesamtzahl der Schwerwiegenden Unerwinschten Ereignisse - SUE) entgegen.
Ein Beleg fiir einen Effekt zuungunsten des Einsatzes endobronchialer Ventile ergab sich bei
der Auswertung der Anzahl der Patienten mit mindestens einem SUE zum Zeitpunkt 3 Mo-
nate. Fir andere Zeitpunkte lagen zu der Gesamtzahl der SUEs keine Daten vor.

Eine detaillierte Analyse einzelner SUE, die auf der Auswertung von mehr als einer Studie
beruht, zeigt signifikante Gruppenunterschiede fur Hamoptysen zum Zeitpunkt nach 6 Mona-
ten und das Auftreten eines Pneumothorax oder eines schwerwiegenden Pneumothorax in-
nerhalb von 3 Monaten. Fir andere analysierte SUE (Atemversagen, Empyeme, Pneumo-
nien und schwerwiegende Pneumonien) und zu den oben nicht aufgefiihrten Zeitpunkten war
eine metaanalytische Zusammenfassung aufgrund der Heterogenitat nicht mdglich, es erga-
ben sich keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen oder es waren keine dem-
entsprechenden Daten vorhanden. Auch bezlglich der Haufigkeiten von Exazerbationen in-
nerhalb der ersten drei Monate wird im Abschlussbericht auf eine heterogene Datenlage
ohne gleichgerichtete Effekte verwiesen. Lediglich in einer Studie zeigte sich ein signifikanter
ungunstiger Einfluss endobronchialer Ventile sowohl auf die Rate der Exazerbationen als
auch schwerwiegender Exazerbationen (Sciurba 2010). In den anderen Studien und insbhe-
sondere in einer Studie mit einer Sham-Intervention zeigten sich zu diesem Zeitpunkt keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Therapiegruppen. Fir die Zeitpunkte 6 und 12 Mo-
nate ergab sich nach Einschéatzung des IQWiG ein Anhaltspunkt flir einen Schaden der uni-
lateralen EBV im Vergleich zur alleinigen konservativen Therapie. Diese Aussagen beruhen
jedoch nur auf einer Studie (Sciurba 2010), da zum Zeitpunkt der Erstellung des Berichtes
keine Daten aus weiteren Studien Uber diesen langeren Zeitraum verfligbar waren. Diese

12 Eberhardt R. et al. Complete unilateral vs partial bilateral endoscopic lung volume reduction in pa-
tients with bilateral lung emphysema. Chest 2012; 142 (4): 900-8.

13 |nstitut fUr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG): Abschlussbericht N14-04,
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem 07.02.2017 [online].KdIn
(GER) [Zugriff 05.09.2017] URL: https://www.igwig.de/download/N14-04 Abschlussbericht LVR-beim-
schweren-Lungenemphysem.pdf.

14 Auswertung der Fachberatung Medizin des G-BA vom 13.09.2018 zu den Studien ,TRANSFORM"
(NCT02022683) und ,LIBERATE" (NCT01796392), siehe Anlage zur Zusammenfassenden Dokumen-
tation bzw. zum Abschlussbericht des Bewertungsverfahrens (Abrufbar unter www.g-ba.de).
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Datenlage wurde im Abschlussbericht im Sinne eines Anhaltspunktes fur einen Schaden hin-
sichtlich vermehrter Exazerbationen gewertet. Die Einschatzungen im Abschlussbericht wer-
den mit der Einschrankung getroffen, dass ausschlief3lich kurzfristige Ergebnisse (3 Monate

bis 1 Jahr) aus teilweise nur singularen Studien fir die einzelnen Interventionsarten verwert-
bar waren.

Seit der Erstellung des Abschlussberichtes wurden weitere Ergebnisse vorgelegt, die ebenfalls
durch den G-BA in seiner Bewertung mitbertcksichtigt werden konnten. Neben den vollstan-
digen Daten aus der TRANFORM-Studie bis zum Zeitpunkt 6 Monate!® konnten zwischenzeit-
lich sowohl fir die TRANSFORM:- als auch fur die LIBERATE-Studie vollstandige Ergebnisse
Uber den gesamten Beobachtungszeitraum ausgewertet werden. Die entsprechenden Publi-
kationen wurden durch die Fachberatung Medizin des G-BA im Rahmen einer detaillierten
Analyse erganzend zum IQWiG-Abschlussbericht ausgewertet?®.

Beide Studien zeigen in den patientenrelevanten Endpunkten statistisch signifikante Vorteile
in der jeweiligen Interventionsgruppe, die, soweit nachvollziehbar fir die 6-Minuten-Gehstre-
cke (6BMWT) bzw. die Lebensqualitat gemessen mit dem SGRQ, auch als klinisch relevant
eingeschéatzt werden kdnnen. Demgegeniber steht das Risiko, dass bei ca. einem Viertel der
Patienten mit einem stationar behandlungsbedirftigen Pneumothorax gerechnet werden muss
der trotz etablierter Notfallstrategien tédlich verlaufen kann. Inwieweit das strikte Einschluss-
kriterium einer fehlenden Kollateralventilation zum Pneumothoraxrisiko beigetragen hat, lasst
sich aus den Studiendaten nicht ersehen. In seiner Bewertung sieht der G-BA die beiden er-
ganzt ausgewerteten Studien ebenfalls als nutzenbegriindend an. Es wurden keine Anhalts-
punkte ermittelt, die die urspringliche Bewertung des IQWiG in Zweifel ziehen.

Uberdies liegt ein Abstract zu den 6 Monatsdaten von Valipour 2016 (IMPACT) liegt vor®’. In
den IQWIG-Bericht flossen zunachst nur die 3-Monatsdaten ein. In dieser Studie wurden 43
Patienten mit schwerem Lungenemphysem und homogenem Verteilungsmuster nach Inter-
vention mit Ventilen mit 50 Patienten mit konservativer Therapie verglichen. Auch nach 6
Monaten zeigte sich eine signifikante Verbesserung der korperlichen Belastbarkeit (6-MWT)
und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (SGRQ) im Vergleich zur Standardtherapie,
auch wenn es im Vergleich zu den 3 Monatsdaten bei beiden Parametern zu einer leichten
Verschlechterung in der Interventionsgruppe kommt. Die atemwegsbezogenen Komplikatio-
nen innerhalb der ersten 30 Tage, die einen Krankenhausaufenthalt erforderten, lagen bei 18
Ereignissen in der Interventionsgruppe zu 1 Ereignis in der Kontrollgruppe. Der Pneumotho-
rax war mit 10 Ereignissen in der Interventionsgruppe die haufigste Komplikation. Zwischen
30 Tagen und 6 Monaten wurden in der Interventionsgruppe 19 schwerwiegende atemwegs-
bezogene Komplikationen gezéhlt, entgegen 15 in der Kontrollgruppe. Dabei waren Exazer-
bationen in beiden Gruppen am haufigsten. In der Kontrollgruppe verstarben zwei Patienten,
in der Interventionsgruppe kam es im Beobachtungszeitraum zu keinem Todesfall.

A-2.3.2.1.2 Intrabronchiale Ventile (IBV)

In Bezug auf intrabronchiale Ventile hat das IQWiG drei Studien in seine Bewertung mit ein-
bezogen. In den beiden identifizierten Studien Ninane 20128 und Wood 2014*° wurden 1BV
bilateral mit dem Ziel eingesetzt, die Luftzufuhr in den behandelten Lungenlappen einzu-
schranken, aber nicht vollstandig zu blockieren. Die Rationale dahinter ist, dass eine voll-

16 Auswertung der Fachberatung Medizin des G-BA vom 13.09.2018, a.a.O.

18 Ninane V, Geltner C, Bezzi M, Foccoli P, Gottlieb J, Welte T, Seijo L, Zulueta JJ, Munavvar M, Ro-
sell A, Lopez M, Jones PW, Coxson HO, Springmeyer SC, Gonzalez X. Multicentre European study
for the treatment of advanced emphysema with bronchial valves. Eur Respir J. 2012 Jun; 39 (6):1319-
1325.

19Wood DE, Nader DA, Springmeyer SC, Elstad MR, Coxson HO, Chan A, Rai NS, Mularski RA,
Cooper CB, Wise RA, Jones PW, Mehta AC, Gonzalez X, Sterman DH; IBV Valve Trial Research
Team. The IBV Valve trial: a multicenter, randomized, double-blind trial of endobronchial therapy for
severe emphysema. J Bronchology Interv Pulmonol. 2014 Oct;21(4):288-297.
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standige Okklusion ein hohes Risiko fir Pneumothoraxe sowie dadurch verursachte Todes-
falle nach sich zieht, wahrend eine teilweise Okklusion dies zu vermeiden sucht. Beide Stu-
dien, die insgesamt 350 Patientinnen und Patienten einschlossen, hatten eine Sham-Be-
handlung als Vergleichsintervention. Es zeigte sich allein ein Anhaltspunkt fiir einen Schaden
in Hinblick auf ,weitere unerwiinschte Wirkungen®, was sich ausschlief3lich durch die Erho-
hung der SUE gezeigt hat. Zu den anderen weiteren unerwiinschten Wirkungen, wie Atem-
versagen, Empyeme, Hamoptysen, Pneumothoraxe und Lungeninfektionen konnten keine
statistisch signifikanten Unterschiede - bei unklarer Datenlage - gezeigt werden. Fir alle an-
deren Endpunkte zeigte sich kein weiterer Anhaltspunkt fur Nutzen oder Schaden (Gesamt-
mortalitat, kardiovaskulédre Mortalitdt, COPD-Symptome, Exazerbationen, korperliche Belast-
barkeit).

In der dritten Studie Eberhardt 2012 wurde ein Vergleich zwischen unilateralem und bilatera-
lem Einsatz vorgenommen. Die Ergebnisse dieser Studie werden unter Kapitel 3.1 dargestellt.
Sie haben mit dazu gefiihrt, dass es im weiteren Verlauf zu einem Strategiewechsel beim Ein-
satz von IBV kam. Die Behandlungsstrategie eines bilateralen Teilverschlusses wurde verlas-
sen und nunmehr ebenso wie bei EBV ein kompletter unilateraler Verschluss angestrebt. Dies
wurde in den anschlie@end aufgelegten RCT REACH (NCT01989182) und EMPROVE
(NCTO01812447) umgesetzt. In beiden Studien wurde der unilaterale Ventileinsatz mittels IBV
mit einer optimalen konservativen Behandlung verglichen. Diese Studien beriicksichtigen zu-
dem erstmals die Fissurintegritét als ein Kriterium fir die Einlage von IBV. Folglich werden
aufgrund der mittlerweile Uberholten Behandlungsstrategie Ergebnisse mit Einsatz von bilate-
raler Teilokklusion (Ninane 2012, Wood 2014, Eberhardt 2012) fur die vorliegende Bewertung
der patientenrelevanten Outcomes nach Einlage von Ventilen nicht beriicksichtigt.

Zur Studie REACH liegt zum einen ein auf dem Kongress der European Respiratory Society
im September 2017 prasentiertes Poster vor. Ausweislich dieser Informationen wurden in die-
sen in China durchgefuhrten multizentrischen RCT 107 Patienten (Interventionsgruppe n=72,
Kontrollgruppe n=35) eingeschlossen. Nach 6 bzw. 12 Monaten konnten 99 Patienten (Inter-
ventionsgruppe n=63, Kontrollgruppe n=33) nachbeobachtet werden.

Nach 6 Monaten zeigten sich signifikante Unterschiede zwischen den beiden Gruppen hin-
sichtlich der FEV:1 (Mittelwert+SD: 91+156 ml vs. -24+142 ml; p<0,001), der gesundheitsbezo-
genen Lebensqualitat (SGRQ -8,39+17,4 vs. 2,1+17,2; p=0,007) und der korperlichen Belast-
barkeit (6-MWT 20,8+86,7 m vs. -15,6+71,9 m; p=0,032). Ebenso zeigte sich in der FEV;-
Responder-Analyse ein Vorteil fir die Interventionsgruppe (52,3% vs. 24,2%; p=0,01). Mit Aus-
nahme der FEV; (40£165 ml vs. -25+120 ml; p=0,029) bestanden nach 12 Monaten keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

Innerhalb des Beobachtungszeitraumes von 12 Monaten wurden insgesamt 52 schwerwie-
gende unerwiinschte Ereignisse (SUE) registriert, von denen 39 in einem Zusammenhang mit
der Studienintervention bzw. der Grunderkrankung zu sehen waren (Interventionsgruppe
n=27; Kontrollgruppe n=12), In der Interventionsgruppe waren 15 SUE zuriickzufiihren auf
eine akute Exazerbation der COPD, 7 auf einen Pneumothorax, 3 auf eine Pneumonie und 2
auf ein verzdgertes Erwachen nach Allgemeinanésthesie. Die in der Kontrollgruppe aufgetre-
tenen SUE wurden nicht naher spezifiziert. Wahrend es in der Interventionsgruppe keine To-
desfélle gab, verstarben in der Kontrollgruppe 3 Patienten.

In dem zugehorigen Kongress-Abstract? fallen verschiedene Abweichungen von den oben
beschriebenen Angaben auf. In dieser Veroffentlichung geben die Autoren 101 eingeschlos-
sene Patientinnen oder Patienten (Interventionsgruppe n=66, Kontrollgruppe n=35) an. In der
Interventionsgruppe erreichten 64,6% der Patientinnen oder Patienten nach 12 Monaten eine
signifikante Lungenvolumenreduktion (definiert als Volumenreduktion im Ziellappen von min-
destens 350 ml). Die mittlere Reduktion des Lungenvolumens im Ziellappen betrug 781 ml.

20 Wang et al. The REACH study, a randomized controlled trial assessing the safety and effectiveness
of the Spiration Valve System endobronchial therapy for severe emphysema: 12 month follow-up re-
sults. European Respiratory Journal 2017 50: OA1465.
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Bei den Patientinnen oder Patienten der Interventionsgruppe konnte im Vergleich zur Kontroll-
gruppe eine Verbesserung der FEV: nach 1, 3, 6 und 12 Monaten erzielt werden. Die FEV;-
Responder-Rate nach 12 Monaten wird mit 39,8% angegeben. Die Autorinnen und Autoren
berichten auch Uber signifikante Verbesserungen hinsichtlich der Lebensqualitdt und des 6-
MWT, ohne dass dies ndher ausgefuhrt wird. Hinsichtlich der unerwiinschten Ereignisse ge-
ben die Autorinnen und Autoren an, dass im Zeitraum zwischen 6 und 12 Monaten nach der
Intervention in der Interventionsgruppe 8 schwerwiegende unerwtiinschte Ereignisse (davon 6
akute Exazerbationen der COPD, 1 Lungenabszess, 1 Pneumothorax) aufgetreten sind. Es
gibt keine Angaben zu SUE in der Kontrollgruppe. Wahrend es in der Interventionsgruppe
keine Todesfalle gab, verstarb gemalR dieser Publikation in der Kontrollgruppe 1 Patient.

Zur Studie EMPROVE konnten durch den G-BA keine veréffentlichten Ergebnisse identifi-
Ziert werden.

A-2.3.2.2 Spezielle Indikationskriterien

A-2.3.2.2.1 Kollaterale Ventilation als Kontraindikation zur Ventileinlage
Entgegen friiheren Annahmen sind die Lungenlappen des Menschen nicht komplett durch
viszerale Pleura voneinander getrennt, sondern es kdnnen vielmehr Gewebebriicken vorlie-
gen, Uber die auch ein Luftaustausch zwischen benachbarten Lungenlappen stattfindet. Es
erscheint zunachst plausibel, dass eine Ventiltherapie nur dann wirksam sein kann, wenn
keine solche kollaterale Ventilation besteht. Diese anatomische Situation wird als ,Fissurin-
tegritat” bezeichnet. Eine Kollateralventilation hingegen verhindert die beabsichtigte Entliif-
tung und somit die Volumenreduktion bis Atelektase des geschadigten Lungenabschnittes
durch das Ventil?L,

Entsprechend lauten auch aktuelle Leitlinien und Expertenkonsense?22324 dahingehend,
dass die Einlage von Ventilen nur in Lungenlappen durchgefuihrt werden soll, die keine kolla-
terale Ventilation zu benachbarten Lungenabschnitten haben.

Zur Diagnostik der Fissurintegritat existieren verschiedene Methoden:

1. die visuelle Fissurenanalyse von Schichtbildern einer hochauflésenden Computertomogra-
phie (HR-CT) der Lunge, bei der der Radiologe etwa 300 — 500 CT-Einzelschnittbilder
durchsehen muss,

2. die digitale Fissurenanalyse auf Basis einer HR-CT, bei der spezielle Analysesysteme
zum Einsatz kommen oder

3. die Untersuchung mit einem endoskopischen Messsystem?®.-Bei dieser funktionellen Fis-
surenanalyse wird nach bronchoskopischer Platzierung eines Ballons an den Ort der ge-
planten Ventil-Einlage tiber Blockade des Luftstroms untersucht, ob eine Kollateralventila-
tion besteht.

A-2.3.2.2.2 Die Bedeutung des Verteilungsmusters des LE fur die Ventileinlage

Unter dem ,Verteilungsmuster” eines Emphysems versteht man eine Beschreibung der regio-
nalen Auspragung der Emphysemschwere innerhalb der Lunge. Dabei ist ein homogenes LE
durch etwa gleichartig schwer zerstortes Gewebe in allen Lungenabschnitten, das heterogene

21 Koster TD et al. The fissure: interlobar collateral ventilation and implications for endoscopic therapy
in emphysema. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis. 2016 Apr.
22 https:/lwww.nice.org.uk/guidance/indevelopment/gid-ipg10051
23 http://goldcopd.org/gold-2017-global-strategy-diagnosis-management-prevention-copd
24 Slebos DJ et al. (2017) Endobronchial Valves for Endoscopic Lung Volume Reduction: Best Prac-
tice Recommendations from Expert Panel on Endoscopic Lung Volume Reduction. Respiration.
2017;93(2):138-150
25 Slebos DJ et al. (2017) Endobronchial Valves for Endoscopic Lung Volume Reduction: Best Prac-
tice Recommendations from Expert Panel on Endoscopic Lung Volume Reduction. Respiration.
2017;93(2):138-150
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LE durch unterschiedliche Auspragung gekennzeichnet. Nach Expertenmeinung stellt das
Ausmal} der Heterogenitat des LE einen méglichen Pradiktor fir den Erfolg einer Ventileinlage
dar. Die Annahme dabei ist, dass die Betroffenen umso mehr von der gezielten Ausschaltung
der am starksten betroffenen Areale profitierten, je groRRer die Differenz der Gewebszerstérung
innerhalb der Lunge ist. Die Untersuchung dient somit auch der Bestimmung des so genannten
Ziellappens, dessen Bronchien durch die Ventileinlage blockiert werden sollen.

Allerdings stellt auch das Vorliegen eines homogenen Verteilungsmusters keine Kontraindika-
tion flr die Ventileinlage dar, da gezeigt werden konnte, dass auch diese Gruppe von einer
Ventileinlage profitieren kann.

Sowohl fiir den Schweregrad des Lungenemphysems als Indikationskriterium fir eine Lun-

genvolumenreduktion Gberhaupt als auch fir eine Schweregraddifferenz, die die Trennlinie
zwischen ,homogen® und ,heterogen” darstellt, gibt es jedoch keine einheitlichen Grenz-
werte.

Somit wird die Unterscheidung zwischen homogenem und heterogenem Lungenemphysem
mittels HR-CT in der Praxis bei der Indikationsstellung vorgenommen.

A-2.3.2.3 Expertenanhdrung

Der G-BA hat im Rahmen seines Bewertungsverfahrens einen Fragenkatalog an Fachgesell-
schaften gesandt und am 15.12.2017 eine Expertenanhdrung durchgefihrt (siehe Zusam-
menfassende Dokumentation zum gegenstandlichen Bewertungsverfahren). Im Folgenden
werden die fur das Beratungsverfahren relevanten Kernaussagen dargestellt.

Im Rahmen dieser Anhdrung betonten die Fachexperten, dass mit der bronchoskopischen
LVR erstmals eine Therapie fur Patientinnen und Patienten zur Verfiigung stehe, fir die bis-
lang keine wirksamen Therapieangebote zur Verfligung standen. Die COPD mit einem
schweren Lungenemphysem sei in diesem Punkt vergleichbar mit einem onkologischen
Krankheitsbild in einer Palliativsituation. Die Experten &ul3erten, dass fur die bronchoskopi-
schen Verfahren der LVR aufgrund der geringeren Invasivitat zwar mehr Patientinnen und
Patienten in Frage kdmen als fir die chirurgische LVR. Dennoch seien nicht mehr als 5% der
Patientinnen und Patienten mit einer COPD uberhaupt fur eine bronchoskopische LVR ge-
eignet.

Die Experten betonten die hervorgehobene Bedeutung einer sorgfaltig abgewogenen Indika-
tionsstellung, welche fur alle Verfahren der LVR gelte und wesentlich beeinflusse, ob der
Nutzen der Methode die Nebenwirkungseffekte Ubertrifft. Die Experten wiesen darauf hin,
dass die Grundbedingung fiir die LVR das Vorliegen von Emphysem und Uberbldhung sei
und vor einer bronchoskopischen LVR sichergestellt sein miisse, dass konservative Thera-
piemoglichkeiten ausgeschopft seien und Kriterien wie etwa eine Rauchabstinenz vorlagen.

Entscheidend fir die Indikationsstellung einer Ventiltherapie sei aber vor allem die Fissurin-
tegritat, wahrend das Verteilungsmuster des Lungenemphysems eine geringere Bedeutung
hatte. Die Diagnostik vor Indikationsstellung solle mittels quantitativer Computertomografie
erfolgen. Die Wertigkeit der bronchoskopischen Messung der Kollateralventilation wurde von
den Experten uneinheitlich bewertet. Es sei aber hervorzuheben, dass die Diagnostik in die-
sem Bereich eine hohe Dynamik und standige Weiterentwicklung aufweise.

Zum Aspekt der Indikationsstellung betonten die Experten ferner die Bedeutung klinischer
Erfahrung aus verschiedenen Fachdisziplinen, die im Rahmen gemeinsamer Fallkonferen-
zen gebiindelt werden konne. An diesen sollte ein Facharzt oder eine Facharztin fir Innere
Medizin und Pneumologie mit Interventionserfahrung sowie beispielsweise ein Facharzt oder
eine Facharztin fur Thoraxchirurgie teilnehmen. Wichtig sei zudem die Einbindung radiologi-
scher Expertise, wobei diese aufgrund der zunehmend spezialisierten Diagnostik teleradiolo-
gisch hinzugezogen oder durch einen Facharzt oder eine Fachérztin fur Innere Medizin und
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Pneumologie mit fachgebundener Zusatzweiterbildung Réntgendiagnostik gewahrleistet wer-
den kdnne.

Die Experten wiesen darauf hin, dass bei einer Indikationsstellung fiir ein bronchoskopisches
Verfahren in der Regel zunéchst Ventile in Erwagung und erst im Falle einer Nichteignung
der Patientin oder des Patienten andere Verfahren in Betracht gezogen werden sollten. Denn
die Ventile béten die umfassendste Datenlage aller bronchoskopischen Verfahren und seien
vor allem wegen ihrer Reversibilitét zu bevorzugen. Zum einen gabe es Non-Responder, bei
denen die Ventile wieder entfernt werden kdénnten. Zum anderen komme es bei einigen Pati-
entinnen oder Patienten, die mit Ventilen behandelt worden waren, im Laufe der Zeit zu ei-
nem Wirkverlust, so dass ein Ventilwechsel vorgenommen werden kénne. Der Vorteil der
Reversibilitat bringe zwar auch unerwinschte Wirkungen wie Dislokationen mit sich, jedoch
sei diese durch eine nochmalige bronchoskopische Platzierung in der Regel problemlos zu
beheben. Die Ventiltherapie mache daher zum aktuellen Zeitpunkt den Grof3teil der broncho-
skopischen LVR aus.

Hinsichtlich der Unterschiede zwischen den beiden Ventiltypen EBV und IBV fuhrten die Ex-
perten aus, dass keine Studien verflgbar seien, die einen direkten Vergleich der beiden Me-
dizinprodukte zulassen. Beide wiirden aber im Rahmen der unilateralen okkludierenden Be-
handlungsstrategie ein vergleichbares Wirkprinzip aufweisen. Es gebe zwar Unterschiede im
Aufbau der verschiedenen Ventile, diese hatten jedoch keine Auswirkungen auf den Wirkme-
chanismus. Vielmehr kdnnten diese Unterschiede aufgrund unterschiedlicher anatomischer
Gegebenheiten bei einzelnen Patientinnen und Patienten jeweils Vorteile bieten.

Die Experten fhrten zudem aus, dass eine adaquate und strukturierte Nachsorge nach Ven-
tilimplantation von grofRer Bedeutung fiir die Beherrschung postprozeduraler Komplikationen
und den weiteren Krankheitsverlauf sei. Dabei sollte nach Ansicht der Experten sichergestellt
werden, dass die Einrichtung, in welcher die Intervention erfolgt ist, in die Beobachtung nach
dem Eingriff und in das Management moglicher Komplikationen in Zusammenhang mit dem
Eingriff eingebunden ist.

A-2.3.2.4 Laufende Studien

Es kann davon ausgegangen werden, dass in der nachsten Zeit weitere Erkenntnisse aus
randomisierten klinischen Studien mit bronchoskopischer ventilbasierter Lungenvolumenre-
duktion bei Patienten mit heterogenem Lungenemphysem und fehlender kollateraler Ventila-
tion vorliegen werden. Anhand der Informationen im Studienregister kann erwartet werden,
dass die Erhebung der primaren Endpunktdaten der Studie S2016-026-01 (72 Patienten, EBV)
bis Ende 2017 abgeschlossen ist.Zum Zeitpunkt der Publikation liegen zum Zeitpunkt der Be-
schlussfassung keine Informationen vor.

Die REACH-Studie (107 Patienten, IBV) ist zwar abgeschlossen, eine Vollpublikation liegt je-
doch noch nicht vor. Die Ergebnisse aus dem oben bereits angeflihrten Poster des Kongres-
ses der European Respiratory Society von September 2017 sowie ein Abstract zur Studie®®
sind bereits in die Nutzenbewertung eingeflossen. Zur Studie EMPROVE (270 Patienten, IBV)
liegen gegenwaértig keine Ergebnisse vor.

Insgesamt sind zu Ventilen somit in naher Zukunft zwar weitere Publikationen zu Studiener-
gebnissen zu erwarten, der G-BA sieht die vorhandene Evidenzlage fir eine abschlie3ende
Nutzenbewertung allerdings als hinreichend aussagekraftig und damit als ausreichend an.

A-2.3.2.5 AbschlieRende Bewertung des Nutzens

Der G-BA kommt aufgrund der vorliegenden oben dargestellten Studienlage sowie der Ein-
schatzung von Experten zu dem Ergebnis, die gegenwartig zur Verfigung stehenden Ventil-
typen EBV und IBV gemeinsam zu bewerten, da sie sich zwar in Form und GrofR3e, jedoch nicht
in ihrem Wirkprinzip unterscheiden.

26 Wang et al. 2017 a.a.O.
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Aufgrund der mittlerweile Gberholten Behandlungsstrategie werden die Ergebnisse von Stu-
dien mit bilateraler Teilokklusion fir die Bewertung der Ventilverfahren nicht beriicksichtigt.

Die Gesamtschau zeigt eine vor allem postprozedural auftretende erhdhte Anzahl an SUEs
nach Ventilimplantation. Dieser steht ein Vorteil fur die Interventionsgruppe beziglich der
COPD-Symptomatik und der gesundheitshezogenen Lebensqualitat gegentber.

Insgesamt stitzen die Expertenmeinungen das positive Ergebnis der Gesamtbewertung aus
Anwenderperspektive. Ventile haben einen festen Platz in der Versorgung und werden auch
kiunftig als relevante und evidenzbasierte Therapieoption bendtigt. Bezulglich der diagnosti-
schen Ansétze ergab sich Ubereinstimmung mit den Auswertungen der vorliegenden Litera-
tur, wonach feste diagnostische Schemata und Grenzwerte zum gegenwartigen Zeitpunkt
auf Ebene der Richtlinien des G-BA nicht sachgerecht vorgegeben werden kdnnen.

In der Gesamtbewertung der vorliegenden Evidenz kommt der G-BA zu dem Schluss, dass
die bronchoskopische LVR nach sorgféltiger Indikationsstellung einen Nutzen in der Behand-
lung von Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lungenemphysem hat, deren
Symptome nach Ausschopfung medikamentdser und anderer nicht-invasiver Therapien nicht
oder nur noch unzureichend beeinflusst werden kénnen.

Demgegentber liegt, wie auch von den befragten Experten konstatiert, keine belastbare Evi-
denz vor, aus der sich Aussagen zu einem Regelungsbedarf beziglich eines standardisierten
diagnostischen Vorgehens ableiten lassen. Diagnostikeinsatz und indikationsrelevante Grenz-
werte sind daher in Abstimmung der beteiligten medizinischen Fachdisziplinen unter Beriick-
sichtigung des Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie unter Berticksichtigung der
individuellen Situation der Patientin oder des Patienten zu bestimmen.

Insgesamt ist festzustellen, dass die Lungenvolumenreduktionsverfahren nach wie vor Ge-
genstand intensiver Forschungsaktivitdten sind und im interdisziplinaren und einrichtungs-
Ubergreifenden Fachaustausch weiterentwickelt werden.

A-2.3.3 Sektorentbergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die therapeutischen Optionen fur Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lun-
genemphysem sind begrenzt. Bei ungenigendem Ansprechen auf medikamenttse und an-
dere nicht-invasive therapeutische Malinhahmen kommen lediglich verschiedene Verfahren der
Lungenvolumenreduktion und, als Ultima ratio, die Lungentransplantation in Frage.

Der Einsatz von Ventilen gehdort zu den Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumen-
reduktion. Die Nutzenbewertung durch den G-BA lasst die Schlussfolgerung zu, dass es
maoglich ist, diejenigen Patientinnen und Patienten auszuwahlen, bei denen die Erwartung
besteht, dass sie von der LVR mittels Ventileinlage in Hinblick auf Symptomlinderung, ver-
besserte Belastbarkeit und bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitat profitieren.

A-2.3.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Die bronchoskopische LVR erfordert bei der Indikationsstellung eine sorgfaltige Auswahl von
Patientinnen und Patienten mit schwerer Atemnot, reduzierter Belastungstoleranz und redu-
ziertem Allgemeinzustand. Die Invasivitat des Eingriffs, die Notwendigkeit einer intensiven
peri- und postinterventionellen Uberwachung sowie eine notwendig gute Kooperation zwi-
schen verschiedenen Fachdisziplinen (u. a. Pneumologie, Radiologie) begriinden, dass die
bronchoskopische LVR ausschlief3lich in der stationédren Versorgung durchgefuhrt werden
kann.

A-2.3.5 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Dem G-BA lagen flur den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren ge-
sundheitsékonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorspezifische Bewertung der
Wirtschatftlichkeit der bronchoskopischen LVR mittels Ventilen derzeit verzichtet werden.
A-2.3.6 Gesamtabwagung

Im Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses gemal 2. Kapitel § 13 der VerfO erkennt
der G-BA den Nutzen der Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit an. Die broncho-
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skopische LVR mittels Einsatz von Ventilen hat einen Nutzen in der Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lungenemphysem, deren Symptome nach
Ausschopfung medikamentdser und anderer nicht-invasiver Therapien nicht oder nur noch un-
zureichend beeinflusst werden kénnen.

Die Beratungen im G-BA haben aufgezeigt, dass drei wichtige Schritte beim Einsatz der Me-
thode im Vordergrund stehen: die Indikationsstellung und Auswahl der Prozedur, der eigentli-
che Eingriff und die Nachsorge. Die kritischen Aspekte liegen dabei nicht im Eingriff selbst,
dessen technische Anforderungen vergleichsweise niedrig sind.

Voraussetzung fur den Behandlungserfolg sind vielmehr eine sorgfaltige Indikationsstellung
unter Einbezug aller zu beteiligenden Fachdisziplinen (beispielsweise Arztinnen bzw. Arzten
der Fachrichtungen Pneumologie, Radiologie und Thoraxchirurgie) sowie eine Einrichtungs-
struktur (beispielsweise Intensivstation, Thoraxchirurgie), die in der Nachsorge der schwer-
kranken Patientinnen und Patienten die Beherrschung eingriffsbezogener Komplikationen
(Pneumothoraces, Hamoptysen) erlaubt.

Um den genannten Aspekten Rechnung zu tragen, nimmt der G-BA im Rahmen eines ge-
sonderten Verfahrens Beratungen zur Erstellung einer Richtlinie zur Qualitatssicherung nach
§ 136 SGB V auf.

A-2.4 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung am 30. Mai
2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman 8§ 91 Abs. 5 (BAK), 92 Abs. 7d Satz
1 1. Halbsatz (einschlagige wissenschaftliche Fachgesellschaften) und 92 Absatz 7d Satz 1
Halbsatz 2 SGB V (mal3gebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller und be-
troffene Medizinproduktehersteller) mit einer Frist von 4 Wochen beschlossen. Am 31. Mai
2018 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 28. Juni 2018 eingeleitet.
Darlber hinaus wurde am 11. Oktober 2018 vom UA MB eine Anhdrung durchgefiihrt. Der G-
BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Beschlussinhal-
ten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen des Beschlussentwurfs.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D-2 der Zusammenfassenden Dokumentation
ausfuhrlich dokumentiert. Die Zusammenfassende Dokumentation (Abschlussbericht) des
Verfahrens ist auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

A-2.5 Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten Informations-
pflichten fUr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Birokratiekosten.

A-2.6 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.03.2013 Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der Lungenvolumenre-
duktion beim schweren Lungenemphysem gemal § 137c Abs.
1SGBV

18.07.2013 |G-BA Aufnahme der Beratungen gemaR 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberpri-
fung des Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schwe-
ren Lungenemphysem gemaf § 137c Abs. 1 SGB V

26.06.2014 |UA MB Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.11.2014 |UA MB Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungen-
emphysem gemanR § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anléasslich der Ankindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO)

07.01.2015 Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
gemal 8§ 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

27.11.2014 |UA MB Auftragsempfehlung IQWIG, vgl. 1. Kapitel § 18 Abs. 2 VerfO

18.12.2014 |G-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des
Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lun-
genemphysem gemal 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

07.02.2017 IQWIiG-Abschlussbericht an G-BA

29.06.2017 |UA MB Der UA MB vereinbart, das Verfahren mittels Teilbeschliissen
zur chirurgischen Lungenvolumenreduktion einerseits und zur
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion andererseits zu
gliedern.

30.05.2018 |UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zu
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Einlage
von Ventilen vor abschlie3ender Entscheidung des G-BA (ge-
maf 1. Kapitel 8§ 10 VerfO) tber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

11.10.2018 |UA MB Anhdrung

29.11.2018 |UA MB abschliel3ende Beratung

20.12.2018 |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss iiber eine Ande-
rung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL)

27.02.2019 Mitteilung des Ergebnisses der gemal? § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit

19.03.2019 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

20.03.2019 Inkrafttreten

A-2.7 Fazit

Nach Abwagung entsprechend dem 2. Kapitel der Verfahrensordnung ist der Gemeinsame
Bundesausschuss nach § 91 SGB V zu folgender Entscheidung gelangt: Die bronchoskopi-
schen Verfahren zur Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Ventilen beim schweren
Lungenemphysem sind gemalR § 137c SGB V fir eine ausreichende, zweckmafige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten unter Berticksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich und bleiben damit Leistung der gesetz-
lichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung. Die Methode wird
daher in die Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erfor-
derlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung aufgenommen.
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A-2.8 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am 19. Méarz 2019 (BAnz AT 19.03.2019 B7)

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Bul '“"d“wl mlhmldu st Verdffentlicht am Dienstag, 19. Marz 2019
asmin| m

und f0r Verbraucherschutz BAnz AT 19.03.2019 B7

www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):
Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion
mittels Einlage von Ventilen
beim schweren Lungenemphysem

Vom 20. Dezember 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss {(G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Dezember
2018 beschlossen, die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der
Fassung vom 21. Mirz 2006 (BAnz. S. 4466), zuletzt gedndert am 4. Oktober 2018
{BARz AT 22.01.2019 B2), wie folgt zu &ndern:

In der Anlage | ,Methoden, die fir die Versorgung mit Krankenhausbehandiung
erforderlich sind" wird folgende Nummer 12 angefigt:

»12. Bronchoskopische Lungenvalumenreduktion mittels Einlage von Ventilen beim
schweren Lungenemphysem®”

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

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 20. Dezember 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemiB § 91 SGBV

Der Varsitzende
Prof. Hecken

Dig FOF-Datel der amtlichen Verdffentlichung ist mit @iner qualiizienen slekdronischen Signatur versehen, Siehe dazu Hinweais auf Infoseite
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A-3 Tragende Grinde und Beschluss: BLVR Coils

A-3.1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des 8§ 137c Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) tber-
prift der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemald § 91 SGB V auf Antrag des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines
Bundesverbandes der Krankenhaustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung ange-
wandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweck-
mafRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Der G-BA kann nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 seiner Verfahrensordnung (VerfO) bei Metho-
den, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu erwarten ist, dass sol-
che Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit der Maf3gabe treffen,
dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemaR § 137¢c SGB V
eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MaRRgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom
Plenum hierflr zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien ge-
fuhrt werden kann.

A-3.2 Beratungsverfahren

Gegenstand der vorliegenden Bewertung ist die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion
mittels Einlage von Spiralen (Coils).

Die Bewertung der Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
gemal § 137c SGB V, wurde mit Datum vom 27. Marz 2013 durch den GKV-Spitzenverband
beantragt. Der Antrag umfasst die Bewertung chirurgischer und bronchoskopischer Verfahren.
Der G-BA hat mit Beschluss vom 15.02.2018 bestatigt, dass die chirurgische LVR geman

§ 137c SGB V fur eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Ver-
sicherten unter Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich ist und damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rah-
men einer Krankenhausbehandlung bleibt.

A-3.3 Eckpunkte der Entscheidung

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Spiralen (Coils) beim
schweren Lungenemphysem berticksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Insti-
tuts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der
beim G-BA anlasslich der Veréffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschét-
zungen einschlief3lich der dort benannten Literatur, die Antworten einschlagiger Fachgesell-
schaften und Experten auf einen Fragenkatalog der themenspezifischen Arbeitsgruppe, Aus-
sagen aus einer im G-BA durchgefiihrten Expertenanhérung, Publikationen, die im Laufe des
Bewertungsverfahrens veroffentlicht und durch Recherchen der Fachberatung Medizin des
G-BA identifiziert wurden sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlielienden Entschei-
dung des G-BA eingeholt wurden.

A-3.3.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lungenemphysem (LE) z&hlt wie die chronisch-obstruktive Bronchitis zur chronisch-ob-
struktiven Lungenerkrankung (COPD), einer fortschreitenden Krankheit, die behandelbar, aber
derzeit nicht heilbar ist. Beim LE ist die Lunge Uberblaht und das Lungengewebe distal der
terminalen Bronchiolen irreversibel zerstort, so dass kleine Alveolen sich zu gré3eren Blasen
verbinden. In diesen Arealen ist die fir den Gasaustausch zur Verfligung stehende Oberflache
erheblich verkleinert. Durch die VergroRerung des Lungenvolumens (LV) bei gleichzeitig ver-
mindertem Gasaustausch wird sowohl wahrend des Ein- als auch des Ausatmens die Atem-
muskulatur verstarkt beansprucht und ist dadurch schneller ermudbar. Zudem wird davon aus-
gegangen, dass die emphysematisch veranderten Lungenbereiche Druck auf die noch am
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Gasaustausch beteiligten Abschnitte ausiiben und in ihrer Funktion weiter einschranken. Die
betroffenen Patientinnen und Patienten leiden vor allem unter zunehmender Atemnot mit nach-
lassender korperlicher Belastbarkeit, chronischem Husten und wiederholten akuten Ver-
schlechterungen (Exazerbationen). Beim schweren LE ist die Lebensqualitat deutlich verrin-
gert und die Lebenserwartung erniedrigt.

Der Nachweis eines LE kann mithilfe verschiedener Lungenfunktionstests erfolgen. Das LE ist
zum Beispiel an erhéhten Werten der funktionellen Residualkapazitat, des intrathorakalen
Gasvolumens oder einer Reduktion der Kohlenmonoxid-Diffusionskapazitat (D.CO) erkenn-
bar. Bildgebende Verfahren wie die hochauflésende Computertomografie (HR-CT) des Thorax
ermdglichen die Identifizierung von Lungenbereichen, die vom LE betroffen sind und erlauben
Aussagen zum Auspragungsgrad des LE. Der Schweregrad des LE kann mithilfe von Tests
bzw. Scoring-Systemen zur klinischen Beurteilung der korperlichen Belastbarkeit und Be-
schwerden der Patientinnen und Patienten, insbesondere der Atemnot, eingeschatzt werden.
Zu diesen Instrumenten zahlen die Modified-Medical-Research-Council (mMRC)-Dyspnoe-
Skala und der 6-Minuten-Gehtest (6-MWT). Daruiber hinaus wird der St. George's Respiratory
Questionnaire (SGRQ) héaufig zur Einschétzung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
eingesetzt. Zur Abschatzung der Sauerstoffaufnahme aus der Lunge in das Blut dient die Be-
stimmung der Kohlenmonoxid-Diffusionskapazitat (D .CO). Fur alle genannten Maf3e und Un-
tersuchungstechniken wurden in Studien und Publikationen unterschiedliche Trennwerte ver-
wendet. Es gibt jedoch bislang keine international bzw. allgemeingiiltig festgelegten Kriterien,
anhand derer sich das schwere vom nicht-schweren LE unterscheiden lasst. In der Regel wird
bei einem Residualvolumen von > 175 % vom Soll und einem Ubereinstimmenden morpholo-
gischen Nachweis von einem schweren LE ausgegangen?’.

Bei COPD-Patientinnen und Patienten mit schwerem LE existieren nach Ausschopfung medi-
kamenttser und unter Berlcksichtigung anderer nicht-invasiver Therapieverfahren (u.a.
pneumologische Rehabilitation bei Patientinnen und Patienten, die dazu in der Lage sind) nur
wenige weitere Therapieoptionen.

Bei sehr weit fortgeschrittenem LE kann eine Lungentransplantation in Betracht gezogen wer-
den. Die transplantierte Lunge kann zu einer verbesserten Lebensqualitat fihren und eine
bessere Funktion aufweisen. Aufgrund der sehr eingeschrankten Verfligbarkeit an geeigneten
Spenderorganen und aufgrund h&ufig bestehender Komorbiditaten bei dieser Patientengruppe
ist eine Transplantation jedoch nur selten durchfiihrbar. Uberdies birgt der Eingriff ein hohes
Komplikationspotenzial und bedingt auRerdem eine anschlieRende lebenslange Immunsupp-
ression.

Eine weitere Therapieoption stellen die Verfahren der Lungenvolumenreduktion (LVR) dar.
Das Ziel der LVR ist es, das Volumen der nicht mehr wesentlich am Gasaustausch beteiligten
Lungenabschnitte zu vermindern, um mehr Platz fiir die weniger betroffenen Areale zu schaf-
fen. Dadurch soll die Lungenfunktion verbessert und die Atemnot gelindert werden. Zusétzlich
soll die Atemmuskulatur durch Optimierung der Atemmechanik entlastet werden. Prinzipiell
wird zwischen chirurgischen und bronchoskopischen LVR-Verfahren unterschieden.

In Deutschland gibt es ca. 360.000 Erkrankte mit einer schweren oder schwersten COPD
(GOLD-Stadium= 3).28 Nach Expertenschatzung (Prof. Welte, Medizinische Hochschule Han-
nover) kann fiir 10.000-15.000 dieser Patienten eine Indikationsstellung fir eine Form der LVR
in Betracht gezogen werden.

Die chirurgische LVR wurde Mitte der 1990er-Jahre eingefihrt und seitdem in mehreren kon-
trollierten Studien untersucht. Bei der chirurgischen LVR werden emphysematisch veranderte

27 AWMF online — Das Portal der wissenschaftlichen Medizin Langfassung der Leitlinie "Diagnostik,
Pravention und Therapie der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD)" (Berlin GER). [Zu-
griff: 16.10.2018] URL: https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/020-006.html

28 Geldmacher H, Biller H, Herbst A, Urbanski K, Allison M, Buist AS et al. The prevalence of chronic
obstructive pulmonary disease (COPD) in Germany. Results of the BOLD study. Dtsch Med Woch-
enschr. 2008; 133: 2609-2614.
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Lungenanteile chirurgisch entfernt. Aktuelle Zahlen zur Durchfiihrung der chirurgischen LVR
in wissenschaftlichen Publikationen deuten vor diesem Hintergrund darauf hin, dass die chi-
rurgische LVR gegenwartig nur sehr selten durchgefihrt wird. Aus den USA wird Uber etwa
100 Medicare/Medicaid-finanzierte Eingriffe pro Jahr berichtet?®. Schatzungen auf Basis von
Expertenmeinungen und Abrechnungsdaten aus der deutschen Versorgung deuten ebenfalls
darauf hin, dass die chirurgische LVR mit wenigen hundert Féllen jahrlich jedenfalls deutlich
seltener als bronchoskopische Verfahren durchgefiihrt wird. Dennoch gibt es Patientenkons-
tellationen, die die Indikationsstellung fir eine chirurgische LVR rechtfertigen. Entsprechend
hat die chirurgische LVR in der Behandlung der Patienten mit schwerem LE einen stabilen
Platz in der Versorgung. Daher hat der G-BA mit Beschluss vom 15. Februar 2018 bestatigt,
dass die chirurgische LVR Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung bleibt.

Bei der chirurgischen LVR handelt es sich um ein invasives Verfahren, das nur bei wenigen
ausgewahlten Patientinnen und Patienten in Frage kommt. Daher wurden bronchoskopische
Verfahren entwickelt, die zum einem weniger invasiv sind und zum anderen die Patientengrup-
pen erreichen sollen, die die Indikationskriterien fiir die chirurgische LVR nicht erfillen. Zu
diesen Verfahren gehoéren die bronchoskopische LVR mit endo- beziehungsweise intrabron-
chialen Ventilen, Spiralen (Coils), Airway-Bypass-Stents, Polymerschaum und Wasserdampf
(thermische Dampfablation). Fur die bronchoskopischen Verfahren werden die Fissurintegritat
und das Verteilungsmuster des Emphysems als wichtige Parameter im Rahmen der Indikati-
onsstellung und Auswahl des Verfahrens herangezogen.

Die bronchoskopischen Verfahren der Lungenvolumenreduktion kdnnen in blockierende (Ven-
tile) oder nicht blockierende (Coils, Polymerschaum, Wasserdampf) Verfahren unterteilt wer-
den. Als weiteres Unterscheidungsmerkmal wird die Reversibilitat gesehen. Ventile kénnen
meist auch nach langerer Liegedauer entfernt werden. Dies ist bei Coils in Einzelfallen und fir
einen Zeitraum innerhalb von vier Wochen nach Implantation beschrieben®. Die Behandlung
mit Polymerschaum oder Wasserdampf ist immer irreversibel.

Gegenstand der vorliegenden Bewertung sind die bronchoskopischen Lungenvolumenreduk-
tionsverfahren mittels Einlage von Spiralen (Coils). Die Coils wirken, indem sie das umge-
bende Lungengewebe durch Einrollen raffen. Dies soll dazu flihren, dass sich die durch das
Emphysem zerstorten Gewebsareale zugunsten der gesiinderen Bereiche verkleinern, die
dann in effektiverer Weise wieder am Gasaustausch teilnehmen kdnnen. Im Gegensatz zu
Ventilen sind Coils unabhangig von einer Kollateralventilation einsetzbar.3!

A-3.3.2 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens
A-3.3.2.1 Evidenzlage

Fur die Bewertung der Evidenz zur bronchoskopischen LVR mittels Einlage von Coils beim
Lungenemphysem hat der G-BA den Abschlussbericht der von ihm beauftragten Bewertung
14-04 des IQWIG als eine Grundlage herangezogen®2.

29 Akuthota et al. An Evidence-Based Estimate on the Size of the Potential Patient Pool for Lung Vol-
ume Reduction Surgery. Ann Thorac Surg 2012; 94: 205-11.

30 Gompelmann D et al. Endoscopic volume reduction in COPD- a critical review. Dtsch Arztebl Int
2014; 111 (49): 827-33.

31 Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG): Abschlussbericht N14-04,
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem 07.02.2017 [online].KdIn
(GER) [Zugriff 05.09.2017] URL: https://www.iqwig.de/download/N14-04 Abschlussbericht LVR-
beim-schweren-Lungenemphysem.pdf.

32 |QWIG 2017, a.a.O.
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In seinem auf den drei publizierten Studien REVOLENS?3, RENEW?3* und RESET?® beruhen-
den Abschlussbericht kommt das IQWIiG zu der Einschatzung, dass sich ein Hinweis auf Nut-
zen hinsichtlich der Symptomatik (Atemnot) ergab. Diesem Nutzen stehen ein Anhaltspunkt
fur Schaden hinsichtlich der Exazerbationen sowie ein Beleg fur Schaden im Hinblick auf ver-
mehrte weitere unerwiinschte Wirkungen gegeniber. Unter dem Begriff der weiteren uner-
wuinschten Wirkungen fasste das IQWiG die im Folgenden dargestellten Bewertungen zusam-
men: Bezuglich des Auftretens von Lungenentziindungen bzw. -infektionen bzw. Pneumotho-
races insgesamt konnte das IQWiG zum Auswertungszeitpunkt 12 Monate einen Hinweis auf
einen Effekt zuungunsten der bronchoskopischen LVR mit Coils im Vergleich zu einer Kon-
trollgruppe ohne zuséatzliche Therapie ableiten. Fir schwerwiegende Lungenentzindungen
bzw. -infektionen bzw. schwerwiegende Pneumothoraces zum Auswertungszeitpunkt 12 Mo-
nate fand das IQWiG einen Beleg fir einen Effekt zuungunsten der bronchoskopischen LVR
mit Coils. FlUr den Endpunkt ,Auftreten von mindestens einer Hamoptyse“ ergab sich zum Aus-
wertungszeitpunkt 12 Monate in der Auswertung des IQWiG ein Hinweis auf einen Effekt zu-
ungunsten der bronchoskopischen LVR mit Coils. Fur den Endpunkt schwerwiegende Ha-
moptysen ergab sich kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden Behand-
lungsoptionen und daher kein Anhaltspunkt fiir einen Effekt.

Bei zwei Endpunkten wurde flr die Subgruppe der Patientinnen und Patienten mit einem pul-
monalen Restvolumen von mindestens 225 % Soll ein Beleg fur Nutzen (hinsichtlich der kor-
perlichen Belastbarkeit) beziehungsweise ein Hinweis auf Nutzen (hinsichtlich der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitéat) abgeleitet. Fir die Subgruppe mit einem pulmonalen Rest-
volumen von weniger als 225 % Soll konnte ein Anhaltspunkt fir Nutzen (hinsichtlich der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitat) abgeleitet werden. Fir die anderen Endpunkte ergab
sich kein Anhaltspunkt fiir Nutzen oder Schaden.

A-3.3.2.2 Expertenanhdrung

Der G-BA hat im Rahmen seines Bewertungsverfahrens einen Fragenkatalog an Fachgesell-
schaften gesandt und am 15.12.2017 eine Expertenanhérung durchgefiihrt (siehe Zusammen-
fassende Dokumentation zum gegenstandlichen Bewertungsverfahren). Im Folgenden werden
die fur das Beratungsverfahren relevanten Kernaussagen dargestellt.

Im Rahmen dieser Anhérung betonten die Fachexperten, dass mit der bronchoskopischen
LVR erstmals eine Therapie fur Patientinnen und Patienten zur Verfiigung stehe, fur die bis-
lang keine wirksamen Therapieangebote zur Verfigung standen. Die COPD mit einem schwe-
ren Lungenemphysem sei in diesem Punkt vergleichbar mit einem onkologischen Krankheits-
bild in einer Palliativsituation. Die Experten auf3erten, dass fir die bronchoskopischen Verfah-
ren der LVR aufgrund der geringeren Invasivitat zwar mehr Patientinnen und Patienten in
Frage kdmen als fir die chirurgische LVR. Dennoch seien nicht mehr als 5% der Patientinnen
und Patienten mit einer COPD Uberhaupt fir eine bronchoskopische LVR geeignet.

Die Experten betonten die hervorgehobene Bedeutung einer sorgfaltig abgewogenen Indika-
tionsstellung, welche fur alle Verfahren der LVR gelte und wesentlich beeinflusse, ob der Nut-
zen der Methode die Nebenwirkungseffekte Ubertrifft. Die Experten wiesen darauf hin, dass
die Grundbedingung fiir die LVR das Vorliegen von Emphysem und Uberblahung sei und vor
einer bronchoskopischen LVR sichergestellt sein misse, dass konservative Therapiemdglich-
keiten ausgeschopft seien und Kriterien wie etwa eine Rauchabstinenz vorlagen.

Zum Aspekt der Indikationsstellung betonten die Experten ferner die Bedeutung klinischer Er-
fahrung aus verschiedenen Fachdisziplinen, die im Rahmen gemeinsamer Fallkonferenzen
gebindelt werden kdnne. An diesen sollte ein Facharzt oder eine Facharztin fir Innere Medizin
und Pneumologie mit Interventionserfahrung sowie beispielsweise ein Facharzt oder eine

33 Deslée G et al. Lung Volume Reduction Coil Treatment vs Usual Care in Patients With Severe Em-
physema: The REVOLENS Randomized Clinical Trial. JAMA. 2016;315(2):175-84.

34 Sciurba FC et al. Effect of Endobronchial Coils vs Usual Care on Exercise Tolerance in Patients
With Severe Emphysema: The RENEW Randomized Clinical Trial. JAMA. 2016;315(20):2178-89.
35 Shah PL et al. Endobronchial coils for the treatment of severe emphysema with hyperinflation (RE-

SET): a randomised controlled trial. Lancet Respir Med. 2013;1(3):233-40.
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Facharztin fur Thoraxchirurgie teilnehmen. Wichtig sei zudem die Einbindung radiologischer
Expertise, wobei diese aufgrund der zunehmend spezialisierten Diagnostik teleradiologisch
hinzugezogen oder durch einen Facharzt oder eine Fachérztin fur Innere Medizin und
Pneumologie mit fachgebundener Zusatzweiterbildung Rontgendiagnostik gewéhrleistet wer-
den konne.

Die Experten wiesen darauf hin, dass bei einer Indikationsstellung fiir ein bronchoskopisches
Verfahren in der Regel zun&chst Ventile in Erwdgung und erst im Falle einer Nichteignung der
Patientin oder des Patienten andere Verfahren in Betracht gezogen werden sollten. Denn die
Ventile boten die umfassendste Datenlage aller bronchoskopischen Verfahren und seien vor
allem wegen ihrer Reversibilitdt zu bevorzugen. Ventile kamen jedoch nur bei fehlender Kolla-
teralventilation zum Einsatz. Bei vorhandener Kollateralventilation seien Coils gegenwartig die
Therapie der Wahl. Ein Experte schétzte die Datenlage hinsichtlich der Behandlung mit Coils
als gut ein und bezog sich dabei vor allem auf die RENEW-Studie. Er dul3erte aber auch Kritik
an der Studienmethodik, die daflr verantwortlich sein kénnte, dass die Erfahrungen in der
eigenen Einrichtung besser seien.

Die Experten flhrten zudem aus, dass eine adaquate und strukturierte Nachsorge nach der
Intervention von groRer Bedeutung flr die Beherrschung postprozeduraler Komplikationen
und den weiteren Krankheitsverlauf sei. Dabei sollte nach Ansicht der Experten sichergestellt
werden, dass die Einrichtung, in welcher die Intervention erfolgt ist, in die Beobachtung nach
dem Eingriff und in das Management moéglicher Komplikationen in Zusammenhang mit dem
Eingriff eingebunden ist.

A-3.3.2.3 Laufende Studien

In seinem Abschlussbericht hatte das IQWIG eine laufende Studie (CYCLONE,
NCT02879331) identifizieren kdnnen, in der Coils zum Einsatz kommen. In diesem RCT wird
bei 35 Patientinnen oder Patienten die Implantation von 15 Spiralen in Ober- und Unterlappen
gegen die Implantation von 10 Spiralen im Oberlappen verglichen. Der Abschluss der Studie
ist fir Dezember 2018 vorgesehen. Inwiefern die Ergebnisse fiir die Nutzenbewertung relevant
sein koénnen, ist unklar.

In einer im Rahmen des laufenden Bewertungsverfahrens durchgefiihrten Update-Recherche
identifizierte die Fachberatung Medizin des G-BA eine weitere Studie. In diesen multizentri-
schen RCT (ELEVATE, NCT03360396) sollen 210 Patientinnen oder Patienten eingeschlos-
sen werden. Es wird die Implantation von Coils gegen keine zuséatzliche Intervention vergli-
chen. Primare Endpunkte sind Lungenfunktion und Lebensqualitat nach sechs Monaten. Es
ist aulBerdem eine Nachbeobachtung von zwei Jahren vorgesehen. Daher sollen die Daten
zum primaren Endpunkt voraussichtlich im Juni 2019 vollstandig erhoben sein, der Studienab-
schluss ist aber erst fiir Juni 2022 geplant. Es liegen keine Informationen dartiber vor, ob schon
vor Studienabschluss die Publikation der 6-Monats-Ergebnisse geplant ist.

Daruber hinaus ist fur die Kohorte der Patientinnen und Patienten der RENEW-Studie aus-
weislich der Angaben der Publikation ein Follow-up nach 5 Jahren geplant. Zu welchem Zeit-
punkt diese Ergebnisse vorliegen, ist jedoch gegenwartig nicht sicher absehbar.

A-3.3.2.4 Zusammenfassende Bewertung des Nutzens

Das IQWIG stellt anhand von Ergebnissen mehrerer Studien hoher Evidenzstufe einen Hin-
weis auf Nutzen hinsichtlich der Symptomatik (Atemnot) und einen Anhaltspunkt fir Schaden
hinsichtlich der Exazerbationen sowie einen Beleg fiir Schaden im Hinblick auf vermehrte wei-
tere unerwiinschte Wirkungen fest. Fur die Subgruppe der Patientinnen und Patienten mit ei-
nem pulmonalen Restvolumen von mindestens 225 % Soll wurde zudem ein Beleg fur einen
Nutzen (hinsichtlich der kdérperlichen Belastbarkeit) sowie ein Hinweis auf Nutzen (hinsichtlich
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét) festgestellt und aul3erdem fiir die Subgruppe mit
einem pulmonalen Restvolumen von weniger als 225 % Soll ein Anhaltspunkt fur Nutzen (hin-
sichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat) abgeleitet.

Insofern konnte gezeigt werden, dass die bronchoskopische Einlage von Coils bei Patientin-
nen und Patienten mit einem schweren Lungenemphysem zu einer Lungenvolumenreduktion
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fuhrt. Insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit schwerer Lungentberblédhung (pulmo-
nales Residualvolumen mindestens 225% vom Soll) fiihrt dies zur signifikanten Verringerung
von Dyspnoe, zur verbesserten korperlichen Belastbarkeit, zu Verbesserungen der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitat und zu verbesserten Lungenfunktionsparametern. Weitere
Pradiktoren fur eine erfolgreiche Therapie mit Coils sind nur teilweise etabliert. Demgegeniber
stehen fur die Gesamtpopulation der Patientinnen und Patienten mit schwerem Lungenem-
physem aber Anhaltspunkte fiir einen Schaden hinsichtlich von Exazerbationen bzw. ein Beleg
fur einen Schaden im Hinblick auf vermehrte weitere unerwiinschte Wirkungen.

Der G-BA kommt daher zu der Einschatzung, dass die Datenlage fur die Anwendung von Coils
beim schweren Lungenemphysem fir die Teilpopulation der Patientinnen und Patienten mit
einem pulmonalen Residualvolumen von mindestens 225% vom Soll eine Bewertung des Nut-
zens der Methode auf einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt, wahrend fir die
Teilpopulation der Patientinnen und Patienten mit einem pulmonalen Residualvolumen von
weniger als 225% vom Soll gegenwartig keine abschlieBende Nutzenbewertung méglich ist.

In der Gesamtbewertung stellt der G-BA fest, dass der Nutzen der Methode fir Patientinnen
und Patienten mit einem pulmonalen Residualvolumen von mindestens 225% vom Soll belegt
ist. FUr Patientinnen und Patienten mit einem pulmonalen Residualvolumen von weniger als
225% vom Soll ist der Nutzen zwar noch nicht hinreichend belegt, die Methode bietet aber das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative, weil sie aufgrund ihres Wirkprinzips
und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass bei bestimm-
ten Patientinnen und Patienten nicht erfolgreiche Methoden ersetzt werden kénnen oder sie
zu einer Optimierung der Behandlung fiihren kann.

Insbesondere von der laufenden Studie ELEVATE ist aufgrund des zum gegenwartigen Zeit-
punkt bekannten Studiendesigns und aufgrund der geplanten hohen Patientenzahl von 210
Patientinnen oder Patienten zu erwarten, dass sie den Evidenzkorper zu den bereits vorhan-
denen Daten der insgesamt 462 aus den Studien REVOLENS, RENEW und RESET unter-
suchten Patientinnen und Patienten deutlich und maf3geblich verbreitern wird. Es ist daher
davon auszugehen, dass nach Vorliegen der Ergebnisse eine abschlieRende Nutzenbewer-
tung fur die Teilpopulation der Patientinnen und Patienten mit einem pulmonalen Residualvo-
lumen von weniger als 225% vom Soll mdglich sein wird.

A-3.3.3 Sektorentbergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die therapeutischen Optionen fur Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lun-
genemphysem sind begrenzt. Bei ungeniigendem Ansprechen auf medikamentdse und an-
dere nicht-invasive therapeutische Malihahmen kommen lediglich verschiedene Verfahren der
Lungenvolumenreduktion und, als Ultima ratio, die Lungentransplantation in Frage.

Zwar steht mit der chirurgischen Lungenvolumenreduktion und der bronchoskopischen Ein-
lage von Ventilen Verfahren zur Verfigung, deren Einsatz auf einer vergleichsweise umfang-
reichen Datenbasis beruht und daher gegenwartig als primare Therapieoptionen bei Patientin-
nen und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lungenemphysem und ausgeschopften kon-
servativen Therapieoptionen angesehen werden. Die chirurgische Lungenvolumenreduktion
steht aber angesichts ihrer Invasivitat und stark eingegrenzten Indikationskriterien nur fur we-
nige Patientinnen und Patienten zur Verfigung, die Ventiltherapie wird nur bei Vorliegen einer
kompletten Fissur bzw. einer fehlenden Kollateralventilation empfohlen. Fir alle anderen Pa-
tientinnen und Patienten ist die Einlage von Coils dagegen ein erfolgversprechendes Verfah-
ren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion.

Die Nutzenbewertung durch den G-BA lasst die Schlussfolgerung zu, dass es méglich ist,
diejenigen Patientinnen und Patienten auszuwéhlen, bei denen die Erwartung besteht, dass
sie von der LVR mittels Einlage von Coils in Hinblick auf Symptomlinderung, verbesserte Be-
lastbarkeit und bessere gesundheitsbezogene Lebensqualitat profitieren.

31



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-3.3.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Die bronchoskopische LVR erfordert bei der Indikationsstellung eine sorgféltige Auswahl von
Patientinnen und Patienten mit schwerer Atemnot, reduzierter Belastungstoleranz und redu-
ziertem Allgemeinzustand. Die Invasivitat des Eingriffs, die Notwendigkeit einer intensiven
peri- und postinterventionellen Uberwachung sowie eine notwendig gute Kooperation zwi-
schen verschiedenen Fachdisziplinen (u. a. Pneumologie, Radiologie) begrinden, dass die
bronchoskopische LVR ausschlief3lich in der stationdren Versorgung durchgefihrt werden
kann.

A-3.3.5 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Dem G-BA lagen fur den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren ge-
sundheitsékonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit der bronchoskopischen LVR mittels Coils derzeit verzichtet werden.

A-3.3.6 Gesamtabwagung

Im Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses gemal 2. Kapitel § 13 der VerfO erkennt
der G-BA den Nutzen der Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit fur die Teilpopu-
lation von Patientinnen und Patienten mit einem pulmonalen Residualvolumen von mindestens
225% vom Soll an. Die bronchoskopische LVR mittels Einlage von Spiralen (Coils) hat fur die
oben genannte Patientengruppe einen Nutzen bei der Behandlung eines fortgeschrittenen
Lungenemphysems, dessen Symptome nach Ausschopfung medikamentéser und anderer
nicht-invasiver Therapien nicht oder nur noch unzureichend beeinflusst werden kdnnen.

Der Nutzen der bronchoskopischen LVR mittels Einlage von Spiralen (Coils) beim schweren
Lungenemphysem bei Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lungenemphy-
sem, deren Symptome nach Ausschopfung medikamentdser und anderer nicht-invasiver The-
rapien nicht oder nur noch unzureichend beeinflusst werden kénnen und deren pulmonales
Residualvolumen weniger als 225% vom Soll betragt, ist noch nicht hinreichend belegt, sie
bietet aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative.

Die Beratungen im G-BA haben aufgezeigt, dass drei wichtige Schritte beim Einsatz der Me-
thode im Vordergrund stehen: die Indikationsstellung und Auswahl der Prozedur, der eigentli-
che Eingriff und die Nachsorge. Die kritischen Aspekte liegen dabei nicht im Eingriff selbst,
dessen technische Anforderungen vergleichsweise niedrig sind.

Voraussetzung fur den Behandlungserfolg sind vielmehr eine sorgfaltige Indikationsstellung
unter Einbezug aller zu beteiligenden Fachdisziplinen (beispielsweise Arztinnen bzw. Arzten
der Fachrichtungen Pneumologie, Radiologie und Thoraxchirurgie) sowie eine Einrichtungs-
struktur (beispielsweise Intensivstation, Thoraxchirurgie), die in der Nachsorge der schwer-
kranken Patientinnen und Patienten die Beherrschung eingriffsbezogener Komplikationen
(Pneumothoraces, Hamoptysen) erlaubt.

Um den genannten Aspekten Rechnung zu tragen, nimmt der G-BA im Rahmen eines ge-
sonderten Verfahrens Beratungen zur Erstellung einer Richtlinie zur Qualitatssicherung nach
§ 136 SGB V auf.

A-3.4 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung am 30. Mai
2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman §§ 91 Abs. 5 (BAK), 92 Abs. 7d Satz
1 1. Halbsatz (einschlagige wissenschaftliche Fachgesellschaften) und 92 Absatz 7d Satz 1
Halbsatz 2 SGB V (malR3gebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller und be-
troffene Medizinproduktehersteller) mit einer Frist von 4 Wochen beschlossen. Am 28. Juni
2018 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 26. Juli 2018 eingeleitet. Dar-
Uber hinaus wurde am 11. Oktober 2018 vom UA MB eine Anhérung durchgefiihrt. Der G-BA
hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.
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Der G-BA hatte zunachst geplant, die Beschlussfassung im Hinblick auf laufende Studien fir
die Gesamtpopulation auszusetzen. Dies sollte vor dem Hintergrund erfolgen, dass geeignete
laufende Studien laufen, die mittelfristig eine abschlieRende gemeinsame Bewertung des Nut-
zens ermdglichen werden. In der Folge der vorgebrachten Argumente und richtig dargestellten
Evidenzlage fir die Teilpopulation der Lungenemphysempatienten mit einem Residualvolu-
men = 225% vom Soll bleibt die Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Coils fur diese
Patientengruppe nunmehr, auch im Sinne einer leistungsrechtlichen Normenklarheit, Leistung
der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung. Fur die Pa-
tientengruppe mit einem Residualvolumen < 225% vom Soll wird die Beschlussfassung wei-
terhin im Hinblick auf laufende Studien ausgesetzt.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D-3 der Zusammenfassenden Dokumentation
ausfuhrlich dokumentiert. Die Zusammenfassende Dokumentation (Abschlussbericht) des
Verfahrens ist auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

A-3.5 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten Informations-
pflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Birokratiekosten.

A-3.6 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.03.2013 Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der Lungenvolumenre-
duktion beim schweren Lungenemphysem gemal § 137c Abs.
1SGBV

18.07.2013 |G-BA Aufnahme der Beratungen gemaR 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberprii-
fung des Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schwe-
ren Lungenemphysem gemaf § 137c Abs. 1 SGB V

26.06.2014 |UA MB Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe

27.11.2014 |UA MB Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungen-
emphysem gemal § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anlasslich der Ankindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemanR 2. Kapitel § 6 VerfO)

07.01.2015 Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
gemal § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

27.11.2014 |UA MB Auftragsempfehlung IQWIG, vgl. 1. Kapitel § 18 Abs. 2 VerfO

18.12.2014 |G-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des
Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lun-
genemphysem gemal 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

07.02.2017 IQWIiG-Abschlussbericht an G-BA

29.06.2017 |UA MB Der UA MB vereinbart, das Verfahren mittels Teilbeschliissen
zur chirurgischen Lungenvolumenreduktion einerseits und zur
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion andererseits zu
gliedern.
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

28.06.2018 |UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zu
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Einlage
von Coils vor abschlieRender Entscheidung des G-BA (geman
1. Kapitel § 10 VerfO) iiber eine Anderung der Richtlinie Me-
thoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

11.10.2018 |UA MB Anhdrung

29.11.2018 |UA MB abschliel3ende Beratungen

20.12.2018 |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss iiber eine Ande-
rung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL)

27.02.2019 Mitteilung des Ergebnisses der gemali § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Priifung des Bundesministeriums fir Gesundheit

19.03.2019 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

20.03.2019 Inkrafttreten

A-3.7 Fazit

Nach Abwagung entsprechend dem 2. Kapitel der Verfahrensordnung ist der Gemeinsame
Bundesausschuss nach § 91 SGB V zu folgender Entscheidung gelangt:

Die bronchoskopischen Verfahren zur Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Coils (Spi-
ralen) beim schweren Lungenemphysem sind bei Patientinnen und Patienten mit einem pul-
monalen Residualvolumen von mindestens 225% vom Soll gemafl § 137c¢ SGB V fir eine
ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Bertck-
sichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich
und bleiben damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung. Die Methode wird daher in die Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung
mit Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehand-
lung aufgenommen.

Der Nutzen des bronchoskopischen Verfahrens zur Lungenvolumenreduktion mittels Einlage
von Coils beim schweren Lungenemphysem ist fur die Teilpopulation der Patientinnen und
Patienten mit einem pulmonalen Residualvolumen von weniger als 225% vom Soll noch nicht
hinreichend belegt, es bietet aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative.

Es ist zu erwarten, dass fir diese Teilpopulation aufgrund derzeit laufender Studien Erkennt-
nisse in absehbarer Zeit vorgelegt werden kénnen, die eine abschlieRende Bewertung des
Nutzens erlauben.

Demzufolge setzt der G-BA seine diesbeziiglichen Beratungen gemaf 2. Kap. § 14 Abs. 1
VerfO bis zum Vorliegen der entsprechenden Erkenntnisse bis zum 30. Juni 2023 aus und
verzichtet auf eine Richtlinie zur Erprobung nach §137e SGB V.
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A-3.8 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am 19. Méarz 2019 (BAnz AT 19.03.2019 B6)

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Bul '“"d‘”wl el ol N Verbffentlicht am Dienstag, 19. Marz 2019
asmin| m

und flir Verbraucherschutz BAnz AT 19.03.2019 B6

www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):
Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion
mittels Einlage von Spiralen {Coils)
beim schweren Lungenemphysem

Vom 20. Dezember 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss {(G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Dezember
2018 beschlossen, die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der
Fassung vom 21. Mirz 2006 (BAnz. S. 4466), zuletzt gedndert am 4. Oktober 2018
{BARz AT 22.01.2019 B2), wie folgt zu &ndern:

I
In Anlage | ,Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforder-
lich sind" wird nach Nummer 12 folgende Nummer 13 angefiigt:

.13 Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Spiralen
{,Coils") beim schweren Lungenemphysem mit einem pulmanalen Residualvolumen
von mindestens 225 % vom Soll*.

In der Anlage Il ,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind” wird im
Abschnitt A (Aussetzung im Hinblick auf laufende oder geplante Studien) nach Num-
mer 13 folgende Nummer 14 angefiigt:

.14 Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage wvon Spiralen
{,Coils") beim schweren Lungenemphysem mit einem pulmonalen Residualvolumen
unter 225 % vom Soll

Beschluss giiltig bis: 30. Juni 2023"

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

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 20. Dezember 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Datei der amilichen Veralfentlichung ist mit iner qualifizieten slekironischan Signatur versshien, Siehe dazu Hinweis auf Infossils
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A-4 Tragende Grinde und Beschluss: BLVR Polymerschaum

A-4.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des 8§ 137c Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) tber-
prift der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemald 8§ 91 SGB V auf Antrag des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines
Bundesverbandes der Krankenhaustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung ange-
wandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweck-
mafRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Der G-BA kann ein Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 9a Absatz 2 seiner Verfahrens-
ordnung (VerfO) auf Beschluss des Plenums auch ohne Ricknahme des Antrags einstellen,
wenn aus rechtlichen, methodischen oder medizinischen Grinden kein Bedarf einer Rege-
lung nach § 135 Absatz 1 oder § 137¢ SGB V besteht. Der Einstellungsbeschluss ist zu be-
grinden und mit seiner Begriindung im Internet zu veréffentlichen.

A-4.2 Beratungsverfahren

Die Bewertung der Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
gemal § 137c SGB V wurde mit Datum vom 27. Marz 2013 durch den GKV-Spitzenverband
beantragt. Der Antrag umfasst die Bewertung chirurgischer und bronchoskopischer Verfahren.

Der G-BA hat mit Beschluss vom 15.02.2018 bestétigt, dass die chirurgische LVR gemalf}
§ 137c SGB V fir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versi-
cherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich ist und damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rah-
men einer Krankenhausbehandlung bleibt. Am 20.12.2018 wurde die Erforderlichkeit der bron-
choskopischen Lungenvolumenreduktion sowohl fiir die bronchoskopische Lungenvolumenre-
duktion mittels Einlage von Ventilen als auch — fur eine Teilpopulation von Patientinnen und
Patienten — fiir die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Spiralen
(Coils) beim schweren Lungenemphysem durch den G-BA bestatigt.

Der Antrag umfasste zudem die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Applika-
tion von Polymerschaum sowie die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Ther-
moablation. Die nachfolgenden Ausflihrungen beziehen sich ausschliel3lich auf das broncho-
skopische Verfahren mittels Applikation von Polymerschaum.

A-4.3 Eckpunkte der Entscheidung

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Applikation von Polymerschaum beim
schweren Lungenemphysem berticksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Insti-
tuts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der
beim G-BA anlasslich der Veréffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschét-
zungen einschlief3lich der dort benannten Literatur, die Antworten einschlagiger Fachgesell-
schaften und Experten auf einen Fragenkatalog der themenspezifischen Arbeitsgruppe, Aus-
sagen aus einer im G-BA durchgefiihrten Expertenanhérung, Publikationen, die im Laufe des
Bewertungsverfahrens veroffentlicht und durch Recherchen der Fachberatung Medizin des
G-BA identifiziert wurden sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlieRenden Entschei-
dung des G-BA eingeholt wurden.

A-4.3.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lungenemphysem (LE) z&hlt wie die chronisch-obstruktive Bronchitis zur chronisch-ob-
struktiven Lungenerkrankung (COPD), einer fortschreitenden Krankheit, die behandelbar, aber
derzeit nicht heilbar ist. Beim LE ist die Lunge Uberblaht und das Lungengewebe distal der
terminalen Bronchiolen irreversibel zerstort, so dass kleine Alveolen sich zu gro3eren Blasen
verbinden. In diesen Arealen ist die fir den Gasaustausch zur Verfligung stehende Oberflache
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erheblich verkleinert. Durch die VergroRerung des Lungenvolumens (LV) bei gleichzeitig ver-
mindertem Gasaustausch wird sowohl wahrend des Ein- als auch des Ausatmens die Atem-
muskulatur verstarkt beansprucht und ist dadurch schneller ermidbar. Zudem wird davon aus-
gegangen, dass die emphysematisch verdnderten Lungenbereiche Druck auf die noch am
Gasaustausch beteiligten Abschnitte ausiben und in ihrer Funktion weiter einschranken. Die
betroffenen Patientinnen und Patienten leiden vor allem unter zunehmender Atemnot mit nach-
lassender korperlicher Belastbarkeit, chronischem Husten und wiederholten akuten Ver-
schlechterungen (Exazerbationen). Beim schweren LE ist die Lebensqualitat deutlich verrin-
gert und die Lebenserwartung erniedrigt.

Bei COPD-Patientinnen und Patienten mit schwerem LE existieren nach Ausschopfung medi-
kamentdser und unter Berucksichtigung anderer nicht-invasiver Therapieverfahren (u.a.
pneumologische Rehabilitation bei Patientinnen und Patienten, die dazu in der Lage sind) nur
wenige weitere Therapieoptionen.

Bei sehr weit fortgeschrittenem LE kann eine Lungentransplantation in Betracht gezogen wer-
den. Die transplantierte Lunge kann zu einer verbesserten Lebensqualitat fihren und eine
bessere Funktion aufweisen. Aufgrund der sehr eingeschrankten Verfligbarkeit an geeigneten
Spenderorganen und aufgrund haufig bestehender Komorbiditaten bei dieser Patientengruppe
ist eine Transplantation jedoch nur selten durchfiihrbar. Uberdies birgt der Eingriff ein hohes
Komplikationspotenzial und bedingt auRerdem eine anschlieRende lebenslange Immunsupp-
ression.

Eine weitere Therapieoption stellen die Verfahren der Lungenvolumenreduktion (LVR) dar.
Das Ziel der LVR ist es, das Volumen der nicht mehr wesentlich am Gasaustausch beteiligten
Lungenabschnitte zu vermindern, um mehr Platz fir die weniger betroffenen Areale zu schaf-
fen. Dadurch soll die Lungenfunktion verbessert und die Atemnot gelindert werden. Zuséatzlich
soll die Atemmuskulatur durch Optimierung der Atemmechanik entlastet werden. Prinzipiell
wird zwischen chirurgischen und bronchoskopischen LVR-Verfahren unterschieden.

In Deutschland gibt es ca. 360.000 Erkrankte mit einer schweren oder schwersten COPD
(GOLD-Stadium= 3).%® Nach Expertenschatzung (Prof. Welte, Medizinische Hochschule Han-
nover) kann fir 10.000-15.000 dieser Patienten eine Indikationsstellung fur eine Form der LVR
in Betracht gezogen werden.

Die chirurgische LVR hat in der Behandlung der Patienten mit schwerem LE einen stabilen
Platz in der Versorgung. Daher hat der G-BA mit Beschluss vom 15. Februar 2018 bestatigt,
dass die chirurgische LVR Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung bleibt.

Bei der chirurgischen LVR handelt es sich um ein invasives Verfahren, das nur bei wenigen
ausgewahlten Patientinnen und Patienten in Frage kommt. Daher wurden bronchoskopische
Verfahren entwickelt, die zum einem weniger invasiv sind und zum anderen die Patientengrup-
pen erreichen sollen, die die Indikationskriterien fir die chirurgische LVR nicht erfullen. Zu
diesen Verfahren gehoren die bronchoskopische LVR mit endo- beziehungsweise intrabron-
chialen Ventilen, Spiralen (Coils), Polymerschaum und Wasserdampf (thermische Dampfabla-
tion). Fur die bronchoskopischen Verfahren werden die Fissurintegritat und das Verteilungs-
muster des Emphysems als wichtige Parameter im Rahmen der Indikationsstellung und Aus-
wahl des Verfahrens herangezogen.

Die bronchoskopischen Verfahren der Lungenvolumenreduktion kénnen in blockierende (Ven-
tile) oder nicht blockierende (Coils, Polymerschaum, Wasserdampf) Verfahren unterteilt wer-
den. Als weiteres Unterscheidungsmerkmal wird die Reversibilitdt gesehen. Ventile kdnnen
meist auch nach langerer Liegedauer entfernt werden. Dies ist bei Coils in Einzelfallen und fir

36 Geldmacher H, Biller H, Herbst A, Urbanski K, Allison M, Buist AS et al. The prevalence of chronic obstructive
pulmonary disease (COPD) in Germany. Results of the BOLD study. Dtsch Med Wochenschr. 2008; 133:
2609-2614.
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einen Zeitraum innerhalb von vier Wochen nach Implantation beschrieben®’. Die Behandlung
mit Polymerschaum oder Wasserdampf ist immer irreversibel.

Gegenstand des vorliegenden Beschlussvorhabens ist das bronchoskopische Lungenvolu-
menreduktionsverfahren mittels Applikation von Polymerschaum. Dabei wird ein syntheti-
scher Schaum in die Bronchialaste eingebracht, der dort aushértet und die Bronchien und
eventuelle Kollateralen irreversibel versiegelt. Die Luft im versiegelten Lungenabschnitt wird
vom umgebenden Gewebe resorbiert.

A-4.3.2 Evidenzlage

Fur die Bewertung der Evidenz zu dem gegenstandlichen Verfahren der bronchoskopischen
LVR mittels Applikation von Polymerschaum hat der G-BA den Abschlussbericht der von ihm
beauftragten Bewertung N14-04 des IQWIG als eine Grundlage herangezogen®.

Das IQWiG konnte fur seine Bewertung lediglich eine randomisierte, kontrollierte Studie iden-
tifizieren®. In diese multizentrische, nicht verblindete Studie sollten urspriinglich 300 Patien-
tinnen und Patienten mit oberlappenbetonten, schweren, fortgeschrittenen Lungenemphysem
eingeschlossen werden, allerdings wurde die Rekrutierung nach Randomisierung von 95 Teil-
nehmenden aus wirtschaftlichen Grinden beendet.

95 Patienten wurden randomisiert (61 Intervention: 34 Kontrolle). Es war vorgesehen, dass die
Teilnehmenden 12 Monate nachbeobachtet werden sollten, der primare Endpunkt war die ex-
spiratorische Einsekundenkapazitat (FEV1. Als sekundére Endpunkte wurden die Gesamt-
mortalitat, Atemnot, Exazerbationen, korperliche Belastbarkeit, gesundheitsbezogene Lebens-
gualitat und alle Kategorien unerwiinschter Ereignisse erhoben. Aufgrund des vorzeitigen Stu-
dienabbruchs liegen lediglich Ergebnisse fur 3 Auswertungszeitpunkte (3 und 6 Monate nach
Randomisierung sowie zum Zeitpunkt des Studienabbruchs) vor. Zum Zeitpunkt der Auswer-
tung waren noch nicht alle randomisierten Patienten 3 beziehungsweise 6 Monate nachbeo-
bachtet worden, sodass die Anzahl der ausgewerteten Patienten zu den beiden Auswertungs-
zeitpunkten geringer ist als die Anzahl der randomisierten Patienten.

In Bezug auf die Wirksamkeits-Endpunkte ergibt sich nach Einschatzung des IQWiG folgen-
des Bild:

e Gesamtmortalitat: Aufgrund des vorzeitigen Studienabbruchs liegen keine verwertbaren
Daten vor.

e Zur kardiovaskularen Morbiditat und Mortalitat wurden in Come 2015 keine verwertba-
ren Daten berichtet.

o COPD-Symptome (ausschlieBlich Atemnot, erfasst mit dem mMRC): Hinsichtlich des
MMRC zeigten sich nach 3 Monaten, jedoch nicht nach 6 Monaten statistisch signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten der Polymerschaumgruppe — dies sowohl mit der Ana-
lyse der Mediandifferenzen als auch der Responderanalyse mit dem Responsekriterium
Verbesserung um mindestens 1 Schweregrad. Somit ergibt sich hinsichtlich des mMRC
nach 3 Monaten ein Anhaltspunkt fir einen Effekt zugunsten der bronchoskopischen Lun-
genvolumenreduktion mit Polymerschaum, wéhrend sich nach 6 Monaten kein Anhalts-
punkt fir einen Effekt einer der Behandlungsoptionen ergibt. Insgesamt ergibt sich nach
Einschatzung des IQWiIiG hinsichtlich der Atemnot als berichtetes COPD-Symptom kein

37 Gompelmann D et al. Endoscopic volume reduction in COPD- a critical review. Dtsch Arztebl Int 2014; 111
(49): 827-33.

38 |QWIiG-Bericht Nr. 487 — Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem (Ab-
schlussbericht), Version 1.0 vom 07.02.2017, abrufbar unter https://www.igwig.de/de/projekte-ergebnisse/pro-
jekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n14-04-verfahren-zur-lungenvolumenreduktion-beim-schwe-
ren-lungenemphysem.6508.html (abgerufen 23.01.2019).

3% Come CE, Kramer MR, Dransfield MT, Abu-Hijleh M, Berkowitz D, Bezzi M et al. A randomised trial of lung
sealant versus medical therapy for advanced emphysema. Eur Respir J 2015; 46(3): 651-662.
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Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden der BLVR mit Polymerschaum versus keine
zusatzliche Therapie.

o Exazerbationen: In Come 2015 wurde nicht berichtet, bei wie vielen Patienten pro Be-
handlungsgruppe Exazerbationen auftraten. Hinsichtlich schwerwiegender Exazerbatio-
nen wurde zwar die Anzahl betroffener Patienten pro Behandlungsgruppe fir aufeinander-
folgende Monate berichtet, jedoch fehlt die Angabe, wie viele Patienten jeweils ausgewer-
tet wurden. Daher liegen nach Einschatzung des IQWiG keine verwertbaren Daten vor.

o Korperliche Belastbarkeit: Hinsichtlich des 6-Minuten-Gehtests zeigte sich nach 6 Mo-
naten sowohl in der Responderanalyse als auch im Vergleich der medianen Anderungen
seit Studienbeginn ein statistisch signifikanter Gruppenunterschied zugunsten der Poly-
merschaumgruppe. Somit ergibt sich nach Einschatzung des IQWIiG hinsichtlich des 6-
Minuten-Gehtests nach 6 Monaten ein Anhaltspunkt flr einen klinisch relevanten Effekt
zugunsten der Polymerschaumgruppe. Daher lasst sich nach Einschétzung des IQWIG
hinsichtlich der kdrperlichen Belastbarkeit ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen der BLVR mit
Polymerschaum versus keine zusétzliche Therapie ableiten.

e Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (gemessen mit dem SGRQ): Hinsichtlich des
SGRQ zeigten sich in den Analysen der Mediandifferenzen nach 3 und 6 Monaten statis-
tisch signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der Polymerschaumgruppe. Dagegen
zeigten sich in den Responderanalysen (Responsekriterium: Verbesserung um mindes-
tens die MID, also 4 Punkte) keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede. Daher
wird der Effekt jeweils beider Zeitpunkte als nicht relevant bewertet. Somit ergibt sich nach
Einschatzung des IQWIiG hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat kein An-
haltspunkt fur einen klinisch relevanten Effekt und insgesamt kein Anhaltspunkt fir einen
Nutzen oder Schaden einer der beiden Behandlungsoptionen.

(Weitere) unerwiinschte Ereignisse:

In der IQWIiG-Bewertung wurden die folgenden weiteren unerwiinschten Ereignisse betrach-
tet: schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUEs), Atemversagen, Empyeme, Hamopty-
sen, Pneumothoraces, Lungenentziindungen, unerwinschte Ereignisse, die einen Kranken-

hausaufenthalt zur Folge hatten, sowie unerwiinschte Ereignisse, die zum Abbruch der Stu-

die fuhrten.

Fur die unerwiinschten Ereignisse Atemversagen, Empyeme, Hamoptysen, Pneumothoraces,
Lungenentziindungen sowie fir unerwiinschte Ereignisse, die zum Abbruch der Studie bei
einzelnen Patienten fihrten, lagen keine verwertbaren Daten vor.

Hinsichtlich der Anzahl von Patienten mit UEs, die einen Krankenhausaufenthalt zur Folge
hatten, zeigte sich ein statistisch signifikanter Gruppenunterschied zuungunsten der Poly-
merschaumgruppe nach 6 Monaten. Somit ergibt sich hinsichtlich der UEs, die einen Kran-
kenhausaufenthalt zur Folge hatten, ein Anhaltspunkt fiir einen Effekt zuungunsten der bron-
choskopischen Lungenvolumenreduktion mit Polymerschaum nach 6 Monaten.

Daher ergibt sich nach Einschatzung des IQWIiG hinsichtlich der weiteren unerwiinschten
Wirkungen und Komplikationen der Therapie ein Anhaltspunkt fiir einen Effekt zuungunsten
der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mit Polymerschaum nach 6 Monaten sowie
zum Zeitpunkt des Studienabbruchs. Insgesamt ergibt sich daraus nach Einschatzung des
IQWIG ein Anhaltspunkt fiir einen Schaden der BLVR mit Polymerschaum im Vergleich zu
keiner zusatzlichen Therapie.

Erganzend stellt der G-BA an dieser Stelle dar, dass in der Interventionsgruppe zwei Todes-
félle aufgetreten sind. Ein Patient verstarb an einem Herzinfarkt in Folge einer Exazerbation,
zu der es ca. 40 Tage nach der Intervention kam. Ein weiterer Patient verstarb an einer er-
worbenen Pneumonie mit nachfolgender Sepsis 65 Tage nach Intervention. Weitere drei Pa-
tienten der Interventionsgruppe erlitten Atemversagen, welches eine invasive Beatmung, z.
T. mit Tracheotomie erforderte. In der Kontrollgruppe traten derartige Ereignisse nicht auf.
Die Aussagekraft dieser Ereignisse ist aber begrenzt, da diese von den Autoren nicht der un-
mittelbaren periprozeduralen Phase zugeordnet werden.
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A-4.3.3 Einschatzung von Fachexperten
A-4.3.3.1 Expertenanhdrung

Der G-BA hat im Rahmen seines Bewertungsverfahrens einen Fragenkatalog an Fachgesell-
schaften gesandt und am 15.12.2017 eine Expertenanh6rung durchgefihrt (siehe Zusammen-
fassende Dokumentation zum gegensténdlichen Bewertungsverfahren). Im Folgenden werden
die fur das Beratungsverfahren relevanten Kernaussagen dargestellt:

Im Rahmen der Anhorung betonten die Fachexperten, dass mit bronchoskopischen LVR-Me-
thoden erstmals eine Therapie fir Patientinnen und Patienten zur Verfiigung stehe, fur die
bislang keine wirksamen Therapieangebote zur Verfligung standen. Die COPD mit einem
schweren Lungenemphysem sei in diesem Punkt vergleichbar mit einem onkologischen
Krankheitsbild in einer Palliativsituation. Die Experten auf3erten, dass fur die bronchoskopi-
schen Verfahren der LVR aufgrund der geringeren Invasivitat zwar mehr Patientinnen und
Patienten in Frage kAmen als fiur die chirurgische LVR. Dennoch seien nicht mehr als 5% der
Patientinnen und Patienten mit einer COPD uberhaupt fur eine bronchoskopische LVR ge-
eignet.

Die Experten betonten die hervorgehobene Bedeutung einer sorgféltig abgewogenen Indika-
tionsstellung, welche fir alle Verfahren der LVR gelte und wesentlich beeinflusse, ob der
Nutzen der Methode die Nebenwirkungseffekte tbertrifft.

Die Experten wiesen darauf hin, dass bei einer Indikationsstellung fiir ein bronchoskopisches
Verfahren in der Regel zunéchst Ventile in Erwdgung und erst im Falle einer Nichteignung
der Patientin oder des Patienten andere Verfahren in Betracht gezogen werden sollten. Denn
die Ventile béten die umfassendste Datenlage aller bronchoskopischen Verfahren und seien
vor allem wegen ihrer Reversibilitdt zu bevorzugen. Ventile kamen jedoch nur bei fehlender
Kollateralventilation zum Einsatz.

Hinsichtlich des Einsatzes von Polymerschaum fiihrten die Experten aus, dass ein Vorteil in
der intralobaren Behandlungsoption zu sehen sei. Dadurch kénnten anders als bei Ventilen
und Coils Nachbarsegmente, die besser erhalten sind, noch bewahrt werden. Zur
Schaumapplikation stellten die Experten fest, dass die ersten groR3en Studien mit Schaum an
Nebenwirkungsraten gescheitert waren. Ein inzwischen biochemisch modifizierter Schaum
werde zum Zeitpunkt der Expertenanhérung in einer kleinen Dosisfindungs-Studie (STAGE
NCT02877459) getestet.

Insgesamt betonten die Experten die gegenwartig geringe Versorgungsrelevanz der gegen-
standlichen Therapieoption.

A-4.3.3.2 Schriftliche Expertenanfrage

Im Méarz 2019 erfolgte eine schriftliche Anfrage an den Berlin-Brandenburger Lungenemphy-
sem-Register e.V. zum Stellenwert der Behandlung mit Polymerschaum und Wasserdampf.
Die Experten fuhren in ihrer Antwort unter anderem aus, ,dass erheblich kompromittierte Pa-
tienten nicht behandelt werden sollten, da auch bei sequentieller Therapie und damit gerin-
gerer Dosis pro Therapiesitzung die Behandlung zu risikobehaftet sein kénnte. Wichtig
scheint zu sein, dass ausreichendes Restlungengewebe vorliegen sollte, so dass nur Patien-
ten mit einer DLCO >20% beiden Verfahren zugefiihrt werden sollten. Die Autoren glauben,
dass auch Patienten mit einem Unterlappen betontem Lungenemphysem prinzipiell profitie-
ren durften, wobei dies in RCT Studien noch tberprift werden muss. Au3erdem sind engma-
schige Nachkontrollen nach stationarer Entlassung unbedingt notwendig, um entzundliche
Komplikationen friihzeitig zu erkennen, um rechtzeitig eine schnelle Behandlung einzuleiten.
Ein Vorteil zu den Coils oder der Ventiltherapie kdnnte sein, dass mit Polymerschaum oder
BTVA eine segmentale Behandlung des Lungenemphysems mdglich ist, also beide Verfah-
ren bei Emphysemtypen mit einer intralobaren Heterogenitéat evtl. vorteilhafter sein kénnten.
Dafur fehlen jedoch Vergleichsstudien.”
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A-4.3.4 Laufende Studien

In seinem Abschlussbericht konnte das IQWIG keine laufende Studie identifizieren, in der die
Applikation von Polymerschaum zum Einsatz kommt.

Nach Informationen der befragten Fachexperten und nach Recherche der Fachberatung Me-
dizin des G-BA gibt es zum Polymerschaum aktuell keine laufende randomisierte Studie. Im
Studienregister www.clinicaltrials.gov wurde 08/2016 eine einarmige prospektive Studie re-
gistriert (STAGE, NCT02877459), die eine vollstandige Rekrutierung ausweist*®. Dem letzten
Studienregistereintrag aus dem Mai 2019 ist zu entnehmen, dass 14 Patientinnen und Pati-
enten in die Studie eingeschlossen worden sind, um die Sicherheit des Aeriseal-Systems zu
untersuchen. Eine Ergebnispublikation konnte bislang nicht identifiziert werden.

A-4.3.5 Zusammenfassende Bewertung

Mit Auslibung ihres Antragsrechts haben die Antragsberechtigten diejenigen Bewertungen von
Methoden angestol3en, die sie seinerzeit fur die Versorgungssteuerung als relevant betrachtet
haben. Nach Aufnahme der Beratungen wurde deutlich, dass die bisherige Datenlage eine
abschlieRende Evidenzbewertung der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels
Applikation von Polymerschaum nicht zulasst und die Applikation von Polymerschaum derzeit
auch nur in einer sehr geringen Fallzahl zur Anwendung kommt. Dies wurde von den befragten
Experten ausgefuhrt und entspricht den seitens des G-BA ermittelten Angaben aus den Qua-
litatsberichten. Die aus diesen Quellen ermittelte Fallzahl ergab fir die durchgeflihrten
Schaumapplikationen (OPS 5-339.7): 2014 = 4, 2015 = 10, 2016 = 2 und 2017 = 12.

Bei der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Polymerschaum besteht zusatz-
lich der Umstand, dass das gegenstandliche Verfahren seitens des Herstellers aktuell als ,in
der Entwicklung® dargestellt wird*! und nur in ausgewahlten Landern Europas im Rahmen ei-
ner begrenzten Markteinfihrung erhaltlich ist*2.

Ergebnisse der Updaterecherchen der Fachberatung Medizin des G-BA zeigten, dass es zu
den Verfahren keine Studienaktivitaten gibt, die in absehbarer Zeit eine abschlielende Nut-
zenbewertung des G-BA ermdglichen.

Vor dem Hintergrund der insgesamt geringen Versorgungsrelevanz sieht es der G-BA aus
medizinischen Grinden nicht als erforderlich an, das Bewertungsverfahren nach § 137c
SGB V fir die Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Applikation von Polymer-
schaum fortzufihren. Es besteht aus seiner Sicht kein Bedarf einer Regelung nach 8§ 137c
SGB V. Das Bewertungsverfahren zu diesen Verfahren wird daher gemaf 2. Kapitel § 9a Ab-
satz 2 der VerfO aus medizinischen Griinden eingestellt.

Eine Anderung des Leistungs- oder Leistungserbringungsrechts sind mit diesem Einstellungs-
beschluss ausdrucklich nicht verbunden. Die vom G-BA am 19.12.2019 beschlossene Richtli-
nie QS bronchoskopische LVR (BLVR-QS-RL) adressiert auch das bronchoskopische LVR-
Verfahren mittels Applikation von Polymerschaum und ist daher im Rahmen der Leistungser-
bringung zu beachten.

Die Beobachtungspflicht nach 1. Kapitel 8 7 Absatz 4 VerfO bleibt von der Einstellung der
Methodenbewertung unberihrt.

Die Beratungen zur bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Thermoablation
werden weitergefihrt.

A-4.4 Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Birokratiekosten.

40 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02877459 (abgerufen 23.01.2020).

41 https://www.pulmonx.com/de/ous/fachkreise/produktueberblick/in-der-entwicklung/ (abgerufen 23.01.2020).

42 https://www.pulmonx.com/de/ous/fachkreise/produktueberblick/kommerzielle-verfuegbarkeit/ (abgerufen
23.01.2020).
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A-4.5 Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.03.2013

Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der Lungenvolumenre-
duktion beim schweren Lungenemphysem gemal3 § 137c Abs.
1SGBV

18.07.2013

G-BA

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

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberprii-
fung des Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schwe-
ren Lungenemphysem gemanR § 137c Abs. 1 SGB V

26.06.2014

UA MB

Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe

27.11.2014

UA MB

Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungen-
emphysem gemanR § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anléasslich der Ankindigung des Bewertungs-
verfahrens (geman 2. Kapitel § 6 VerfO)

07.01.2015

Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
gemal 8§ 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

27.11.2014

UA MB

Auftragsempfehlung IQWiIG, vgl. 1. Kapitel § 18 Abs. 2 VerfO

18.12.2014

G-BA

Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des
Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lun-
genemphysem gemal 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

07.02.2017

IQWIiG-Abschlussbericht an G-BA

29.06.2017

UA MB

Der UA MB vereinbart, das Verfahren mittels Teilbeschliissen
zur chirurgischen Lungenvolumenreduktion einerseits und zur
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion andererseits zu
gliedern.

26.09.2019

UA MB

Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur
Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem mittels Applikation von Polymerschaum so-
wie mittels Thermoablation vor abschlieRender Entscheidung
des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10 VerfO) iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

28.11.2019

UA MB

Anhdrung

12.12.2019

UA MB

Abstimmung weiteres Vorgehen

23.01.2020

UA MB

abschliel3ende Beratung

20.02.2020

G-BA

AbschlieRende Beratung und Beschluss tber die Einstellung
des Verfahrens zur Bewertung der Bronchoskopische Lungen-
volumenreduktion beim schweren Lungenemphysem mittels
Applikation von Polymerschaum nach § 137¢c SGB V

20.02.2020

Mitteilung des Ergebnisses der gemali § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Priifung des Bundesministeriums fir Gesundheit
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
22.04.2020 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
20.02.2020 Inkrafttreten

A-4.6 Fazit

Das Bewertungsverfahren gemai § 137c¢ SGB V wird fir die Methode Bronchoskopische
Lungenvolumenreduktion mittels Applikation von Polymerschaum beim schweren Lungen-
emphysem nach dem 2. Kapitel § 9a Absatz 2 VerfO eingestellt, da aus medizinischen Grin-
den zum jetzigen Zeitpunkt kein Bedarf an einer Regelung besteht.

A-4.7 Beschluss
Veroffentlicht im Bundesanzeiger am 15. Mai 2020, BAnz AT 15.05.2020 B4

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Einstellung der
Methodenbewertung zur Bronchoskopischen Lungenvolumenre-
duktion beim schweren Lungenemphysem mittels Applikation von
Polymerschaum gemafl 8§ 137c des Funften Buches Sozialgesetz-
buch (SGB V)

Vom 20. Februar 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Februar 2020 be-
schlossen:

Das gemal § 137c SGB V eroffnete Bewertungsverfahren zur Lungenvolumenreduktion
beim schweren Lungenemphysem wird bezogen auf das Verfahren der Bronchoskopischen
Lungenvolumenreduktion mittels Applikation von Polymerschaum gemaR 2. Kapitel § 9a Ab-
satz 2 VerfO eingestellt.

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

Berlin, den 20. Februar 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-5 Tragende Grinde und Beschluss: BLVR Thermoablation (BTVA,
Aussetzung KHMe-RL)

A-5.1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des 8§ 137c Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) tber-
prift der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemafd § 91 SGB V auf Antrag des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines
Bundesverbandes der Krankenhaustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung ange-
wandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Ergibt die Uberprufung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschliel3t der G-BA
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur Erprobung der Methode
nach § 137e SGB V, sofern nicht aufgrund laufender Studien eine Aussetzung nach 2. Kap.
8§ 14 Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in Frage kommt.

A-5.2 Beratungsverfahren

Die Bewertung der Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
gemal § 137c SGB V wurde mit Datum vom 27. Marz 2013 durch den GKV-Spitzenverband
beantragt. Der Antrag umfasst die Bewertung chirurgischer und bronchoskopischer Verfahren.

Der G-BA hat mit Beschluss vom 15.02.2018 bestétigt, dass die chirurgische LVR gemaf
§ 137c SGB V fiir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versi-
cherten unter Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich ist und damit Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rah-
men einer Krankenhausbehandlung bleibt. Am 20.12.2018 wurde die Erforderlichkeit der bron-
choskopischen Lungenvolumenreduktion sowohl fir die bronchoskopische Lungenvolumenre-
duktion mittels Einlage von Ventilen als auch — fur eine Teilpopulation von Patientinnen und
Patienten — fur die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Spiralen
(Coils) beim schweren Lungenemphysem durch den G-BA bestatigt.

Der Antrag umfasste zudem die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Applika-
tion von Polymerschaum sowie die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Ther-
moablation.

Die Beratungen zur bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Applikation von Po-
lymerschaum wurden mit Beschluss vom 20. Februars 2020 eingestellt.

Die nachfolgenden Ausfiuihrungen beziehen sich ausschlief3lich auf das bronchoskopische
Verfahren mittels Thermoablation.

A-5.2.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lungenemphysem (LE) z&hlt wie die chronisch-obstruktive Bronchitis zur chronisch-ob-
struktiven Lungenerkrankung (COPD), einer fortschreitenden Krankheit, die behandelbar, aber
derzeit nicht heilbar ist. Beim LE ist die Lunge Uberblaht und das Lungengewebe distal der
terminalen Bronchiolen irreversibel zerstort, so dass kleine Alveolen sich zu groReren Blasen
verbinden. In diesen Arealen ist die fir den Gasaustausch zur Verfligung stehende Oberflache
erheblich verkleinert. Durch die VergroRerung des Lungenvolumens (LV) bei gleichzeitig ver-
mindertem Gasaustausch wird sowohl wahrend des Ein- als auch des Ausatmens die Atem-
muskulatur verstarkt beansprucht und ist dadurch schneller ermidbar. Zudem wird davon aus-
gegangen, dass die emphysematisch verdnderten Lungenbereiche Druck auf die noch am
Gasaustausch beteiligten Abschnitte ausiiben und in ihrer Funktion weiter einschranken. Die
betroffenen Patientinnen und Patienten leiden vor allem unter zunehmender Atemnot mit nach-
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lassender korperlicher Belastbarkeit, chronischem Husten und wiederholten akuten Ver-
schlechterungen (Exazerbationen). Beim schweren LE ist die Lebensqualitat deutlich verrin-
gert und die Lebenserwartung erniedrigt.

Bei COPD-Patientinnen und Patienten mit schwerem LE existieren nach Ausschopfung medi-
kamenttser und unter Berlcksichtigung anderer nicht-invasiver Therapieverfahren (u.a.
pneumologische Rehabilitation bei Patientinnen und Patienten, die dazu in der Lage sind) nur
wenige weitere Therapieoptionen.

Bei sehr weit fortgeschrittenem LE kann eine Lungentransplantation in Betracht gezogen wer-
den. Die transplantierte Lunge kann zu einer verbesserten Lebensqualitat fihren und eine
bessere Funktion aufweisen. Aufgrund der sehr eingeschrankten Verfligbarkeit an geeigneten
Spenderorganen und aufgrund haufig bestehender Komorbiditaten bei dieser Patientengruppe
ist eine Transplantation jedoch nur selten durchfuihrbar. Uberdies birgt der Eingriff ein hohes
Komplikationspotenzial und bedingt auRerdem eine anschlieRende lebenslange Immunsupp-
ression.

Eine weitere Therapieoption stellen die Verfahren der Lungenvolumenreduktion (LVR) dar.
Das Ziel der LVR ist es, das Volumen der nicht mehr wesentlich am Gasaustausch beteiligten
Lungenabschnitte zu vermindern, um mehr Platz fir die weniger betroffenen Areale zu schaf-
fen. Dadurch soll die Lungenfunktion verbessert und die Atemnot gelindert werden. Zusétzlich
soll die Atemmuskulatur durch Optimierung der Atemmechanik entlastet werden. Prinzipiell
wird zwischen chirurgischen und bronchoskopischen LVR-Verfahren unterschieden.

In Deutschland gibt es ca. 360.000 Erkrankte mit einer schweren oder schwersten COPD
(GOLD-Stadium= 3).“® Nach Expertenschatzung (Prof. Welte, Medizinische Hochschule Han-
nover) kann fiir 10.000-15.000 dieser Patienten eine Indikationsstellung fir eine Form der LVR
in Betracht gezogen werden.

Die chirurgische LVR hat in der Behandlung der Patienten mit schwerem LE einen stabilen
Platz in der Versorgung. Der G-BA mit Beschluss vom 15. Februar 2018 bestétigt, dass die
chirurgische LVR Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung bleibt.

Bei der chirurgischen LVR handelt es sich um ein invasives Verfahren, das nur bei wenigen
ausgewahlten Patientinnen und Patienten in Frage kommt. Daher wurden bronchoskopische
Verfahren entwickelt, die zum einem weniger invasiv sind und zum anderen die Patientengrup-
pen erreichen sollen, die die Indikationskriterien fir die chirurgische LVR nicht erfullen. Zu
diesen Verfahren gehoren die bronchoskopische LVR mit endo- beziehungsweise intrabron-
chialen Ventilen, Spiralen (Coils), Polymerschaum und Wasserdampf (thermische Dampfabla-
tion). Fur die bronchoskopischen Verfahren werden die Fissurintegritat und das Verteilungs-
muster des Emphysems als wichtige Parameter im Rahmen der Indikationsstellung und Aus-
wahl des Verfahrens herangezogen.

Die bronchoskopischen Verfahren der Lungenvolumenreduktion kdnnen in blockierende (Ven-
tile) oder nicht blockierende (Coils, Polymerschaum, Wasserdampf) Verfahren unterteilt wer-
den. Als weiteres Unterscheidungsmerkmal wird die Reversibilitat gesehen. Ventile kénnen
meist auch nach langerer Liegedauer entfernt werden. Dies ist bei Coils in Einzelfallen und fir
einen Zeitraum innerhalb von vier Wochen nach Implantation beschrieben**. Die Behandlung
mit Polymerschaum oder Wasserdampf ist immer irreversibel.

Gegenstand des vorliegenden Beschlusses ist das bronchoskopische Lungenvolumenreduk-
tionsverfahren mittels Thermoablation. Bei der Thermoablation, die auch als bronchoskopi-
sche Vaportherapie (BTVA) bezeichnet wird, wird heiRer Wasserdampf zielgerichtet in das

43 Geldmacher H, Biller H, Herbst A, Urbanski K, Allison M, Buist AS et al. The prevalence of chronic

obstructive pulmonary disease (COPD) in Germany. Results of the BOLD study. Dtsch Med Woch-

enschr. 2008; 133: 2609-2614.

44 Gompelmann D et al. Endoscopic volume reduction in COPD- a critical review. Dtsch Arztebl Int
2014; 111 (49): 827-33.
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geschadigte Lungenparenchym instilliert. Dies flhrt zunachst zu einer lokalen Entziindungs-
reaktion und im weiteren Verlauf zur Fibrose und irreversiblen Narbenbildung mit einer
Schrumpfung des uberblahten Lungenanteils. Bei beiden Verfahren sollen die verursachten
Atelektasen und Narbenbildung bewirken, dass Uberblahte Lungenanteile von der Ventilation
abgetrennt werden und den noch funktionsfahigen Arealen mehr Raum verbleibt.

A-5.2.2 Evidenzlage

Fir die Bewertung der Evidenz zur brochoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Ther-
moablation hat der G-BA den Abschlussbericht der von ihm beauftragten Bewertung 14-04
des IQWIG als eine Grundlage herangezogen®®.

Das IQWIG konnte fir seine Bewertung eine multizentrische randomisierte, kontrollierte, nicht
verblindete Studie zum Nutzen der bronchoskopischen LVR (BLVR) mit thermischer Dampf-
ablation identifizieren (STEP-UP)46:47:48,

Die Studienpopulation setzte sich aus Patientinnen und Patienten zwischen 40 und 75 Jahren
mit schwerem, fortgeschrittenem Lungenemphysem (funktionell und CT-radiologisch nachge-
wiesen) zusammen. Die Patientinnen oder Patienten hatten eine heterogene Emphysemver-
teilung mit Oberlappen-Pradominanz. In der Prifinterventionsgruppe wurde jeweils das am
starksten betroffene Segment der beiden oberen Lungenlappen in 2 separaten bronchoskopi-
schen Behandlungen im Abstand von ungefahr 13 Wochen mit thermischer Dampfablation
behandelt, um eine Okklusion zu erreichen.

Die Beobachtungsdauer betrug insgesamt 12 Monate. Primérer Endpunkt war die gesund-
heitsbezogene Lebensqualitat nach 6 Monaten sowie die FEV1 nach 6 Monaten. Sekundare
Endpunkte waren unter anderem Gesamtmortalitét, Atemnot, Exazerbationen, kdrperliche Be-
lastbarkeit sowie unerwiinschte Ereignisse. Das mittlere Alter der 70 eingeschlossenen Pati-
entinnen oder Patienten betrug mehr als 60 Jahre. Eine Patientin oder ein Patient der Inter-
ventionsgruppe wurde noch vor der ersten Behandlung durch den behandelnden Arzt ausge-
schlossen und eine Patientin oder ein Patient der Kontrollgruppe brach zwischen der ersten
und zweiten Visite seine Studienteilnahme ab. Insgesamt wurde die Intervention bei 45 Pati-
entinnen oder Patienten durchgefihrt und 24 Patientinnen oder Patienten wurden in die Kon-
trollgruppe randomisiert.

Das IQWiIG stellte einen Effekt der Intervention fur die folgenden Endpunkte fest:

e Gesundheitshezogene Lebensqualitat: Es zeigte sich zu allen 3 Zeitpunkten hinsichtlich
der Anderungen der Mittelwertdifferenzen des St. George Respiratory Questionnaire
(SGRQ) im Vergleich zum Studienbeginn ein statistisch signifikanter Unterschied zuguns-
ten der BLVR-Gruppe mit thermischer Dampfablation. Die Responderanalysen nach 3 und
6 Monaten zeigten sowohl fur eine Verbesserung um eine Minimal important Difference
von 4 als auch von 8 Punkten einen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten der
BLVR mit thermischer Dampfablation. Fir die Ergebnisse nach 12 Monaten lagen keine
Daten vor. Daher erfolgte eine Berechnung von Hedges’ g (-0,80 [95 %KI: -1,31; -0,43])
aus den Mittelwertdifferenzen und die Ergebnisse nach 12 Monaten wurden als Klinisch
relevant bewertet. Somit ergibt sich nach Einschatzung des IQWiG hinsichtlich der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitat zu allen 3 Auswertungszeitpunkten ein Anhaltspunkt fur
einen Effekt zugunsten der Dampfablation. Insgesamt lasst sich nach Einschatzung des
IQWIG ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der BLVR mit thermischer Dampfablation im
Vergleich zu keiner zusatzlichen Therapie ableiten.

45 |QWIG 2017, a.a.O.

46 Herth, F. J. F. et al. Segmental volume reduction using thermal vapour ablation in patients with se-
vere emphysema: 6-month results of the multicentre, parallel-group, open-label, randomised controlled
STEP-UP trial. Lancet Respir Med 4, 185-193 (2016).

47 Shah PL et al. Thermal vapour ablation to reduce segmental volume in patients with severe emphy-
sema: STEP-UP 12 month result. Lancet Respir Med 4, e44-e45 (2016).

48 Gompelmann, D. et al. Lung Volume Reduction with Vapor Ablation in the Presence of Incomplete
Fissures: 12-Month Results from the STEP-UP Randomized Controlled Study. Respiration 92, 397—
403 (2016).

46



A

TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Schwerwiegende Exazerbationen: Nach 6 Monaten traten in der BLVR-Gruppe mit ther-
mischer Dampfablation deutlich mehr Patientinnen oder Patienten mit mindestens 1
schwerwiegenden Exazerbation auf als in der Kontrollgruppe ohne zusatzliche Therapie.
Dieser Unterschied war statistisch signifikant. Fur die Auswertungszeitpunkte nach 3 und
nach 12 Monaten wurden keine Daten berichtet. Somit ergibt sich nach Einschatzung des
IQWIG hinsichtlich der schwerwiegenden Exazerbationen nach 6 Monaten ein Anhalts-
punkt fir einen Effekt zuungunsten der BLVR mit thermischer Dampfablation. Insgesamt
lasst sich nach Einschétzung des IQWIG ein Anhaltspunkt fiir einen Schaden der BLVR
mit thermischer Dampfablation im Vergleich zu keiner zusétzlichen Therapie ableiten.

Hinsichtlich der weiteren untersuchten Endpunkte konnte das IQWiG keinen Effekt ableiten:

Gesamtmortalitat: In der Anzahl der beobachteten Todesféalle zeigte sich nach 6 und 12
Monaten kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen. Zu-
dem uUberdeckte das 95 %-Konfidenzintervall des Effektschatzers in beiden Zeitpunkten
sowohl einen Effekt von 0,5 als auch von 2. Fir den Auswertungszeitpunkt nach 3 Monaten
lagen keine Daten vor. Somit ergibt sich nach Einschétzung des IQWiG hinsichtlich der
Gesamtmortalitat bei unzureichender Datenlage kein Anhaltspunkt fir einen Effekt einer
der Therapieoptionen. Ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen oder Schaden der BLVR mit ther-
mischer Dampfablation im Vergleich zu keiner zusatzlichen Therapie ist nach Einschét-
zung des IQWiIG bei unzureichender Datenlage nicht ableitbar.

COPD-Symptome: Ergebnisse zu COPD-Symptomen wurden ausschlieB3lich zur Atemnot
berichtet, die mit dem Modified Medical Research Council (nMRC) erfasst wurde. Hin-
sichtlich der Atemnot zeigte sich nach 3 oder 6 Monaten kein statistisch signifikanter Grup-
penunterschied. Fir den Auswertungszeitpunkt nach 12 Monaten lagen keine Daten vor.
Somit ergibt sich hinsichtlich der Atemnot flr keinen der berichteten Zeitpunkte ein An-
haltspunkt fir einen Effekt einer der Behandlungsoptionen. Insgesamt lasst sich nach Ein-
schatzung des IQWiIiG kein Anhaltspunkt flr einen Nutzen oder Schaden der BLVR mit
thermischer Dampfablation im Vergleich zu keiner zuséatzlichen Therapie ableiten.

Korperliche Belastbarkeit: Hinsichtlich der korperlichen Belastbarkeit, die anhand der
Anderungen der Mittelwertdifferenzen des 6-Minuten-Gehtests seit Studienbeginn ermittelt
wurde, zeigten sich zu keinem der 3 Auswertungszeitpunkte statistisch signifikante Grup-
penunterschiede. Auch in den Responderanalysen nach 3 und 6 Monaten waren die Grup-
penunterschiede nicht statistisch signifikant. Somit ergibt sich nach Einschatzung des
IQWIG hinsichtlich der korperlichen Belastbarkeit auf Basis des 6-Minuten-Gehtests kein
Anhaltspunkt fir einen Effekt einer der beiden Behandlungsoptionen. Insgesamt kann
nach Einschatzung des IQWIiG kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden der
BLVR mit thermischer Dampfablation im Vergleich zu keiner zusétzlichen Therapie abge-
leitet werden.

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse: Es lagen keine verwertbaren Daten fir die
Auswertungszeitpunkte 3 oder 12 Monate nach Randomisierung vor. Nach 6 Monaten
zeigte sich fur keines der schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse (Lungenentzin-
dungen, Pneumothoraces, Hamoptysen sowie jegliche schwerwiegende respiratorische
unerwinschte Ereignisse) ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Behand-
lungsgruppen. Zudem uberdeckte das 95 %-Konfidenzintervall der meisten Effektschétzer
sowohl einen Effekt von 0,5 als auch von 2. Somit ergibt sich nach Einschatzung des
IQWIG hinsichtlich der weiteren unerwiinschten Wirkungen und Komplikationen der The-
rapie nach 6 Monaten bei unzureichender Datenlage kein Anhaltspunkt fur einen Effekt
einer der beiden Behandlungsoptionen. Insgesamt kann nach Einschatzung des IQWIG
bei unzureichender Datenlage kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der BLVR
mit thermischer Dampfablation im Vergleich zu keiner zusatzlichen Therapie abgeleitet
werden.

Zusammenfassende Bewertung der Evidenzlage durch den G-BA
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Zusammenfassend kann der Nutzen der Methode noch nicht als hinreichend belegt angese-
hen werden. Zwar kann bezogen auf die Gesundheitsbezogene Lebensqualitét ein Nutzen
konstatiert werden, allerdings traten nach Thermoablation auch statistisch signifikant mehr
schwerwiegende Exazerbationen auf. Die Datenlage lasst auch keine Schlussfolgerungen
dariber zu, ob die Patienten beziglicher ihrer COPD-Symptome, der korperlichen Belastbar-
keit und im Hinblick auf die Gesamtmortalitét von dieser Methode profitieren.

A-5.2.3 Einschatzung von Fachexperten
A-5.2.3.1 Expertenanhdrung

Der G-BA hat im Rahmen seines Bewertungsverfahrens einen Fragenkatalog an Fachgesell-
schaften gesandt und am 15.12.2017 eine Expertenanh6rung durchgefihrt (siehe Zusammen-
fassende Dokumentation zum gegenstéandlichen Bewertungsverfahren). Im Folgenden werden
die fur das Beratungsverfahren relevanten Kernaussagen dargestellt:

Im Rahmen der Anhorung betonten die Fachexperten, dass mit bronchoskopischen LVR-Me-
thoden erstmals eine Therapie fir Patientinnen und Patienten zur Verfiigung stehe, fur die
bislang keine wirksamen Therapieangebote zur Verfligung standen. Die COPD mit einem
schweren Lungenemphysem sei in diesem Punkt vergleichbar mit einem onkologischen
Krankheitsbild in einer Palliativsituation. Die Experten &uf3erten, dass fur die bronchoskopi-
schen Verfahren der LVR aufgrund der geringeren Invasivitat zwar mehr Patientinnen und
Patienten in Frage k&men als fur die chirurgische LVR. Dennoch seien nicht mehr als 5% der
Patientinnen und Patienten mit einer COPD Ulberhaupt fur eine bronchoskopische LVR ge-
eignet.

Die Experten betonten die hervorgehobene Bedeutung einer sorgféltig abgewogenen Indika-
tionsstellung, welche fir alle Verfahren der LVR gelte und wesentlich beeinflusse, ob der
Nutzen der Methode die Nebenwirkungseffekte Ubertrifft.

Die Experten wiesen darauf hin, dass bei einer Indikationsstellung fiir ein bronchoskopisches
Verfahren in der Regel zunéchst Ventile in Erwagung und erst im Falle einer Nichteignung
der Patientin oder des Patienten andere Verfahren in Betracht gezogen werden sollten. Denn
die Ventile béten die umfassendste Datenlage aller bronchoskopischen Verfahren und seien
vor allem wegen ihrer Reversibilitdt zu bevorzugen. Ventile kAmen jedoch nur bei fehlender
Kollateralventilation zum Einsatz.

Hinsichtlich des Einsatzes von Thermoablation fiihrten die Experten aus, dass ein Vorteil in
der intralobaren Behandlungsoption zu sehen sei. Dadurch kdnnten anders als bei Ventilen
und Coils Nachbarsegmente, die besser erhalten sind, noch bewahrt werden.

A-5.2.3.2 Schriftliche Expertenanfrage

Im Marz 2019 erfolgte eine schriftliche Anfrage an den Berlin-Brandenburger Lungenemphy-
sem-Register e.V. zum Stellenwert der Behandlung mit Polymerschaum und Wasserdampf.
Die Experten fuhren in ihrer Antwort unter anderem aus, ,dass erheblich kompromittierte Pa-
tienten nicht behandelt werden sollten, da auch bei sequentieller Therapie und damit gerin-
gerer Dosis pro Therapiesitzung die Behandlung zu risikobehaftet sein kénnte. Wichtig
scheint zu sein, dass ausreichendes Restlungengewebe vorliegen sollte, so dass nur Patien-
ten mit einer DLCO >20% beiden Verfahren zugefiihrt werden sollten. Die Autoren glauben,
dass auch Patienten mit einem Unterlappen betontem Lungenemphysem prinzipiell profitie-
ren durften, wobei dies in RCT Studien noch tberprift werden muss. Au3erdem sind engma-
schige Nachkontrollen nach stationarer Entlassung unbedingt notwendig, um entziindliche
Komplikationen friihzeitig zu erkennen, um rechtzeitig eine schnelle Behandlung einzuleiten.
Ein Vorteil zu den Coils oder der Ventiltherapie kdnnte sein, dass mit Polymerschaum oder
BTVA eine segmentale Behandlung des Lungenemphysems mdglich ist, also beide Verfah-
ren bei Emphysemtypen mit einer intralobaren Heterogenitét evtl. vorteilhafter sein kdnnten.
Dafur fehlen jedoch Vergleichsstudien.”
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A-5.2.4 Laufende Studien

In seinem Abschlussbericht konnte das IQWIG keine laufende Studie identifizieren, in der die
Thermoablation zum Einsatz kommt.

In einer im Rahmen des laufenden Bewertungsverfahrens durchgefuhrten Update-Recher-
che identifizierte die Fachberatung Medizin des G-BA aber eine geplante Studie. In diesem
RCT (Efficacy and safety of bronchoscopic thermal vapour ablation therapy in patients with
heterogeneous emphysema, ChiCTR1800015960) sollen 30 Patientinnen oder Patienten in
einer 1:2 Randomisierung eingeschlossen werden. Prifintervention ist die Thermoablation im
Vergleich zur konventionellen Standardtherapie. Als primarer Endpunkt sollen schwerwie-
gende unerwinschte Ereignisse erfasst werden. Sekundare Endpunkte sind unter anderem
Parameter der Lungenfunktion, 6-Minuten-Gehtest, Lebensqualitat anhand des SGRQ sowie
COPD-Exazerbationen. Der Studienabschluss ist fur Juni 2020 vorgesehen. Entsprechend
den Angaben aus dem Studienregister (http://www.chictr.org.cn/showpro-
jen.aspx?proj=26898) hat die Rekrutierung (Stand: August 2019) jedoch noch nicht begon-
nen.

A-5.2.5 Sektorentbergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die therapeutischen Optionen flr Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen
Lungenemphysem sind begrenzt. Bei ungenigendem Ansprechen auf medikamentdse und
andere nicht-invasive therapeutische Malznahmen kommen lediglich verschiedene Verfahren
der Lungenvolumenreduktion und, als Ultima ratio, die Lungentransplantation in Frage. Zwar
steht mit der chirurgischen Lungenvolumenreduktion und der bronchoskopischen Einlage
von Ventilen Verfahren zur Verfigung, deren Einsatz auf einer vergleichsweise umfangrei-
chen Datenbasis beruht und daher gegenwaértig als primare Therapieoptionen bei Patientin-
nen und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lungenemphysem und ausgeschdpften kon-
servativen Therapieoptionen angesehen werden. Die chirurgische Lungenvolumenreduktion
steht aber angesichts ihrer Invasivitat und stark eingegrenzten Indikationskriterien nur fir we-
nige Patientinnen und Patienten zur Verfligung, die Ventiltherapie wird nur bei Vorliegen ei-
ner kompletten Fissur bzw. einer fehlenden Kollateralventilation empfohlen. Fiir alle anderen
Patientinnen und Patienten besteht der Bedarf an einer Therapiealternative.

A-5.2.6 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Die bronchoskopische LVR erfordert bei der Indikationsstellung eine sorgfaltige Auswahl von
Patientinnen und Patienten mit schwerer Atemnot, reduzierter Belastungstoleranz und redu-
ziertem Allgemeinzustand. Die Invasivitat des Eingriffs, die Notwendigkeit einer intensiven
peri- und postinterventionellen Uberwachung sowie eine notwendig gute Kooperation zwi-
schen verschiedenen Fachdisziplinen (u. a. Pneumologie, Radiologie) begrinden, dass die
bronchoskopische LVR ausschlief3lich in der stationédren Versorgung durchgefuhrt werden
kann.

A-5.2.7 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Dem G-BA lagen fur den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren ge-
sundheitsékonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit der bronchoskopischen LVR mittels Thermoablation derzeit verzichtet wer-
den.

A-5.2.8 Gesamtbewertung

Die Methode weist bezogen auf die krankheitsspezifische Lebensqualitat Vorteile auf, denen
aber das vermehrte Auftreten schwerwiegender Exazerbationen gegenubersteht. Die Daten-
lage lasst damit keine abschlieRende Nutzenaussage zu, insbesondere nicht darliber, ob die
Patientinnen und Patienten beziglich ihrer COPD-Symptome, der kdrperlichen Belastbarkeit
und im Hinblick auf die Gesamtmortalitat von dieser Methode profitieren. Mit der BLVR mittels
Thermoablation steht eine Therapie flr Patientinnen und Patienten zur Verfligung, fir die bis-
lang keine wirksamen Therapieangebote zur Verfiigung stehen. Die Einlage von Ventilen, de-
ren Nutzen bereits vom G-BA bestétigt worden ist, setzt voraus, dass keine kollaterale Venti-
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lation zu benachbarten Lungenlappen besteht. Dies ist nicht in allen Fallen gegeben. Die Be-
handlung der BLVR mittels Einlage von Coils stellt mit dem Marktaustritt des Medizinprodukts
keine Behandlungsalternative fiir diese Patientengruppe mehr dar. Ein weiterer wesentlicher
Vorteil der Thermoablation ist in der intralob&ren Behandlungsoption zu sehen. Dadurch kon-
nen moglicherweise anders als bei Ventilen Nachbarsegmente, die besser erhalten sind, noch
bewahrt werden.

Der Nutzen der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Thermoablation ist daher
noch nicht hinreichend belegt, die Methode besitzt aber das Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative.

Es wird nicht erwartet, dass mit Ergebnissen laufender Studien die Erkenntnisliicke geschlos-
sen werden kann.

Daher beschliel3t der G-BA unter Aussetzung des Beratungsverfahrens eine Erprobungsricht-
linie nach § 137e SGB V, um notwendige Erkenntnisse fir eine abschlieende Bewertung des
Nutzens generieren zu kbnnen.

Im Rahmen der Leistungserbringung innerhalb und au3erhalb der Erprobungsstudie ist die
vom G-BA am 19.12.2019 beschlossene Richtlinie QS bronchoskopische LVR (BLVR-QS-
RL) zu beachten.

A-5.2.9 Mafigeblichkeit von Medizinprodukten

Die gegensténdliche Methode beruht maf3geblich auf dem Einsatz von Medizinprodukten.
Gemal 2. Kapitel 8 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode
mafgeblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei
der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theore-
tisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde. Dies trifft auf die gegenstandliche Me-
thode zu.

A-5.3 Wirdigung der Stellungnahmen

A-53.1 Stellungnahmeverfahren, eingeleitet am 26. September 2019

Vor dem Hintergrund der Stellungnahmen, in denen auch die zwischenzeitlich veréanderte
Versorgungslage mit Blick auf den Entfall der bronchoskopischen Behandlungsoption mittels
Einlage von Coils thematisiert wurde, hat der UA MB am 12. Dezember 2019 die Beratungen
zur Thermoablation dahingehend angepasst, dass anstatt einer Einstellung der Methodenbe-
wertung die Optionen zur Durchfihrung einer Studie gemaf § 137e Absatz 1 SGB V zur Er-
probung der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion geprift und entsprechende Be-
schussunterlagen vorbereitet werden sollen. Angesichts dieser wesentlichen Anderung des
Beschlussvorhabens ist vor der diesbeziglichen Beschlussfassung ein erneutes Stellung-
nahmeverfahren durchzufiihren (siehe Abschnitt 3.2). Das erste Stellungnahmeverfahren ist
in der unter www.g-ba.de abrufbaren Zusammenfassenden Dokumentation zum Verfahren
und in deren Anlage vollstdndig dokumentiert.

A-5.3.2 Erneutes Stellungnahmeverfahren, eingeleitet am 26. Marz 2020

Mit Blick auf den vorliegenden Beschluss zur Anderung der KHMe-RL haben sich angesichts
der allgemeinen Zustimmung zum geanderten Beschlussvorhaben keine Anderungen aus
dem erneuten Stellungnahmeverfahren ergeben. Zur Wirdigung der Stellungnahmen mit
Blick auf die Erp-RL BTVA siehe die dortige Dokumentation.

A-5.4 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Birokratiekosten.
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A-5.5 Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.03.2013

Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der Lungenvolumenre-
duktion beim schweren Lungenemphysem gemal3 § 137c Abs.
1SGBV

18.07.2013

G-BA

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

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberprii-
fung des Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schwe-
ren Lungenemphysem gemanR § 137c Abs. 1 SGB V

26.06.2014

UA MB

Einrichtung und Beauftragung einer Arbeitsgruppe

27.11.2014

UA MB

Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungen-
emphysem gemanR § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anléasslich der Ankindigung des Bewertungs-
verfahrens (geman 2. Kapitel § 6 VerfO)

07.01.2015

Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
gemal 8§ 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

27.11.2014

UA MB

Auftragsempfehlung IQWiIG, vgl. 1. Kapitel § 18 Abs. 2 VerfO

18.12.2014

G-BA

Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des
Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lun-
genemphysem gemal 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

07.02.2017

IQWIiG-Abschlussbericht an G-BA

29.06.2017

UA MB

Der UA MB vereinbart, das Verfahren mittels Teilbeschliissen
zur chirurgischen Lungenvolumenreduktion einerseits und zur
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion andererseits zu
gliedern.

26.09.2019

UA MB

Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur
Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem mittels Applikation von Polymerschaum so-
wie mittels Thermoablation vor abschlieRender Entscheidung
des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10 VerfO) iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

28.11.2019

UA MB

Anhdrung

26.03.2020

UA MB

Einleitung zweites Stellungnahmeverfahren

25.06.2020

UA MB

Anhd6rung

27.08.2020

UA MB

abschliel3ende Beratung

17.09.2020

G-BA

AbschlieRende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

TT.MM.JJJJ

Mitteilung des Ergebnisses der gemald § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Priifung des Bundesministeriums fir Gesundheit
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
TT.MM.JJJJ Veroffentlichung im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

A-5.6 Fazit

Das Bewertungsverfahren zur bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Thermo-
ablation wird gemaf 2. Kapitel 8 14 Abs. 1 Satz 1 Spiegelstrich 1 Verfahrensordnung bis
zum 31. Dezember 2027 ausgesetzt und eine Erprobungsstudie auf der Grundlage einer
Richtlinie nach § 137e SGB V zur Erprobung durchgefihrt. Die Befristung der Aussetzung
orientiert sich an der zu erwartenden Dauer der Erprobung.
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A-5.7 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am T. Monat JJJJ, AT ...

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber

eine Aussetzung der Methodenbewertung im Hinblick auf eine Erprobungsstu-
die zur Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungen-
emphysem mittels Thermoablation gemal § 137c des Funften Buches Sozial-
gesetzbuch

Vom 17. September 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am [Verdffentlichungsda-
tum] beschlossen:

Die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Me-
thoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom T. Monat JJJJ (BAnz JJJJ, S. X), zuletzt
geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ XX), wird wie folgt geandert:

I.  Der Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird in Ab-
schnitt B (Aussetzung im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e SGB V) fol-
gende Nummer X angefligt:

.Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
mittels Thermoablation

Beschluss giiltig bis 31. Dezember 2027

[I.  Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft.

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

Berlin, den 17. September 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-6 Tragende Grinde und Beschluss: BLVR Thermoablation (BTVA,
Erp-RL BTVA)

A-6.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage von 137c Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Uber-
prift der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemald 8§ 91 SGB V Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen angewandt werden
oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmafige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkann-
ten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt eine Uberpriifung nach
§ 137c SGB V, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschliel3t der G-BA unter Aus-
setzung des Bewertungsverfahrens gemaf 2. Kapitel § 14 Absatz 1 der Verfahrensordnung
des G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung gemaf 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 2 VerfO.

Der G-BA regelt in der Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V die in die Erprobung
einbezogenen Indikationen und die sachlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an
die Qualitat der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem Anforderun-
gen an die Durchfuhrung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erpro-
bung fest (§ 137e Absatz 2 Satz 1 und 2 SGB V).

A-6.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-6.2.1 Hintergrund

Dem G-BA liegt ein Antrag des GKV-Spitzenverbands vom 27. Marz 2013 auf Bewertung der
Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem mittels
Thermoablation gemaR 8 137c SGB V vor. Insgesamt lasst sich auf Basis der sektoreniber-
greifenden Bewertung des Nutzens bei fir eine abschlieRende Nutzenbewertung unzu-
reichender Erkenntnislage fur die Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion beim schwe-
ren Lungenemphysem mittels Thermoablation ein Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative ableiten (siehe Tragende Griinde zur Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung).

A-6.2.2 Zu 81 Zielsetzung

Die in Satz 1 formulierte Zielsetzung dieser Erp-RL verdeutlicht, dass die entsprechend der
Vorgaben dieser Erp-RL zu konzipierende Erprobungsstudie geeignet sein muss, die in § 2
konkretisierte Fragestellung zu beantworten. Damit wird dem G-BA eine Bewertung des Nut-
zens dieser Methode auf einem fiir eine spéatere Richtlinienentscheidung ausreichend sicheren
Erkenntnisniveau erlaubt.

Mit Satz 2 wird vorgeschrieben, dass eine unabhangige wissenschaftliche Institution mit der
Planung, Durchflihrung und Auswertung einer Studie beauftragt werden soll, die den Vorgaben
dieser Erp-RL entspricht.

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

Das Wirtschaftlichkeitsprinzip ist gemaf § 1 Satz 4 bereits bei der Erstellung des Studienpro-
tokolls zu beachten, da sich die spateren Studienkosten unmittelbar oder mittelbar aus den
im Studienprotokoll spezifizierten Eckdaten und Parametern (z. B. der benftigten Patienten-
zahl, der Studiendauer, der Anzahl der Studienzentren, der Studienvisiten und der Qualitats-
sicherung) ergeben. Darlber hinaus ist neben der fachlichen Eignung sowie der Geeignet-
heit des Angebots jedenfalls bei Durchfihrung der Erprobung durch den G-BA der angebo-
tene Preis der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung ein Kriterium fiir die Beauftra-
gung der unabhangigen wissenschaftlichen Institution.
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A-6.2.3  Zu § 2 Fragestellung

Mit der hier definierten Fragestellung adressiert der G-BA die im Rahmen der Methodenbe-
wertung nach § 137c SGB V festgestellte Erkenntnisliicke.

Mit der vorgesehenen Erprobungsstudie soll untersucht werden, ob die bronchoskopische
Lungenvolumenreduktion mittels Thermoablation gegeniber einer ausschlie3lich konservati-
ven Standardtherapie einen patientenrelevanten Nutzen aufweist. Es handelt sich folglich um
eine Uberlegenheitsfragestellung.

Mit dieser Vorgabe wird im Sinne der Zielsetzung in § 1 die Basis fur die Studienplanung ge-
legt.

A-6.2.4  Zu § 3 Population

In die Erprobungsstudie einzuschliel3en sind Patientinnen und Patienten, bei denen ein schwe-
res Lungenemphysem vorliegt. Der Nachweis eines schweren Lungenemphysems in der
hochauflésenden Computertomographie und der funktionelle Nachweis einer schweren Lun-
genuberbldhung sind hierbei wegweisend. Da es sich beim bronchoskopischen Lungenvolu-
menreduktionsverfahren mittels Thermoablation um einen invasiven Eingriff handelt, ist sicher-
zustellen, dass konservative Behandlungsmaglichkeiten préainterventionell ausgeschopft sind.
Da konservative Behandlungsmadglichkeiten bei COPD-Patientinnen und Patienten individuell
festzulegen sind, erfolgt an dieser Stelle keine Vorgabe.

Bei allen potenziellen Teilnehmenden ist aul3erdem sicherzustellen, dass sie von keinem an-
deren Verfahren der Lungenvolumenreduktion moglicherweise mehr bzw. sicherer profitie-
ren. Insbesondere ist hier die Einlage von Ventilen zu beriicksichtigen, deren Nutzen vom G-
BA bereits anerkannt wurde. Bei allen Patientinnen und Patienten, fur die ein bronchoskopi-
sches Verfahren der Lungenvolumenreduktion durchgeflihrt werden soll, sieht eine Richtlinie
des G-BA zur Qualitatssicherung vor, dass die Indikationsstellung im Rahmen einer interdis-
ziplindren Konferenz erfolgt, die mit Fach&rztinnen und Facharzte fir Pneumologie, Radiolo-
gie und Thoraxchirurgie besetzt ist. Dadurch wird sichergestellt, dass auch bei der Entschei-
dung fir die Studienteilnahme (und damit die Méglichkeit der Thermoablation) alle alternati-
ven Optionen geprift und abgewogen werden.

A-6.2.5 Zu 8§ 4 Intervention und Vergleichsintervention

Die Prifintervention ist die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Thermoabla-
tion, die zusatzlich zur konservativen Standardtherapie durchgefiihrt werden soll. Die Interven-
tion kann aus einem Eingriff oder aus mehreren Teileingriffen bzw. mehreren Sitzungen be-
stehen: In der einzigen randomisierten kontrollierten Studie (STEP-UP, Herth 2016) wurden in
einer ersten Sitzung 1-2 Oberlappensegmente behandelt. Nach dieser Sitzung begann der
Beobachtungszeitraum (52 Wochen). Eine zweite Behandlungssitzung fand ca. 13 Wochen
danach statt.

Die Vergleichsintervention (Kontrollgruppe) ist die konservative Standardtherapie ohne Ein-
satz eines Lungenvolumenreduktionsverfahrens. Die Anwendung einer Sham-Intervention ist
zu prifen und mit Blick auf wissenschaftliche und ethische Aspekte die Entscheidungsabwa-
gung hierzu im Studienprotokoll zu dokumentieren. Bei Vertretbarkeit einer Sham-Behandlung
ist diese im Vergleichsarm vorzusehen.

Als konservative Standardtherapie gilt bspw. eine medikamentdse Therapie oder eine
pneumologische Rehabilitation. Da eine konservative Standardtherapie bei COPD patienten-
individuell festgelegt wird, werden an dieser Stelle keine Vorgaben hierzu gemacht. Es ist im
Rahmen des Studienprotokolls sicherzustellen, dass sich die konservative Standardtherapie
zwischen den Studienarmen nicht relevant unterscheidet. Die Form der konservativen Stan-
dardtherapie ist patientenindividuell zu dokumentieren.

A-6.2.6 Zu 8§ 5 Endpunkte

Als patientenrelevanter primérer Endpunkt soll die erkrankungsspezifische Lebensqualitat er-
fasst werden. Da bei Patientinnen und Patienten mit schwerem Lungenemphysem die COPD-
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Symptomatik im Vordergrund steht, muss ein Messinstrument gewahlt werden, das die Ver-
anderungen der COPD-Symptomatik miterfasst. Da es sich bei der adressierten Patienten-
gruppe um in der Regel schwerstkranke Patienten handelt, ist aus Sicht des G-BA die Symp-
tomreduzierung und damit verbunden die Erhéhung der Lebensqualitat das primare Behand-
lungsziel.

Als sekundére Endpunkte sind insbesondere Lungenfunktionsparameter (z. B. FEV1, Residu-
alvolumen), das Auftreten schwerwiegender Exazerbationen, 6-Minuten-Gehtest, schwerwie-
gende unerwiinschte Ereignisse und die Gesamtmortalitat zu erfassen.

Es kénnen weitere Endpunkte durch die unabhangige wissenschaftliche Institution im Studi-
enprotokoll festgelegt werden. Diese Auswahl ist zu begrinden.

Die Operationalisierung der einzelnen Endpunkte obliegt der unabhangigen wissenschaftli-
chen Institution, die diese jeweils darzulegen hat. Grundsatzlich sind, wo immer maéglich, va-
lidierte Instrumente zur Erhebung der Endpunkte einzusetzen. Von besonderer Bedeutung
ist dies bei subjektiven Endpunkten, d. h. solchen, die auf Befragung von Studienteilnehmen-
den, an der Behandlung beteiligten Personen oder Dritten beruhen.

A-6.2.7 Zu § 6 Studientyp und Beobachtungszeitraum

Die Absétze 1 bis 3 legen den Beobachtungszeitraum der Studie fest. Der G-BA geht auch in
Kenntnis bereits durchgefuhrter Studien zu bronchoskopischen Lungenvolumenreduktionsver-
fahren davon aus, dass nach 6 Monaten aussagekraftige Ergebnisse zum primaren Endpunkt
vorliegen. Eine langere Beobachtungszeit zur Erfassung des priméaren Endpunkts wird auch
angesichts der schwerstkranken Patientenpopulation als nicht sachgerecht eingestuft. Die an-
schlieende Beobachtung soll Uber weitere 6 Monate erfolgen, zu diesem Zeitpunkt sind alle
Endpunkte (erneut) zu erheben. Eine weitere Beobachtung (Nachbeobachtung) tiber 6 Monate
ist anzustreben. Als weiterer Beobachtungszeitpunkt werden 3 Monate festgelegt, da bereits
hier erste Hinweise zum Nutzen der Methode zu erwarten sind. Abweichungen von diesen
Erhebungszeitpunkten sind zu begriinden. Vor dem Hintergrund der Tatsache, dass die Stu-
dienintervention aus mehreren Teil- bzw. Wiederholungseingriffen bestehen kann, (siehe § 4),
ist es erforderlich, dass im Studienprotokoll definiert ist, wann der Beobachtungszeitraum be-
ginnt. Dies soll ermdglichen, dass die Studienintervention klar von spateren Rezidiveingriffen
wegen mangelnder Wirksamkeit oder Veranderungen der Emphysemausbreitung abgegrenzt
werden kann.

In Absatz 4 ist geregelt, dass die Erprobungsstudie als eine randomisierte, kontrollierte Studie
(RCT) zu konzipieren und durchzufiihren ist, da dieser Studientyp ein ausreichend sicheres
Erkenntnisniveau fir eine spatere Systementscheidung bietet. Zudem wird festgelegt, dass
die Studie multizentrisch durchgefiihrt werden soll. Die Aussagekraft multizentrischer Studien
ist im Allgemeinen héher als bei monozentrischen Studien. Das liegt vornehmlich daran, dass
der Einfluss lokaler Besonderheiten auf das Ergebnis reduziert wird. Zudem kdnnen schneller
hohere Patientenzahlen rekrutiert werden. Erfahrungsgemaf Iasst sich bei Studien, in denen
nur eine Gruppe die Prifintervention erhalt, die Teilnahmebereitschaft von Patientinnen und
Patienten durch eine héhere Chance auf Zuordnung zur Interventionsgruppe erhéhen. Ent-
sprechend kann die Uwl prifen, ob ein anderes Randomisierungsverhaltnis als 1:1 unter An-
passung der Fallzahlschatzung festgelegt werden soll.

Absatz 5 gibt vor, dass die Studie mit angemessenen Malinahmen zur Verblindung zu konzi-
pieren und durchzufthren ist. Die Personen, die die Endpunkte erheben und die Personen,
die die Endpunkte auswerten, sollen nicht tber die Gruppenzugehorigkeit informiert sein. um
maogliche Verzerrungen des Studienergebnisses, die aufgrund der Kenntnis der Gruppenzu-
gehorigkeit entstehen kdnnen, zu vermeiden. Die Verblindung soll bis zum Ende der Studie
aufrechterhalten werden.

A-6.2.8 Zu §8 7 Anforderungen an die Qualitat im Rahmen der Erprobung

Die Durchfihrung von Erprobungsstudien des G-BA mit Medizinprodukten soll gemaf den
Regeln der Guten Klinischen Praxis gemaf 1SO 14155 (Klinische Prifung von Medizinproduk-
ten an Menschen - Gute Klinische Praxis) erfolgen:
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Die Gute Klinische Praxis ist ein internationaler ethischer und wissenschatftlicher Standard fur
Planung, Durchflihrung, Dokumentation und Berichterstattung von klinischen Studien am Men-
schen. Die Einhaltung dieses Standards schafft 6ffentliches Vertrauen, dass die Rechte, die
Sicherheit und das Wohl der Prifungsteilnehmerinnen und -teilnehmer geman der Deklaration
von Helsinki geschitzt werden und die bei der klinischen Studie erhobenen Daten glaubhaft
sind.

Der G-BA hat am 19. Dezember 2019 eine Richtlinie tber Malihahmen zur Qualitatssiche-
rung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fir die stationare Versorgung mit Verfah-
ren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
(QS-RL-BLVR) beschlossen. Die hierin enthaltenen Anforderungen fir die Erbringung der
Leistung zu Lasten der GKV sind auch bei der Leistungserbringung im Rahmen der Erpro-
bungsstudie zu beachten.

A-6.2.9 Zu 8 8 Anforderungen an die Durchfiihrung, die wissenschaftliche Beglei-
tung und die Auswertung der Erprobung

Zu Absatz (1)

Absatz 1 beschreibt die notwendigen Inhalte des Auftrags an die unabhangige wissenschatftli-
che Institution. Die in Absatz 1 aufgeftihrten Auftragsinhalte gelten sowohl fir die durch Her-
steller oder Unternehmen als auch durch den Gemeinsamen Bundesausschuss beauftragte
wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der Erprobung. Nur bei Vorliegen eines den An-
forderungen dieses Absatzes geniigenden Vertrages mit der unabhéngigen wissenschaftli-
chen Institution ist die Erprobung als konform mit der Erprobungs-Richtlinie anzusehen und
kann damit als Erprobung im Sinne des § 137e SGB V gewertet und im Leistungsanteil von
der GKYV finanziert werden.

Nach Buchstabe a) soll die Ubersendung des Studienprotokolls und der Amendements die
rasche Abklarung von Zweifelsfragen erméglichen; eine Gesamtprifung auf Konformitét des
Studienprotokolls mit den Vorgaben der Erprobungs-Richtlinie wird vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss nicht vorgenommen.

In Buchstabe b) wird die unabh&ngige wissenschaftliche Institution verpflichtet, die Konformitat
des Studienprotokolls mit den Vorgaben der Erprobungs-Richtlinie gegeniber dem Gemein-
samen Bundesausschuss zur weitergehenden Information mit Ubersendung des Studienpro-
tokolls darzulegen. Zeitgleich hat die wissenschaftliche Institution Abweichungen von den Vor-
gaben zu begrunden. Dies er6ffnet nicht die Mdglichkeit, von den Erprobungs-Richtlinien ab-
zuweichen.

Nach Buchstabe c) ist die Studie in einem einschlagigen, von der World Health Organization
(WHO) akkreditierten Register klinischer Studien zu registrieren und der Eintrag regelmafig
zu aktualisieren. Der Gemeinsame Bundesausschuss ist hiertiber zu informieren. Zu den ak-
kreditierten Registern zéhlen derzeit insbesondere das Deutsche Register Klinischer Studien
(DRKS) und das ClinicalTrials.gov; eine vollstandige Ubersicht findet sich auf der Homepage
der WHO (https://www.who.int/ictrp/search/data_providers/en/.) Durch die Registrierung wird
der weltweite Uberblick tber laufende Studien unterstiitzt, der fir die Transparenz der Stu-
diendurchfiihrung und auch fir den Gemeinsamen Bundesausschuss insbesondere bei Me-
thodenbewertungen nach 88 135 und 137c SGB V wichtig ist.

Nach Buchstabe e) ist vorgesehen, dass Abweichungen von den Vorgaben der Erprobungs-
Richtlinie im Laufe der Erprobung durch die unabhéngige wissenschaftliche Institution dem
Gemeinsamen Bundesausschuss mitzuteilen sind.

Nach Buchstabe h) ist nach Abschluss der Studie der Studienbericht zusammen mit dem sta-
tistischen Analyseplan an den Gemeinsamen Bundesausschuss ohne schuldhaftes Zégern zu
Ubermitteln. Es wird zwingend vorgegeben, dass dieser entsprechend der International Coun-
cil for Harmonisation (ICH)-E3-Richtlinie zu erstellen ist.

Gemal Buchstabe i) ist dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Mdglichkeit einzuraumen,
auf eigene Kosten Datenauswertungen bei der unabhangigen wissenschaftlichen Institution

57



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

durchfuhren zu lassen. Die Datenhoheit verbleibt bei den durch Unternehmen und Herstellern
durchgefuihrten Erprobungen grundsatzlich bei diesen Sponsoren. Da jedoch gesichert sein
muss, dass die Bewertung der Studie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss dadurch
nicht beeintrachtigt wird, muss er die durch den Studienbericht nicht eindeutig beantworteten
relevanten Fragen aufklaren kénnen.

Synopse im Sinne des Buchstaben j) meint eine der ICH-E3-Leitlinie Annex | entsprechende
Ubersicht zu den wesentlichen Eckdaten und Ergebnissen der Studie. Durch die in Buch-
stabe j) vorgesehene Regelung sichert der Gemeinsame Bundesausschuss die Verwertbar-
keit der Erprobungsstudie, weil die Qualitat der Studie sowie Einzelfragen unter Umstanden
nur mit den angeforderten Daten oder deren spezifischer Auswertung gepruft werden kénnen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss geht davon aus, dass die Studienergebnisse zeitnah
nach der Ubermittlung des Studienberichts an den Gemeinsamen Bundesausschuss zur Ver-
offentlichung in einer referenzierten Fachzeitschrift eingereicht werden.

Zu Absatz (2)

Absatz 2 legt erweiterte Verpflichtungen fir die unabhéngige wissenschatftliche Institution fest,
die nicht gelten, wenn die Beauftragung der unabhéngigen wissenschaftlichen Institution durch
Medizinproduktehersteller oder Unternehmen erfolgt:

Die unabh&ngige wissenschatftliche Institution hat Uber die vereinbarten Meilensteine dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss gegeniiber Bericht zu erstatten. Uber Absatz 1 Buchstabe j)
hinausgehend, hat der Gemeinsame Bundesausschuss im Auftrag mit der unabhéngigen wis-
senschaftlichen Institution festzulegen, dass diese die Studienergebnisse spatestens 3 Mo-
nate nach Abnahme des Studienberichts zur Veroéffentlichung in einer Fachzeitschrift mit wis-
senschaftlichem Begutachtungsprozess einreicht. Sie hat dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss im Anschluss an deren Veroéffentlichung oder nach Ablauf eines Jahres nach Einrei-
chung der Studienergebnisse das Recht zur Verotffentlichung des Studienberichts einzurau-
men. Satz 3 legt fest, dass die wissenschaftliche Institution vertrauensvoll mit der mit dem
Projektmanagement beauftragten Stelle zusammenarbeiten und dieser die zur Auslibung ihrer
Aufgabe erforderlichen Informationen und Unterlagen zur Verfiigung zu stellen hat. Die Ver-
pflichtung ist ebenso im Vertrag mit der unabhangigen wissenschatftlichen Institution zu regein.

Zu Absatz (3)

Absatz 3 stellt klar, dass die beteiligten Hersteller und Unternehmen samtliche Anforderungen
der Erprobungs-Richtlinie zu beachten haben, damit ihre Studie als Erprobung im Sinne des §
137e SGB V gewertet und im Leistungsanteil von der GKV finanziert wird.

Die Regelungen sehen vor, dass Medizinproduktehersteller und Unternehmen gehalten sind,
in Abstimmung mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss sicherzustellen, dass die Vorga-
ben nach § 137e Absatz 2 Satz 2 SGB V beachtet werden. Dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss ist daher nach Absatz 3 Satz 2 das Studienkonzept und eine Erklarung, dass der
Vertrag mit der unabhangigen wissenschaftlichen Institution den Anforderungen nach Absatz
1 entspricht und eine Einflussnahme durch den Sponsor auf das Ergebnis der Studie vertrag-
lich ausgeschlossen ist, vor Beauftragung einer unabhangigen wissenschaftlichen Institution
in deutscher Sprache vorzulegen. Damit erfolgt nicht erst nach Studienabschluss eine Pri-
fung der Konformit&t von Inhalt der Erprobungs-Richtlinie und Studiendurchfiihrung und die
Finanzierung im Leistungsanteil von der GKV wird bestétigt. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bescheinigt nach positivem Prufergebnis die Konformitat. Weisen die vorgelegten
Unterlagen hingegen noch Defizite auf, weil die Studie ausweislich der vorgelegten Unterla-
gen den Anforderungen der Richtlinie nach § 137e Absatz 1 Satz 1 SGB V nicht entspricht
oder nicht geeignet ist, die notwendigen Erkenntnisse des Nutzens der Methode zu gewin-
nen, wird dies dem vorlegenden Unternehmen oder Hersteller mitgeteilt, das beziehungs-
weise der daraufhin die verbesserten Unterlagen erneut zur Priifung einreichen kann.
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A-6.3 Stellungnahmeverfahren

Im Zuge des durch den UA MB am 26.03.2020 eingeleiteten Stellungnahmeverfahrens zur
Erp-RL BTVA wurden vor dem Hintergrund der eingereichten Stellungnahmen folgende Ande-
rungen des Beschlussentwurfs umgesetzt:

Anfugung in 8 3 Absatz 2 (Population), wonach fur eine Studienteilnahme eine Emp-
fehlung der interdisziplinaren Fallkonferenz gemal § 3 QS-RL BLVR erforderlich ist.

Klarstellende Ergdnzung in 8 4 Absatz 1 (Intervention), dass die Prifintervention in
mehreren Eingriffen bestehen kann.

Aufnahme eines weiteren sekundaren Endpunkts ,Lungenfunktionsparameter” in § 5
Absatz 2 (Endpunkte).

Erganzung der Regelungen zur Festlegung des Beginns des Beobachtungszeitraums
in 8 6 Absatze 1 und 2 (Studientyp und Beobachtungszeitraum) vor dem Hintergrund
der Moglichkeit mehrzeitiger Eingriffe.

Erganzende Ausfihrung in § 6 Absatz 4 (Studientyp und Beobachtungszeitraum) zur
Klarstellung, dass die unabhéngige wissenschaftliche Institution das Randomisie-
rungsverhaltnis festzulegen hat.

Die Details zur Wiirdigung der Stellungnahmen finden sich in der Zusammenfassenden Do-
kumentation zum Verfahren auf www.g-ba.de.

A-6.4 Burokratiekostenermittlung

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

A-6.5 Schatzung der Studienkosten entsprechend 2. Kapitel § 22 Absatz 2

S. 4 VerfO
Die Schatzung der Studienkosten durch den G-BA basiert auf folgenden Annahmen:
Komponente Annahme
Hypothese Uberlegenheitsstudie: Thermoablation ist der Standardversorgung
Uberlegen
Fallzahl In der STEP-UP-Studie betrug der Gruppenunterschied nach 6 Mona-

ten fir den SGRQ-C: -6,1 (95% CI 1,3;-13,7) Punkte, p= 0,1089

Nach 12 Monaten lag die Differenz bei -8,4 (0,7;-17,5) Punkten,
p=0,0712

Annahmen:

Ein Gruppenunterschied im SGRQ-C von mindestens 6 Punkten bei ei-
ner SD von 14* wird angenommen.

Zweiseitiger t-Test, Power 80%, Typ-1-Fehler 5%, 15% und 25% loss-

to-follow-up
Thermoablationskatheter | Nicht Teil der Overheadkosten, d.h. Kosten werden nicht extra kalku-
in der Interventions- liert**
gruppe
Standardversorgung ,Standard medical management consistent with the Global Initiative for

Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) guidelines” (STEP-UP)

tion

Variante Sham-Interven- | Katheter in der Kontrollgruppe wéaren ausschlie3lich studienbedingt er-

forderlich und miissen daher als Overheadkosten kalkuliert werden
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hochauflosende Compu- | Auswahl geeigneter Patienten in der Screeningphase fir die Studie (in

tertomographie (HRCT) der STEP-UP-Studie wurden etwa doppelt so viele Patienten gescreent
als spater randomisiert wurden), kein Bestandteil der Overheadkosten

Variante: Ventile kom- Bronchoskopie mit Einsatz des Chartis-Systems oder eines ahnlichen

men nicht in Frage, dann | Systems zum Ausschluss von Kollateralventilation, ist Bestandteil der

Ausschluss Kollateral- Routineversorgung

ventilation

Endpunkte SGRQ-C, schwere Exazerbationen, 6MWT, SUE, Gesamtmortalitat

Erhebungszeitpunkte Baseline, 3, 6, 12 Monate, d.h. alle Erhebungen erfolgen zu 4 Zeitpunk-
ten

Randomisierung 1:1und 2:1 und 3:1

*Die vorlaufige Abschéatzung der Fallzahl basiert auf dem in der STEP-UP-Studie verwendeten LQ-Instrument
(SGRQ-C). Wird ein anderes LQ-Instrument eingesetzt, dann stimmt die Fallzahlkalkulation ggf. nicht mehr. In der
STEP-UP-Studie wurde eine Standardabweichung von 14 angenommen; da in der Ergebnispublikation keine
Standardabweichung berichtet wurde, wird die Angabe aus dem Protokoll ibernommen.

** Die vorliegende Kostenschatzung ndhert sich ausschlieflich den studienbedingten Mehrkosten (Overhead),
eine mogliche regelhafte Unterdeckung im Vergutungssystem kann daher im gegenwértigen Verfahren nicht ziel-
fuhrend eroértert werden. Nach Einschétzung des G-BA ist eine Klarung und Bewertung des Sachverhalts auf
Ebene der hierfir zustandigen Institutionen anzuraten.

Fallzahlabschatzung*

Randomisie- N gesamt Lost to follow-up
rung
Verhaltnis 15% 25%
1:1 174 (87 je 200 218
Gruppe)
2:1 195 (130:65) 224 (150:75) | 244 (163:81)
31 232 (174:58) 267 (200:67) | 290 (218:73)

*Berechnungen in nQuery durchgefiihrt

Kostenabschétzung fir verschiedene Szenarien

Gemal der der Geschéftsstelle vorliegenden Aufstellung (9-Felder-Tafel) mit Stand 9/2017
ist der studienbezogene Mehraufwand je Teilnehmer bei einer mittelgrof3en Studie und ho-
hem Aufwand mit 7.000€ je Patient anzunehmen. Zusétzlich wird ein Sicherheitsaufschlag
von 40% einkalkuliert. Je Patient in der Interventionsgruppe werden somit Kosten von 9.800€
(7.000€+40%) angesetzt.

Bei den Patientinnen und Patienten in der Kontrollgruppe ist zu priifen, ob studienbedingte
Mehrkosten anfallen, die nicht zu den allgemeinen Krankenhausbehandlungskosten zahlen.
Dies betrifft insbesondere eine mégliche Sham-Intervention. Fir ein Studiendesign mit
Sham-Behandlung nimmt der G-BA keine gesonderte Kostenschatzung vor. Eventuell anfal-
lende zusatzliche Kosten sind von der UWI anzugeben und zu begriinden.

Kosten der Variante ochne Sham-Intervention in der Kontrollgruppe:

Randomisierung | Ohne Lost to follow- | Bei Lost to follow-up von:
up
Verhaltnis 15% 25%
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11 1.705.200 1.960.980 2.131.500
2:1 1.911.000 2.197.650 2.388.750
31 2.273.600 2.614.640 2.842.000

Somit entstehen Kosten zwischen ca. 1,7 Mio. € und ca. 2,13 Mio. € fir eine Studie ohne
Shame-Intervention und Randomisierung im Verhdltnis 1:1, zwischen ca. 1,91 Mio. € und ca.
2,39 Mio. € fur eine Studie mit einem Randomisierungsverhaltnis von 2:1 und zwischen ca.
2,27 Mio. € und ca. 2,84 Mio. € fur eine Studie im Randomisierungsverhaltnis 3:1 aufgrund
der etwas hoheren erforderlichen Gesamtfallzahlen.

A-6.6 Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.03.2013

Antrag GKV-SV gem. § 137c Abs. 1 SGB V auf Uberpriifung
der Verfahren der Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem 4°

18.07.2013

G-BA

Beratungsaufnahme gem. 1. Kap. § 5 Abs. 1 VerfO

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Uberprii-
fung des Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schwe-
ren Lungenemphysem gemanR § 137c Abs. 1 SGB V

26.06.2014

UA MB

Beauftragung Arbeitsgruppe

27.11.2014

UA MB

Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungen-
emphysem gemanR § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anléasslich der Ankindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO)

07.01.2015

Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
gemal 8§ 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger

27.11.2014

UA MB

Auftragsempfehlung IQWIG, vgl. 1. Kapitel § 18 Abs. 2 VerfO

18.12.2014

G-BA

Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des
Nutzens der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lun-
genemphysem gemal 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

07.02.2017

IQWIiG-Abschlussbericht

29.06.2017

UA MB

Beschluss liber gestuftes Beratungsverfahren: LVRS, Ventile,
Coils, Polymerschaum BTVA, Erp-RL BTVA, QS-RL BLVR

26.09.2019

UA MB

Einleitung Stellungnahmeverfahren Polymerschaum und
BTVA gem. 1. Kap. § 10 VerfO lber eine Anderung der Richt-
linie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Einstel-
lung der Beratungen

28.11.2019

UA MB

Anhdrung 1

49 Im Gesamtverfahren wurden tiber den Unterausschuss Methodenbewertung folgende Teilverfahren
gefuhrt: LVRS, Ventile, Coils, Polymerschaum und BTVA, Erp-RL BTVA, QS-RL BLVR. Siehe hierzu
die jeweiligen Teilbeschliisse sowie den Abschlussbericht zum Gesamtverfahren unter www.g-ba.de.
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

12.12.2019 |UA MB Festlegung, Beratungen zur Erprobung der BTVA aufzuneh-
men

26.03.2020 |UA MB Einleitung zweites Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
KHMe-RL und zur Erp-RL BTVA

25.06.2020 |UA MB Anhdrung 2

27.08.2020 |UA MB AbschlieRende Beratung zur Anderung der KHMe-RL und zur
Erp-RL BTVA

17.09.2020 |G-BA AbschlieRende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung
der KHMe-RL und Uber Erp-RL BTVA

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemali § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Priifung des Bundesministeriums fir Gesundheit

TT.MM.JJJJ Veréffentlichung im Bundesanzeiger

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

A-6.7 Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliel3t die Richtlinie zur Erprobung der bronchosko-
pischen Lungenvolumenreduktion mittels Thermoablation.
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A-6.8 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am T. Monat JJJJ, AT ...

Zusammenfassende Dokumentation / Abschlussbericht

des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Richtlinie zur Erprobung:

Verfahren der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenem-
physem
Vom 17. September 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am [Veroffentlichungsdatumy] fol-
gende Richtlinie zur Erprobung der Methode ,Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion
beim schweren Lungenemphysem mittels Thermoablation* beschlossen.

Die Richtlinie wird wie folgt gefasst:
"Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses

zur Erprobung der Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenem-
physem mittels Thermoablation

(Erp-RL BTVA)
8 1 Zielsetzung

Um den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in die Lage zu versetzen, eine abschlie-
Rende Bewertung des Nutzens der Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion (BLVR)
beim schweren Lungenemphysem mittels Thermoablation (BTVA) durchzufihren, sollen im
Wege der Erprobung die hierfur nach 8 137c des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
in Verbindung mit den Vorgaben der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) notwendigen Er-
kenntnisse fiur die Bewertung des Nutzens der Methode gewonnen werden. 2Die hierflr not-
wendige Studie soll durch eine unabhangige wissenschaftliche Institution (UWI) nach Mal3-
gabe dieser Richtlinie entworfen, durchgefiihrt und ausgewertet werden. Die Ausgestaltung
des Studiendesigns ist — soweit nicht im Folgenden naher bestimmt — von der UWI auf der
Basis des Stands der wissenschaftlichen Erkenntnisse vorzunehmen und zu begriinden. “Bei
der Erstellung des Studienprotokolls ist das Wirtschaftlichkeitsprinzip zu beachten.

8§ 2 Fragestellung

°Die Erprobung soll der Beantwortung der Frage dienen, ob die bronchoskopische Lungen-
volumenreduktion mittels Thermoablation zusétzlich zur konservativen Standardtherapie ge-
geniber einer ausschliel3lich konservativen Standardtherapie einen patientenrelevanten Nut-
zen aufweist. °Es handelt sich um eine Uberlegenheitsfragestellung.

§ 3 Population
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(1) In die Erprobungsstudie einzuschlieen sind Patientinnen und Patienten, bei denen ein
schweres Lungenemphysem mit Indikation zur BLVR gemaR Absatz 2 vorliegt.

(2) Voraussetzung fur die Teilnahme an der Studie ist der Nachweis eines schweren Lungen-
emphysems in der hochauflosenden Computertomographie, der funktionelle Nachweis ei-
ner schweren Lungenlberblahung, die patientenindividuelle prainterventionelle Aus-
schopfung der konservativen Behandlungsmdéglichkeiten und die Empfehlung der inter-
disziplindren Fallkonferenz nach 8 3 QS-RL BLVR zur Studienteilnahme.

(3) Art und Umfang der zum Einsatz kommenden spezifischen Untersuchungen und Testin-
strumente, die die Patientinnen und Patienten vor Einschluss in die Studie durchlaufen
haben missen sowie weitere Ein- und Ausschlusskriterien (z.B. Alter, Komorbiditaten,
Rehabilitationsfahigkeit) sind so festzulegen, dass eine Ubertragbarkeit der Ergebnisse
auf die Zielpopulation gemaf Absatz 1 ermdglicht wird.

8 4 Intervention und Vergleichsintervention

(1) 'Die Prifintervention ist die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Thermo-
ablation zusatzlich zur konservativen Standardtherapie. 2Die Prufintervention kann aus
mehreren Teileingriffen bestehen oder wiederholt werden.

(2) "Die Vergleichsintervention ist die konservative Standardtherapie ohne Anwendung eines
Lungenvolumenreduktionsverfahrens. 2Fir den Vergleichsarm ist zu prifen, ob eine
Sham-Behandlung eingesetzt werden kann.

§ 5 Endpunkte
(1) Als priméarer Endpunkt soll die erkrankungsspezifische Lebensqualitat festgelegt werden.
(2) Als sekundare Endpunkte sind inshesondere zu erfassen:

— Lungenfunktionsparameter,

— 6-Minuten Gehtest,

— Auftreten schwerwiegender Exazerbationen,

— Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse,

— Gesamtmortalitét.

(3) ®Die Festlegung eines anderen patientenrelevanten primaren Endpunkts, die Operationa-
lisierung der Endpunkte sowie die Erhebung und Operationalisierung weiterer Endpunkte
sind jeweils zu begriinden. 2Sofern vorhanden, sind fur alle Endpunkte validierte Erhe-
bungsinstrumente zu verwenden.

8§ 6 Studientyp und Beobachtungszeitraum

(1) 'Der Gesamt-Beobachtungszeitraum soll 12 Monate umfassen. Dabei soll der priméare
Endpunkt nach 6 Monaten erfasst werden. Die Nachbeobachtung soll weitere 6 Monate
betragen. 2Unter Bericksichtigung der Moglichkeit von Teil- oder Wiederholungseingriffen
von der UWI eine allgemeine Regel zur einheitlichen Bestimmung des Beginns der Be-
obachtungszeit festzulegen.

(2) Als weiterer Beobachtungszeitpunkt soll der Zeitpunkt 3 Monate nach dem gemal in Ab-
satz 1 festgelegten Zeitpunkt festgelegt werden.

(3) Zu den Zeitpunkten nach Absatz 1 und 2 sollen jeweils alle Endpunkte erhoben werden.

(4) 'Die Erprobungsstudie ist als randomisierte, kontrollierte Studie (RCT) zu konzipieren und
durchzufuhren. 2Die Studie soll multizentrisch durchgefiihrt werden. ®Das Randomisie-
rungsverhaltnis ist von der UWI festzulegen.

(5) Die Personen, die die Endpunkte erheben und die Personen, die die Endpunkte auswer-
ten, sollen gegen die Intervention verblindet sein.
§ 7 Anforderungen an die Qualitét der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung
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%Es ist in jedem Studienzentrum sicherzustellen, dass die Behandlung gemaR dem Studien-
protokoll unter Berticksichtigung aller erforderlichen, anerkannten, nach ethischen und wis-
senschaftlichen Gesichtspunkten aufgestellten Regeln fur die Durchfiihrung von klinischen
Studien erfolgt. ?Die Vorgaben der Richtlinie iber MaRnahmen zur Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fir die stationéare Versorgung mit Verfahren der bron-
choskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem (QS-RL BLVR)
gelten auch fur die Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung nach dieser Richtlinie.

§ 8 Anforderungen an die Durchfiithrung, die wissenschaftliche Begleitung und die
Auswertung der Erprobung

(1) Im Auftrag an die UWI ist diese — unabhangig davon, ob die Erprobung durch den G-BA
oder Hersteller oder Unternehmen durchgefiihrt wird — insbesondere zu verpflichten,

a) ein Studienprotokoll zu erstellen und dieses sowie gegebenenfalls die Amendments
unverziglich nach Fertigstellung an den G-BA zur weitergehenden Information zu
Uubersenden,

b) die Konformitat des Studienprotokolls mit den Vorgaben der Erprobungs-Richtlinie
und bei Abweichungen gegentiber diesen Vorgaben eine Begrindung bei Ubersen-
dung des Studienprotokolls darzulegen,

c) die Studie in einem einschlagigen, von der World Health Organization akkreditierten
Register klinischer Studien zu registrieren und den Eintrag regelmafig zu aktualisie-
ren und den G-BA hiertiber zu informieren,

d) zur Durchfihrung der Erprobung nach den Anforderungen der Richtlinie und nach
Mal3gabe des Auftrags, einschlie3lich der datenschutzkonformen Erhebung, Spei-
cherung und Nutzung der Daten und der Einholung von erforderlichen Genehmigun-
gen,

e) Bericht zu erstatten an den G-BA bei Abweichungen von den Vorgaben in der Erpro-
bungs-Richtlinie,

f)  zur Auswahl der Leistungserbringer, Festsetzung und Auszahlung der angemesse-
nen Aufwandsentschadigung an diese,

g) zur Auswertung der Studie,

h) unverziglich nach Abschluss der Studie den Studienbericht, der entsprechend der
International Council for Harmonisation (ICH)-E3-Richtlinie zu erstellen ist, zusam-
men mit dem statistischen Analyseplan an den G-BA zu Ubermitteln,

i) dem G-BA das Recht einzurdumen, ihm auf seine Kosten eine nachtragliche Daten-
auswertung zur Verfliigung zu stellen und

i) dem G-BA das Recht zur Verdffentlichung zumindest der Synopse des Studienbe-
richts sowie weitergehender fir seine Entscheidung relevanter Informationen aus
dem Studienbericht und aus den nachtréglichen Datenauswertungen einzurdumen.

2 Wird die Studie vom G-BA durchgefihrt, ist die UWI in diesem Fall zu verpflichten, an
den G-BA zu festgelegten Meilensteinen Bericht zu erstatten. 2AuRerdem ist die UWI in
Erganzung der Verpflichtung nach Absatz 1 Buchstabe j) zu beauftragen, dass sie die
Studienergebnisse spatestens 3 Monate nach Abnahme des Studienberichts durch den
G-BA zur Veréffentlichung in einer Fachzeitschrift mit wissenschaftlichem Begutachtungs-
prozess einreicht und dem G-BA das Recht einrdumt, im Anschluss an deren Verdffentli-
chung oder nach Ablauf eines Jahres nach Einreichung der Studienergebnisse den Stu-
dienbericht zu veréffentlichen. 2Die UWI arbeitet vertrauensvoll mit der mit dem Projekt-
management beauftragten Stelle zusammen und hat dieser die zur Ausiibung ihrer Auf-
gabe erforderlichen Informationen und Unterlagen zur Verfligung zu stellen. “Wird die Stu-
die durch Medizinproduktehersteller oder Unternehmen durchgefihrt, sind diese verpflich-
tet, die Anforderungen dieser Richtlinie an die Durchflihrung und Auswertung der Erpro-
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bung zu beachten. *Um sicherzustellen, dass eine durchgefiihrte Studie den Anforderun-
gen dieser Richtlinie entspricht und geeignet ist, die notwendigen Erkenntnisse des Nut-
zens der Methode zu gewinnen, haben die durchfihrenden Medizinproduktehersteller und
Unternehmen dem G-BA das Studienkonzept zur Prifung vorzulegen und zu erklaren,
dass der Vertrag mit der UWI den Anforderungen nach Absatz 1 entspricht und eine Ein-
flussnahme durch den Sponsor auf das Ergebnis der Studie vertraglich ausgeschlossen
ist. °Bei positivem Ergebnis der Uberpriifung bescheinigt der G-BA die Konformitat des
vorgelegten Studienkonzepts mit den Anforderungen dieser Richtlinie, und dass damit die
im Rahmen der Erprobung erbrachten Leistungen von der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung tbernommen werden; andernfalls teilt er die bestehenden Defizite mit.

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

Berlin, den 17. September 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-7 Tragende Grinde und Beschluss: QS-RL BLVR (Erstfassung)

A-7.1 Rechtsgrundlage

Gemal 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Funften Buches des Sozialgesetzbuches
(SGB V) kann der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fur die vertragsarztliche Versor-
gung und fur zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich fur alle Patientinnen und
Patienten Vorgaben zur Qualitatssicherung durch Richtlinien der Qualitatssicherung nach

§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V erlassen. Er kann insbesondere Kriterien fir die in-
dikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat der durchgefiihrten diagnostischen und thera-
peutischen Leistungen bestimmen. Dabei sind auch Mindestanforderungen an die Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat festzulegen.

A-7.2 Eckpunkte der Entscheidung

Die Beratungen zum Methodenbewertungsverfahren ,Lungenvolumenreduktion beim schwe-
ren Lungenemphysem* nach 8 137c SGB V im G-BA haben aufgezeigt, dass der Einsatz der
Methode aus drei wichtigen Schritten besteht: der Indikationsstellung und Auswahl der Pro-
zedur, dem eigentlichen Eingriff und der Nachsorge. Es wurde zudem festgehalten, dass die
kritischen Aspekte dabei nicht im Eingriff selbst liegen, dessen technische Anforderungen
vergleichsweise niedrig sind. Voraussetzung fir den Behandlungserfolg sind vielmehr eine
sorgfaltige Indikationsstellung sowie auch eine Einrichtungsstruktur, die die Beherrschung
eingriffsbezogener Komplikationen bei den schwerkranken Patientinnen und Patienten er-
laubt.

Daher hat der G-BA am 20.12.2018 beschlossen, im Rahmen eines gesonderten Verfahrens
Beratungen zur Erstellung einer Richtlinie zur Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 SGB V aufzunehmen.

A-7.2.1 Zu 8 1: Rechtsgrundlage und 8§ 2: Ziele

Die Richtlinie soll der Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen interdisziplindren Versor-
gung der Patientinnen und Patienten dienen. Dafur werden zur Sicherung der Struktur- und

Prozessqualitat Mindestanforderungen gestellt, die das Ziel haben, Behandlungsrisiken und
unerwinschte Behandlungsfolgen zu minimieren.

Die Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion werden stationar durchge-
fuhrt. Aus diesem Grund wird diese Richtlinie abweichend vom Grundsatz des sektorenlber-
greifenden Richtlinienerlasses nach § 136 Absatz 2 Satz 1 SGB V nur fir den stationdren
Sektor erlassen.

A-7.2.2 Zu 8§ 3: Indikationsstellung

Absatz 1

Es bedarf einer sorgfaltigen Auswahl der Patientinnen und Patienten, fur die ein Verfahren
der Lungenvolumenreduktion eine geeignete Therapieoption darstellt. Absatz 1 sieht daher
vor Indikationsstellung zu einem Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion
eine interdisziplinare Fallkonferenz vor. Bei dieser sollen die beteiligten Fachéarztinnen und
Facharzte prufen, ob die Kriterien nach Absatz 2 kumulativ erfillt sind.

Es muss mit ausreichender diagnostischer Sicherheit sowohl radiologisch als auch funktio-
nell nachgewiesen werden, dass ein schweres Lungenemphysem vorliegt und dass die
COPD als Grunderkrankung mit medikamentdsen oder anderen nicht-invasiven Therapien
nicht oder nur noch unzureichend beeinflusst werden kann, bevor ein invasiver Eingriff in Er-
wagung gezogen wird. Uberdies soll das fir die Patientin oder den Patienten geeignetste
Verfahren der Lungenvolumenreduktion ausgewahlt werden.

Die Beteiligung einer Facharztin oder eines Facharztes fur Innere Medizin und Pneumologie
sichert zum einen die Expertise des funktionellen Nachweises einer schweren Lungen-
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Uberblahung. AuRerdem wird durch die Fachkenntnis dieser Facharztgruppe zu den magli-
chen Behandlungsoptionen der COPD mit schwerem Lungenemphysem die prainterventio-
nelle Ausschopfung der konservativen Behandlungsmaéglichkeiten sichergestellt.

Durch Teilnahme einer Fachérztin oder eines Facharztes fur Radiologie oder einer Fachéarz-
tin oder eines Facharztes fir Innere Medizin und Pneumologie mit fachgebundener Zusatz-
weiterbildung Rontgendiagnostik des Thorax an der interdisziplindren Beratung soll sicherge-
stellt werden, dass die funktionell erhobene Diagnose einer schweren Lungeniberblahung
auch radiologisch nachvollzogen werden kann. DarUber hinaus dient die Expertise der radio-
logischen Bestimmung des Schweregrads des Lungenemphysems, der Bestimmung des
Verteilungsmusters des Lungenemphysems und ggf. der unterstitzenden Aussage zur Fis-
surintegritat.

Die Einbindung einer Fachéarztin oder eines Facharztes fur Thoraxchirurgie ist vor allem fir
den Abwagungsprozess relevant, ob fir eine Patientin oder einen Patienten ein chirurgi-
sches oder ein bronchoskopisches Verfahren der Lungenvolumenreduktion besser geeignet
ist.

Grundsatzlich ist es wiinschenswert, dass die interdisziplinare Fallkonferenz in Form einer
Présenzveranstaltung, also in Anwesenheit der Vertreter der erforderlichen Fachdisziplinen
durchgefuhrt wird. Diese Vorgabe schlief3t jedoch nicht aus, dass die genannten Facharztin-
nen oder Fachéarzte auch telemedizinisch beispielsweise in Form einer Videokonferenz in die
interdisziplindre Beratung eingebunden werden kénnen.

Absatz 2

Es ist bekannt, dass Ventile, die bronchoskopisch mit dem Ziel der Lungenvolumenreduktion
eingesetzt wurden, dislozieren oder nach einer gewissen Zeit in ihrer Funktionalitét einge-
schrénkt sein kdnnen. Dies kann einen Ventil-Wechsel erforderlich machen. Da in diesen
Fallen die grundsatzliche Indikationsstellung zur bronchoskopischen LVR mittels Ventilen be-
reits erfolgt ist, wird mit diesem Absatz klargestellt, dass bei einem Eingriff, bei dem lediglich
der Wechsel eines endobronchialen Ventilsystems vorgesehen ist, keine erneute interdiszip-
linare Konferenz erforderlich ist.

Absatz 3

Mit diesem Absatz wird klargestellt, dass es sich bei den Teilnehmerinnen oder Teilnehmern
der interdisziplinaren Konferenz nicht um angestellte Facharztinnen oder Facharzte des
Krankenhauses handeln muss, sondern auch Formen von Kooperationen mit externen Fach-
arztinnen und Facharzten moglich sind.

Absatz 4

Durch Uberprifung der in Absatz 2 genannten Kriterien wird sichergestellt, dass die Indika-
tion fur ein bronchoskopisches Verfahren der Lungenvolumenreduktion nur bei Patientinnen
und Patienten mit einem schweren Lungenemphysem und Uberblahung zum Einsatz kommt.
Das Vorhandensein des Lungenemphysems wird funktionell und radiologisch bestatigt. Dar-
Uber hinaus missen nach Einschatzung der an der Konferenz teilnehmenden Fachérztinnen
und Facharzte die konservativen Behandlungsmdglichkeiten im Einzelfall prainterventionell
ausgeschopft worden sein. Dies bedeutet, dass die Symptome wie Atemnot oder pulmonal
bedingte Einschréankung der Leistungsféahigkeit nicht oder nur noch unzureichend durch
diese Malinahmen beeinflusst werden kdnnen. Die konservativen Behandlungsmdéglichkeiten
umfassen zum Beispiel die medikamentdse Therapieeskalation, Schulungsmafinahmen, die
Rauchabstinenz und die pneumologische Rehabilitation. Dabei ist es nicht zwingend notwen-
dig, dass alle moglichen MaRnahmen kumulativ bereits zur Anwendung gekommen sind. Ins-
besondere die Durchfliihrung der pneumologischen Rehabilitation hangt oftmals davon ab, ob
die Patientin oder der Patient hierzu in der Lage ist.

Absatz 5
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Absatz 5 legt fest, dass das Vorliegen der Kriterien fir die Indikationsstellung zu dokumentie-
ren ist.

Absatz 6

Im Sinne einer moglichst einheitlichen und nachvollziehbaren Entscheidungsfindung gibt der
G-BA vor, dass die Kriterien nach Absatz 4 in Standard Operating Procedures (SOP) nieder-
zulegen sind.

Im Rahmen der in § 630e BGB geregelten Aufklarungspflicht ist der Patientin oder dem Pati-
enten auch das Ergebnis der interdisziplindren Konferenz mit allen wesentlichen Aspekten
zum Abwaéagungsprozess, zur Eignung des jeweiligen bronchoskopischen Verfahrens, zu Ri-
siken, zu Nebenwirkungen und zu wahrscheinlichen Folgen darzulegen. Die Aufklarung soll
einer partizipativen Entscheidungsfindung dienen.

A-7.2.3 Zu 8 4: Strukturelle Anforderungen

In § 4 werden die einzelnen strukturellen Anforderungen festgelegt, die von einem Kranken-
hausstandort erflllt werden missen, um ein Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolu-
menreduktion durchzufihren.

Absatz 1

Absatz 1 normiert, dass Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion in ei-
nem Krankenhausstandort mit einer Fachabteilung fir Pneumologie oder einer Fachabtei-
lung fur Innere Medizin mit einem Schwerpunkt Pneumologie durchgefiihrt werden mussen.
Dem G-BA ist bekannt, dass sich Bundeslander bei der Ausweisung von Fachabteilungen
nicht immer an den Gebiets- bzw. Schwerpunktbezeichnungen orientieren, etwa, weil eine
Rahmenplanung durchgefiihrt wird. Es wird daher vorkommen, dass die Teilgebiete wie
Pneumologie nicht im Feststellungsbescheid eines Bundeslandes mit der Ausweisung der
Fachabteilungen des Krankenhauses enthalten sind, Krankenhduser aber durchaus tber die
genannten Fachabteilungen verfiigen. In diesen Fallen ist vom Krankenhaus nachzuweisen,
dass es sich bei den vorhandenen Fachabteilungen um organisatorisch abgegrenzte, von ei-
ner Facharztin oder einem Facharzt fiir Innere Medizin und Pneumologie stéandig verantwort-
lich geleitete Bereiche mit fiir den jeweiligen Fachbereich besonderen Behandlungseinrich-
tungen handelt. Die Vorgabe soll sichern, dass eine umfassende fachlich spezifische Exper-
tise bei der Betreuung der schwerkranken Patientinnen und Patienten vorhanden ist.

Abséatze 2 bis 5

Die weiteren Vorgaben in den Absétzen 2 bis 5 sollen sicherstellen, dass etwaige schwer-
wiegende Komplikationen, die sich aus der Anwendung eines der Verfahren der bronchosko-
pischen Lungenvolumenreduktion ergeben kdnnen, adaquat behandelt werden kénnen.

Es wird normiert, dass die Fachabteilung sicherstellen muss, dass eine qualifizierte arztliche
Versorgung 24h am Tag an allen Tagen im Jahr geleistet werden kann. Satz 2 tragt der Tat-
sache Rechnung, dass die Dienste bzw. Bereitschaftsdienste in einer Fachabteilung nicht
ausschlieBlich durch Facharztinnen und —érzte des entsprechenden Gebiets geleistet wer-
den mussen. Sollte also die Versorgung nicht durch eine pneumologisch qualifizierte Fach-
arztin oder einen pneumologisch qualifizierten Facharzt stattfinden, so muss ein solcher/eine
solche mindestens in Rufbereitschaft zur Verfigung stehen.

Aus den bislang zu den einzelnen Verfahren vorliegenden Studien und den Erkenntnissen
aus der praktischen Anwendung ist bekannt, dass sich das Komplikationsspektrum der ein-
zelnen Verfahren unterscheidet. Trotz dieser Unterschiede werden die folgenden interventi-
onsbezogenen Komplikationen beschrieben: Pneumothoraces, Hamoptysen, Exazerbationen
einer COPD, pulmonale Infektionen, pulmonale Inflammationsprozesse sowie Dislokationen
nach der Einlage von Ventilen. Diese treten in seltenen Fallen auch Monate spéter nach dem
Eingriff auf.
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In Anbetracht des Nebenwirkungsprofils der Intervention und auch der in der Regel schwer
erkrankten Patientinnen und Patienten, die haufig auch Komorbiditaten aufweisen, wird fest-
gelegt, dass die Moglichkeit zur Durchfiihrung einer Bronchoskopie in Notfallsituationen be-
stehen muss und bei Bedarf eine intensivmedizinische Versorgung gewahrleistet ist. Dies
schliefdt fur den Fall einer respiratorischen Insuffizienz, die aus den genannten Komplikatio-
nen resultieren kann, auch die Méglichkeit einer Beatmung ein.

Insbesondere nach der Einlage von Ventilen ist das Auftreten von Pneumothoraces bei bis
zu 23% der Patientinnen oder Patienten beschrieben®°, wobei das Auftreten eines
Pneumothorax teilweise sogar als Surrogat fur den Erfolg der MaRnahme verstanden werden
kann®!. Da es sich aber bei einem Pneumothorax um ein Krankheitsbild handelt, welches ei-
nen bedrohlichen Verlauf nehmen kann, wird das Bestehen der Méglichkeit zur Anlage von
Thoraxdrainagen als strukturelle Anforderung determiniert.

Selten kénnen Verlaufe auftreten, die thoraxchirurgisch versorgt werden missen. Es muss
daher mindestens eine Kooperation mit einer Facharztin oder einem Facharzt der Thoraxchi-
rurgie bestehen, die oder der bei Bedarf hinzugezogen werden kann. Das Hinzuziehen einer
Thoraxchirurgin oder eines Thoraxchirurgen ist am ehesten im Verlauf eines postinterventio-
nell aufgetretenen Pneumothorax erforderlich. Fir die Akutbehandlung dieser Komplikation
ist zun&chst die Anlage einer Thoraxdrainage notwendig, die keiner thoraxchirurgischen Ex-
pertise bedarf. In der S3-Leitlinie ,Diagnostik und Therapie von Spontanpneumothorax und
postinterventionellem Pneumothorax“®? wird die Hinzuziehung einer Thoraxchirurgin oder ei-
nes Thoraxchirurgen bei persistierendem Luftleck (> 5 Tage) oder ungeniigender Entfaltung
der Lunge empfohlen.

In Standard Operating Procedures (SOP) sind Verantwortlichkeiten festzulegen und einheitli-
che Vorgehensweisen zum Komplikationsmanagement zu verankern.

A-7.2.4 Zu 8§ 5: Folgen der Nichterfullung der Mindestanforderungen

Absatz 1

Es wird klargestellt, dass es sich bei den Regelungen in § 3 Absétze 1, 4, 6 und § 4 um Min-
destanforderungen handelt.

Absatz 2

Gemal 8§ 137 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit § 5 Absatz 2 Nummer 1
Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) fihrt die Nichterfiillung einer
Mindestanforderung nach 8 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zu einem Wegfall des
Vergutungsanspruchs fur die in der themenspezifischen QS-Richtlinie geregelte Leistung
(hier: BLVR bei schwerem Lungenemphysem).

Absatz 3

Im Sinne des Patientenschutzes wird klargestellt, dass das Krankenhaus diese Behandlung
nicht durchfiihren darf, wenn es die Mindestanforderungen nicht erfiillt. Die Einhaltung der in
der Richtlinie festgelegten Mindestanforderungen ist notwendig, um die Patientensicherheit
zu gewabhrleisten, so dass folglich bei einer Nichterfullung dieser Anforderungen die Patien-
tensicherheit nicht mehr sichergestellt ist. Daher darf eine entsprechende Leistungserbrin-
gung erst wieder erfolgen, wenn die Mindestanforderungen eingehalten werden.

50 valipour, A. et al. Endobronchial Valve Therapy in Patients with Homogeneous Emphysema. Results from the
IMPACT Study. Am J Respir Crit Care Med 2016; 194: 1073-1082.

51 Gompelmann D et al. Endoscopic volume reduction in COPD- a critical review. Dtsch Arztebl Int 2014; 111 (49):
827-833.

52 g3-Leitlinie Diagnostik und Therapie von Spontanpneumothorax und postinterventionellem Pneumothorax.
AWMF-Register Nummer 010-007, Stand: 2018.
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A-7.2.5 Zu 8§ 6: Veroffentlichung und Transparenz

Im strukturierten Qualitatsbericht der Krankenh&user nach § 136 b Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 SGB V sind patientenrelevante, insbesondere Informationen zur Patientensicherheit
darzustellen. Er ist somit das Medium, um die geforderte Transparenz der Leistungserbrin-
gung und Qualitatssicherung des Krankenhauses fiir den Patienten herzustellen. In welcher
Form und mit welchem Inhalt eine Darstellung der Umsetzung der Mindestanforderungen
nach dieser Richtlinie (insbes. die Art und Anzahl der erbrachten Leistungen) zu erfolgen hat,
regelt der G-BA auf Grundlage des § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V in den Rege-
lungen zum Qualitatsbericht der Krankenhauser (Qb-R).

A-7.3 Antrags- und Mitberatungsrecht der Lander

Das Antrags- und Mitberatungsrecht der Lander gemafR 8 92 Absatz 7f Satz 1 SGB V wurde
im Verfahren gewabhrt.

A-7.4 Beteiligungsrechte

Das Beteiligungsrecht der Bundesarztekammer, des Deutschen Pflegerats und des Verban-
des der privaten Krankenversicherung gemaR 8 136 Absatz 3 SGB V wurden im Verfahren
gewahrt.

A-7.5 Stellungnahmeverfahren

Im Stellungnahmeverfahren gemaf3 88 91 Absatz 5a, 92 Absatz 7d Satz 1 SGB V wurden im
Zuge der Wirdigung der Stellungnahmen begriindete Anderungsvorschlage der einschlagi-
gen wissenschaftlichen Fachgesellschaften durch den G-BA aufgegriffen. Neben einer An-
passung des Kreises der Teilnehmer oder Teilnehmerinnen der zur Indikationsstellung erfor-
derlichen interdisziplindren Konferenz (8 3 Absatz 1) wurde beziiglich der Diagnostik die For-
derung nach dem Einsatz der hochauflosenden Computertomographie umgesetzt (§ 3 Ab-
satz 4 Buchstabe a). Zudem wurde klargestellt, dass der erforderliche Umfang der préinter-
ventionellen Ausschépfung der konservativen Behandlungsmaéglichkeiten von den individuel-
len Bedingungen des Einzelfalls abhangt (§ 3 Absatz 4 Buchstabe c). Die Gesamtwirdigung
der schriftlichen und mundlichen Stellungnahmen mit einer vollstandigen Darstellung der
Stellungnahmen und der nach Stellungnahmeverfahren vorgenommenen Anderungen sind in
der Zusammenfassenden Dokumentation zum Verfahren enthalten.

A-7.6 Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Birokratiekosten.

A-7.7 Inkrafttreten

Ziffer 1ll. des Beschlusses legt eine Frist bis zum Inkrafttreten der Richtlinie fest, die den leis-
tungserbringenden Krankenhausern die Mdglichkeit einrdumt, die erforderlichen Vorgaben
bis vier Monate nach Inkrafttreten des Beschlusses zu erfillen.

A-7.8 Weitergehende Beratungen

Wahrend der Beschluss in 8§ 5 bereits Konsequenzen benennt, wird unter Ziffer Ill. des Be-
schlusses die Weiterfihrung der Beratungen des G BA zur gegenstandlichen QS-Richtlinie
geregelt. Hintergrund ist die am 25. September 2019 in Kraft getretene ,Richtlinie zur Forde-
rung der Qualitat und zu Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung von Qualitats-
anforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaf § 137 Absatz 1 SGB V (Qua-
litatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie; QFD-RL)", in der bestimmte weitergehende
Regelungsanforderungen mit Blick auf themenspezifische QS-Richtlinien aufgestellt werden.
Daruber hinaus ist durch den G-BA im Zuge dieser Beratungen zu prufen, ob sich zusatzli-
che Regelungsbedarfe aus weiteren aktuell beratenen themenubergreifenden Richtlinien des
G-BA ergeben.
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A-7.9 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

20.12.2018 |G-BA Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens

13.06.2019 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

22.08.2019 |UA MB Mindliche Anhdrung und Wirdigung der schriftlichen Stel-
lungnahmen

12.12.2019 |UA MB AbschlieRende Beratung

19.12.2019 |G-BA AbschlieRende Beratung und Beschlussfassung

09.03.2020 Mitteilung des Ergebnisses der gemal} § 94 Absatz 1 SGB V
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums flr Gesund-
heit

08.05.2020 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

08.09.2020 Inkrafttreten

A-7.10 Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t die Richtlinie zur Qualitatssicherung bei Verfah-
ren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem gemar
8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie die Weiterberatung geman Ziffer Ill. des Be-

schlusses.
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A-7.11 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am 8. Mai 2020 BAnz AT 08.05.2020 B3

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Richtlinie Gber
MalRnahmen zur Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch fir die stationéare
Versorgung mit Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumen-
reduktion beim schweren Lungenemphysem (QS RL BLVR): Erst-
fassung

Vom 19. Dezember 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. Dezember 2019 folgende
Richtlinie beschlossen:

»Richtlinie Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung fir die stationdre Versorgung mit Verfah-
ren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem

(QS-Richtlinie bronchoskopische LVR/QS-RL BLVR)
§1 Rechtsgrundlage und Gegenstand der Richtlinie

Q) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t diese Richtlinie als eine MaRhahme
zur Qualitatssicherung auf der Grundlage von 8 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), mit der Mindestanforderungen an die Struktur- und Pro-
zessqualitat bei der Indikationsstellung, Durchfiihrung und stationaren Versorgung von Pati-
entinnen und Patienten, bei denen ein Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenre-
duktion zur Anwendung kommt, festgelegt werden. 2Die von der Richtlinie umfassten Proze-
duren sind in der Anlage | festgelegt.

(2) 1Adressaten der Richtlinie sind nach 8§ 108 SGB V zugelassene Krankenh&user. 2Die
Mindestanforderungen sind am Standort zu erfillen. 3Es wird die Definition von Kranken-
hausstandorten gemanR der Vereinbarung nach 8§ 2a Absatz 1 des Krankenhausfinanzie-
rungsgesetzes (KHG) in Verbindung mit dem Standortverzeichnis gemaf § 293 Absatz 6
SGB V zugrunde gelegt.

3) Die Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schliel3t auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine ent-
sprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.

8§82 Ziele

Ziele der Richtlinie sind die Gewé&hrleistung einer qualitativ hochwertigen interdisziplinaren
Versorgung sowie der Sicherheit von Patientinnen und Patienten, bei denen eine broncho-
skopische Lungenvolumenreduktion nach Anlage | durchgefiihrt werden soll.

§ 3 Indikationsstellung

Q) Die Indikationsstellung fiir ein Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenre-
duktion nach Anlage | erfolgt gemeinsam in einer interdisziplindren Konferenz durch:

- eine Fachéarztin oder einen Facharzt fiir Innere Medizin und Pneumologie,
- eine Facharztin oder einen Facharzt fir Radiologie und
- eine Facharztin oder einen Facharzt fir Thoraxchirurgie.

(2 Die interdisziplindre Konferenz nach Absatz 1 ist nicht erforderlich, wenn ein Wechsel
eines endobronchialen Ventilsystems geplant ist.
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3) Die Besetzung der interdisziplinaren Konferenz nach Absatz 1 kann durch das Kran-
kenhaus sowohl unter Heranziehung dort angestellter Arztinnen und Arzte als auch durch
Formen von Kooperationen mit externen Arztinnen und Arzten sichergestellt werden.

(4) Im Rahmen der interdisziplindren Konferenz nach Absatz 1 ist festzustellen, dass fir
eine Indikationsstellung die folgenden Kriterien erfillt sind:

a) Nachweis eines schweren Lungenemphysems in der hochauflésenden Computerto-
mographie,

b) Funktioneller Nachweis einer schweren Lungentberbléhung,

C) Patientenindividuelle prainterventionelle Ausschopfung der konservativen Behand-

lungsmaoglichkeiten.
(5) Die Erflllung der Kriterien nach Absatz 4 ist zu dokumentieren.

(6) Die Anforderungen nach Absatz 4 sind in Standard Operating Procedures (SOP) im
Rahmen des internen Qualitdtsmanagements niederzulegen.

84  Strukturelle Anforderungen

Q) 1Der Krankenhausstandort verfiigt Gber eine Fachabteilung fir Pneumologie oder
eine Fachabteilung fur Innere Medizin mit einem Schwerpunkt Pneumologie. 2Sofern in Bun-
deslandern keine Teilgebiete wie Pneumologie im Feststellungsbescheid ausgewiesen wer-
den, gelten solche Abteilungen als Fachabteilungen oder Schwerpunkte im Sinne der Richtli-
nie, die organisatorisch abgegrenzt, von Facharztinnen oder -arzten der genannten Fachrich-
tung standig verantwortlich geleitet werden und Uber die jeweiligen besonderen Behand-
lungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfigen.

(2) 1Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung nach Absatz 1 muss 24 Stunden am
Tag durch Einsatz einer Arztin oder eines Arztes (Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt
werden. 2Erfolgt die &rztliche Versorgung nach Satz 1 nicht durch eine Faché&rztin oder einen
Facharzt fir Innere Medizin und Pneumologie, ist zusatzlich ein Rufbereitschaftsdienst mit
eben dieser Qualifikation sicherzustellen. 3Die arztliche Versorgung beinhaltet die Mdglich-
keit zur Anlage einer Thoraxdrainage und zur Durchfiihrung einer Bronchoskopie in Notfallsi-
tuationen.

3) Der Krankenhausstandort halt fir die Versorgung periinterventioneller Komplikationen
eine Intensivstation mit der Mdglichkeit zur maschinellen Beatmung vor.

4) 1An dem Krankenhausstandort muss fir die Versorgung auftretender Komplikationen
die Moglichkeit einer thoraxchirurgischen Intervention bestehen. 2Hierfir muss zumindest
Uiber Kooperationsvereinbarungen ein Facharzt oder eine Fachéarztin fur Thoraxchirurgie hin-
zugezogen werden kdénnen.

(5) 1Es sind Festlegungen zum Komplikationsmanagement von Verfahren der broncho-
skopischen Lungenvolumenreduktion im Rahmen des internen Qualitatsmanagements mit-
tels SOP zu treffen. 2Im Falle von Kooperationsvereinbarungen sind diese Bestandteil der
Vereinbarung.

8§85 Folgen der Nichterfiillung der Mindestanforderungen
1) Die Regelungen in 8 3 Absétze 1, 4, 6 und 8§ 4 sind Mindestanforderungen.

2) Die Nichterfullung einer Mindestanforderung fuihrt zu einem Wegfall des Vergitungs-
anspruchs.

3) Im Falle der Nichterfiillung einer Mindestanforderung darf keine Versorgung von Pati-
entinnen und Patienten mit der Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion zur Anwen-
dung kommen.
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§ 6 Veroffentlichung und Transparenz

Die Umsetzung dieser Regelungen ist im strukturierten Qualitatsbericht entsprechend der
Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zum Qualitatsbericht der Krankenh&u-
ser auf Grundlage des 8§ 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V darzustellen.

Anlage |

Grundgesamtheit: die QS-RL BLVR gilt fur alle Patientinnen und Patienten, bei denen eine
Behandlung mit einem der durch folgende Kodes definierten Verfahren durchgefiihrt wird:

Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS®%)

5-339.5 Implantation oder Wechsel eines endobronchialen Klappensystems, endosko-
pisch

5-339.8 Einlegen von endobronchialen Nitinolspiralen, bronchoskopisch

5-339.7 Einfuhrung von polymerisierendem Hydrogelschaum, bronchoskopisch

5-339.21 Destruktion von erkranktem Lungengewebe durch thermische Dampfablation,
bronchoskopisch*

Il. Die Richtlinie gemaf3 Abschnitt I. tritt vier Monate nach der Verdéffentlichung im Bun-
desanzeiger in Kraft.

M. Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt den Unterausschuss Methodenbe-
wertung mit der Fortsetzung der Beratungen zu dieser Richtlinie insbesondere zur weiteren
themenspezifischen Konkretisierung gemar der Richtlinie zur Férderung der Qualitat und zu
Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung von Qualitdtsanforderungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses gemal § 137 Absatz 1 SGB V (QFD-RL).

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 19. Dezember 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Prof. Hecken

53 Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt die durch die jahrliche Aktualisierung des Operationen-
und Prozedurenschlissels (OPS) des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation erforderlichen OPS-Anpassungen in der Anlage | der Richtlinie vor.
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A-8 Tragende Grinde und Beschluss: QS-RL BLVR (Nachweis- und
Prufverfahren)
[Wird zum Inkrafttreten eingefligt.]
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A-9 Anhang

A-9.1 Bewertungsantrag GKV-SV

Der Antrag auf Bewertung gemal3 § 137c SGB V des GKV-SV ist in der Anlage zur Zusam-
menfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfas-
senden Dokumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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A-9.2 Ankindigung des Bewertungsverfahrens

A-9.2.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

s usgalgelbmvom ; ‘Veraffentlicht am Mittwoch, 7. Januar 2015
ndesministerium der Justiz

und 0r Verbraucherschutz BAnz AT 07.01.2015 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 ven 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber weitere Beratungsthemen zur Uberpriifung
gemdaB § 137¢ Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch {SGB V):
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion
beim schweren Lungenemphysem

Vom 27. November 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprilft geman gesetzlichem Auftrag
nach § 137¢c Absatz 1 SGB V Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Kran-
kenhaus daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmafBige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Auf der Grundlage der
Ergebnisse dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob die betreffende
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode im Krankenhaus zu Lasten der Gesetz-
lichen Krankenversicherung weiterhin erbracht werden darf.

Der G-BA verdffentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberpriifung
anstehen. Entsprechend der Festsetzung des G-BA vom 18. Juli 2013 wird das
falgende Thema beraten:

Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem

Mit dieser Verdffentlichung soll insbesondere Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverbin-
den der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen
der Hersteller van Medizinprodukten und -geréten und den gegebenenfalls betrof-
fenen Herstellern von Medizinprodukten Gelegenheit gegeben werden, durch Be-
antwortung eines Fragebogens eine erste Einschatzung zum angekindigten Bera-
tungsgegenstand abzugeben.

Die Einschatzungen zu dem oben genannten Beratungsthema sind anhand des
Fragebogens innerhalb einer Frist von einem Monat nach dieser Veréffentlichung
méglichst in elektronischer Form an folgende E-Mail-Adresse zu senden:

LVR@g-ba.de
Den Fragebogen sowie weitere Erlauterungen finden Sie auf der Internetseite des

G-BA unter: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1785/
Berlin, den 27. November 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Der Vorsitzende
Deisler

Die POF-Datei der armflichen Verdffantlichung ist mit einer qualifizierten slektronischen Signatu-geman § 2Nr. 3 Sigraurgesetz (Sigh ) versehen, Siehe daru Hinweis auf Infoseite
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A-9.2.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen

Der Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen ist in der Anlage zur Zu-
sammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusam-
menfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

A-9.2.3 Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen

Die Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen ist in der Anlage zur Zusammenfassen-
den Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Do-
kumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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A-9.3 IQWiG-Beauftragung
Gemeinsamer
BeS C h I USS Bundesausschuss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Bewertung der Verfahren zur
Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem
Vom 18. Dezember 2014
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemdR § 91 SGB V hat in seiner Silzung am
18. Dezember 2014 beschlossen, das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) wie folgt zu beauftragen:
Das IQWIG soll gemaR § 139a Absatz 3 Nummer 1 SGB V unter Berlcksichtigung der
Auftragskonkretisierung des G-BA (siehe Anlage) die Recherche, Darstellung und Bewertung
des aktuellen medizinischen Wissenstandes der Verfahren zur Lungenvolumenreduktion
beim schweren Lungenemphysem durchfiihren.
Berlin, den 18. Dezember 2014
Gemeinsamer Bundesausschuss
A-9.4 1QWIiG-Abschlussbericht
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Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung der Verfahren zur Lungenvolumenre-
duktion beim schweren Lungenemphysem (Auftrag N14-04, Version 1.0, Stand: 7. Februar
2017) ist in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) abgebil-
det. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-
ba.de abrufbar.

Der Bericht wurde vom G-BA als eine Grundlage fur die weiteren Beratungen unter Anwen-
dung der Vorgaben der VerfO genutzt. Der UA MB hat den IQWiG-Abschlussbericht am 26.
Oktober 2017 auftragsgemaf abgenommen.

A-9.5 Sachverstandigenbefragung zu Verfahren der BLVR

Am 15. Dezember 2017 flhrte die Arbeitsgruppe Lungenvolumenreduktionverfahren beim
schweren Lungenemphysem (AG LVR) eine Befragung von Sachverstandigen zu den bron-
choskopischen Verfahren der Lungenvolumenreduktion durch (siehe B-4.5.2 Wortprotokoll).
Im Vorfeld wurde den Sachverstandigen zur Vorbereitung auf die Befragung ein Fragenkata-
log zur Verfigung gestellt (siehe B-4.5.1.)

A-9.5.1 Fragenkatalog zur Sachverstandigenbefragung am 15. Dezember 2017

Der Fragebogen zur Sachverstandigenbefragung am 15. Dezember 2017 ist in der Anlage
zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zu-
sammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

A-9.5.2 Wortprotokoll zur Sachverstandigenbefragung am 15. Dezember 2017

Das Wortprotokoll zur Sachverstandigenbefragung am 15. Dezember 2017 ist in der Anlage
zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zu-
sammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

A-9.6 Auswertung der TRANSFORM- und der LIBERATE-Studie

Die Auswertung der TRANSFORM und der LIBERATE-Studie durch die Abteilung Fachbera-
tung Medizin der Geschéftsstelle des G-BA ist in der Anlage zur Zusammenfassenden Doku-
mentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumenta-
tion (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar. Die Ergebnisse sind in den jeweils
einschlagigen Tragenden Grinden erdrtert.
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A-9.7 Prufungen durch das BMG

A-9.7.1 BMG-Prifung zum Verfahren der chirurgischen Lungenvolumenreduktion
EMPFANGEN 19/P4/2018 11:33  B84930275838185 GEM. BUNDESAUSSCHUSS
19/04/2018 1P:18  §3A184413788 BMG REFERAT 213 s. 81/61
ﬂ Bundesministerium
filr Gesundheit
Bundesministeriom Hir Gesundheit, 13055 Barlin Dr. losephine Tautz
Ministerialsitin )
Leiterin des Referates 213
. * "Gemeinsamer Bundesausschuss,
Gemeinsamer Bundesausschuss Strukturierte Behandlungsprogramme
Wegelystrate 8 (DMP), Aligemeine medizinische Fragen in
10623 Berlin der GKV”
HAUSANSCHRIFT  Friedrichstrafie 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin

TEL  +49(0)30 18 441-4524
FAX  +43 (030 18 441-3788
EMAIL  213@bmgbund.de
INTERNET . www.bundesgesundheitsministeriym.de

Berlin, 19. April 2018
Az 213 -21432-34

. vorab per Fax: 030 - 275838105

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 15, Februar 2018
hier. Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):
Chirurgische Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von [hnen gemaf § 94 SGB V vorgelegte o. g. Beschluss vorn 15. Februar 2018 iiber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung {KHMe-RL) wird nicht beanstandet,

Mit freundlichen GritRen
Im Auftrag -

DTk

Dr. Josephine Tautz

U-Bata U G Qranienburger Tor
§-Bahn 54, §2,83,57: Friedrichetrage
Strafenbahn M 1
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A-9.7.2 BMG-Prifung zum bronchoskopischen Verfahren der Lungenvolumenre-
duktion mittels Einlage von Ventilen und Spiralen (Coils)

27/82/2019 13:00 030184413788 EMG REFERAT 213 §.  el/el
* Bundesministerium
| fiir Gesundheit
Bundesministarium f0r Gasundhelt, 1105 Barlin Dr, Josephine Tautz

Ministerialrétin
Leiterin des Referates 213

§ "Gemeinsamer Bundesausschuss,
Gemeinsamer Bundesausschuss Strukturierte Behandlungsprogramme

Gutenbergstrafle 13 ; (DMP), Allgemeine medizinische Eragen in
10587 Berlin der GKV*

HAUSANSCHRIFT  FriedrichstraRe 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49(0)30 18 441-4514
FAY - +49(0)30 18 441-3788
E-MALL  213@bmgbund.de
_ INTERNET  ww,bund dheitsministarium.de

Berlin, 27.Februar 2019
AL 213~ 21432-34
vorab per Fax: 030 - 275838105

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem, § 91 SGB V vom 20. Dezember 2018
hier: Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):
' 1. Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Spiralen (Coils)
beim schweren Lungenemphysem
2. Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Ventilen beim
schweren Lungenemphysem

Sehr geshrte Darnen und Herren,

die von Ihnen‘g,emﬁﬂ § 94 SGB V vorgelegten o.a. Beschlisse vom 20. Dezember 2018 iiber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandhung werden nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griiflen
Im Auftrag

N T

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U & Qranienburger Tor
$-Bahn 51,52, 53,57 Friedrichstralle
StraBenbahn M1
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A-9.7.3

BMG-Prifung tber eine Richtlinie tber MalBnahmen zur Qualitatssicherung
nach 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 Finftes Buch Sozialgesetzbuch

SGB V) flr die stationare Versorgung mit Verfahren der bronchoskopischen
Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem

(QS-RL BLVR): Erstfassung

EMPFANGEN B89/83/2829 11:87 +d49382758381 85 GEM. BUMDESAUSSCHUSS

a3/83/2028 11:84 £309184413788
: BMG REFERAT 213 ) Ss. B1/a2
% I Bundesministerium
E fiir Gesundheit
Bundasministerium Fir Gesundhait, 11055 Berlin Dr. losephine Tautz
Ministerialritin
Gemeinsamer Bundesausschuss : "é:::;"n:? e
I mi undesausschuss,
Gutenberg_straﬁe 13 Strukturierte Behandlungsprogramme
10587 Berlin . (DMP), Allgemaine medizinische Fragen in

der GKV"

HAUSANSCHRIFT  Friedrichstrafe 108, 10117 Bertin
FOSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49(0}30 18 441-4514
FAX  +48 (0)30 18 441-3788
EMall.  213@bmg.bund.de

vorab per Fax: 030 - 275838105 INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium de

Berlin, 9. Mérz 2020
Az 213 -21432 -90

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 19, Dezember 2019

bier: Richtlinie iiber Mafinahmen zur Qualititssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) fiir die stationiire Versorgung mit
Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem (QS-RL BLVR): Erstfassung

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemif § 94 SGB V vorgelegte 0. a. Beschluss vorm 19. Dezember 2019 fiber eine
Erstfassung der Richtlinie tiber Mafinahmen zur Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) fiir die stationire Versorgung mit Verfahren
der bronchoskopischen Lungenveolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem (QS-RL
BLVR) wird nicht beanstandet.

Bs wird auf Folgendes hingewiesen:

Das Bundesministerium fiir Gesundheit geht davon aus, dass die Mindestanforderung in § 3 Ab-
* satz 4 Buchstabe ¢ QS-RL BLVR (Patientenindividuelle priinterventionelle Ausschdpfung der
konservativen Behandlungsméglichkeiten) gemifs der Klarstellung in den tragenden Griinden
auf Seite 3 so auszulegen ist, dass nicht zwingend alle moglichen konservativen Mafinahmen ku-
mulativ bereits zur Anwendung gekomrmen sein miissen, bevor eine Behandlung mit Verfahren
der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem erfolgen
darf, sondern dass die interdisziplinére Konferenz der beteiligten Facharztinnen und Fachirzte

U-Bahn U & Dranienburger Tor
§«Bahn 51, 52, 53,57 Friedrichetraile
Strafenbatn M 1
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EMPFANGEN  B9/93/2028 11:87 +49362758381 05 GEM. BUNDESAUSSCHUSS
89/83/2028  11:84 8381684413788 BMG REFERAT 213 Sy B2/82

Safle Zvon 2

nach § 3 Absatz 1 QS-RL BLVR jeweils eine an den patientenindividuellen Gegebenheiten ange-
passte Indikationsstellung vornehmen kann. '

Mit freundlichen Griien
Im Auftrag

D ok

Dr. Josephine Tautz
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A-9.7.4 BMG-Prifung tber eine Einstellung der Methodenbewertung gemafi § 137c
des Funften Buches Sozialgesetzbuch: Bronchoskopische Lungenvolu-
menreduktion beim schweren Lungenemphysem mittels Applikation von
Polymerschaum

Bundesministerium
fiir Gegundheit

L

T —

Bundesministerium fur Gesundheit, 11055 Berlin Dr. Josephine Tautz
Ministerialratin
Leiterin des Referates 213

G 2 i i "Gemeinsamer Bundesausschuss,
emeinsamer Bundesausschuss Strukturierte Behandlungsprogramme

Gutenbergstrale 13 (DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
10587 Berlin der GKV"

HAUSANSCHRIFT  FriedrichstraRe 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49(0)30 18 441-4514
FAX +49(0)30 18 441-3788
E-MAIL  213@bmg.bund.de
INTERNET  www,bundesgesundheitsministerium.de
vorab per E-Mail:
Berlin, 22. April 2020

gremiensekretariat@g-ba.de
g i 213-21432-34

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 20. Februar 2020

hier: Einstellung der Methodenbewertung zur Bronchoskopischen
Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem mittels Applikation von
Polymerschaum gemif § 137c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Vorlage des o.g. Beschlusses. Zunichst weise ich darauf hin, dass es sich bei
dem o. g. Beschluss vom 20. Februar 2020 {iber die Einstellung des
Methodenbewertungsverfahrens nach § 137¢ SGB V zur Bronchoskopischen
Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem mittels Applikation von
Polymerschaum um einen Verfahrensbeschluss handelt, der hinsichtlich der Bewertung der
Methode und der Anderung oder Nichtinderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung keine Entscheidung in der Sache trifft. Das Priifverfahren nach § 94
SGB V ist firr diesen Beschluss daher - anders als in Threm Schreiben vom 20. Februar 2020

angegeben - nicht einschlagig.

Gleichwohl danke ich Ihnen fiir die Ubersendung dieses Beschlusses einschliellich der
beschlussbegriindenden Unterlagen. Dies entspricht dem vereinbarten und in der Vergangenheit
praktizierten Vorgehen bei entsprechenden Beschliissen. Ich gehe daher davon aus, dass auch

dieses Schreiben wie iiblich auf der Internetseite des G-BA verdffentlicht werden wird.

U-Bahn U 6: Qranienburger Tor
S-Bahn 51,52, 53,57 FriedrichstraRe
StraRenbahn M 1
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Im Rahmen der allgemeinen Rechtsaufsicht nach § 91a SGB V bestehen gegen den o.g.
Einstellungsbeschluss im Ergebnis keine durchgreifenden rechtlichen Einwinde, insbesondere
weil diese Einstellung angesichts des einstimmigen Abstimmungsergebnisses im Plenum

offenkundig nicht gegen den Willen des urspriinglichen Antragstellers erfolgt ist.

Hinsichtlich der hohen Anforderungen an die Einstellung eines Methodenbewertungsverfahrens
gegen den Willen eines Antragstellers erinnere ich in diesem Zusammenhang - fiir etwaige
kiinftige Falle - an das Auflagenschreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 30.

November 2011, das ich Thnen nochmals als Anlage beiftige.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

Gez. Dr. Josephine Tautz

Ausgefertigt:

ke

Wiebe

Anlage: Auflagenschreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 30. November 2011
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®

)

e A6
Bundesministerium é ’é
fiir Gesundheit Op

/ @?2
%y
Dr. Ulrich Orlowski
Bundesministerium fr Gesundneit* 53107 Bonn Ministerialdireklor
Gemeinsamer Bundesausschuss - Leiter der Ableilung 2
Wege|ystra e 8 Gesundheitsversorgung
10623 Berlin Krankenversicherung
HAUSANSCHRIFT  Rochusstrafie 1, 53123 Bonn
, ) Friedrichstratte 108, 10417 Bedin
| Gemeinsamer Bundesausschuss 1 posasourer 53107 Bomn
Gri‘ims'l e 11055 Berlin
Kopig; i TEL +49 (0)228 99 441-2000 / 1330
Einganc Ley f‘\lf Fax +49 (00228 99 441-4920 ] 4847
ingang: 8 % ,ﬁ 7 (% eMAL ulrich.orlowski@bmg.bund.de
o _{*__\LL_[ asv 5218314
p;o Repm ]m .\r.e,d| vem Berring{}[\lovamber 2011

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 20. Januar
2011

hier: Anderung der Verfahrensordnung: Regelung zur Einstellung der
Methodenbewertung

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen geman § 91 Abs. 4 Satz 2 SGB V vorgelegte o.a. Beschluss vom 20. Januar
2011 zur Anderung der Verfahrensordnung wird genehmigt und kann daher in Kraft treten.

Die Genehmigung wird mit folgender Auflage verbunden:

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) kann ein Beratungsverfahren gegen den Willen
eines Antragstellers in Anwendung der Regelung im 2. Kapitel, § 9a Absatz 2 Satz 1 der
Verfahrensordnung nur dann einstellen, wenn eine Methodenbeweriung unabhéngig von
ihrem mdglichen Ergebnis rechtlich oder tatsachlich ohne Auswirkungen auf die Versorgung
bleiben musste. Eine Einstellung gegen den Willen eines Antragstellers kann hingegen nicht
lediglich deshalb erfolgen, weil der G-BA die Relevanz einer Methode unter Anwendung der
im 2. Kapitel, § 5 der Verfahrensordnung genannten Kriterien als geringer einschétzt als der
Antragsteller.

Begriindung:

Der vorgelegte Beschluss sieht im 2. Kapitel, § 9a Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung
vor, dass ein Bewertungsverfahren auch ohne Riicknahme des Beratungsantrags auf
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Beschluss des Plenums eingestellt werden kann, wenn aus rechtlichen, methodischen
oder medizinischen Griinden kein Bedarf einer Regelung nach §§ 135 Abs. 1 oder 137¢
SGB V besteht.

Die tragenden Grinde stellen fur die Bewertung, ob ein Bedarf fur eine Richtlinienregelung
besteht, zundchst darauf ab, dass die Methodenbewertung unabhéngig von ihrem Ergebnis
rechtlich oder tatsachlich ohne Relevanz fir die Versorgung bleiben misste. Dies ist
angemessen, da die Einstellung eines Beratungsverfahrens ausnahmsweise méglich und
geboten sein kann, wenn der Antragsteller eine offensichtlich folgenlose Methodenbewertung
lediglich um des Prinzips Willen weiterverfolgt.

Dariiber hinaus nehmen die tragenden Griinden aber auch auf diejenigen Kriterien Bezug,
die nach 2. Kapitel, § 5 VerfO fir die Festlegung der Beratungsreihenfolge herangezogen
werden, insbesondere die Kriterien der medizinischen Relevanz der Methode, der mit der
Anwendung verbundenen Risiken und der Wirtschaftlichkeit. Der Hinweis auf diese
Priorisierungskriterien kann so verstanden werden, dass die Einstellung eines
Beratungsverfahrens auch unter dem Gesichtspunkt der Prioritat der Beratungen mdglich
sein soll, wenn dieses Beratungsverfahren nach Einschatzung des G-BA nur eine geringe
Relevanz aufweist.

Eine solche Einstellungsmdéglichkeit gegen den Willen des Antragstellers, durch die dem G-
BA ein entsprechender Einschédtzungsspielraum eingerdumt wiirde, wére jedoch zu
weitgehend. Eine Einstellung bedeutet, dass der G-BA sein férmliches Beratungsverfahren
nicht abschlief3t und keine Entscheidung in der Sache trifft. Eine Einstellung, die lediglich
deshalb erfolgt, weil der G-BA die Relevanz einer Methode unter Anwendung der im 2.
Kapitel, § 5 der Verfahrensordnung genannten Kriterien als geringer einschétzt als der
Antragsteller, wirde hingegen der besonderen Verfahrensstellung der fir die
Methodenbewertung nach §§ 135, 137¢ SGB V Antragsberechtigten nicht hinreichend
gerecht. Die Einschéatzung, ob eine Methode beraten werden soll, hat der Gesetzgeber
gerade grundsétzlich den sachversténdigen Antragsberechtigten zugewiesen. Fur die
Festlegung der Beratungsreihenfolge kann der G-BA seine Einschatzung und Gewichtung
der Relevanz der beantragten Methoden zugrunde legen, nicht aber fiir die Frage, ob er
Uberhaupt ein Beratungsverfahren zu einer Methode durchfithrt und abschliefit. Statt der
Einstellung einer beantragten Beratung kommt in diesen Fallen wie bisher lediglich in
Betracht, die weniger prioritér eingeschatzte Beratung zeitlich zurlickzustellen.

Das Bundesministerium firr Gesundheit wird — unbeschadet der ebenfalls bestehenden
Méglichkeiten gerichtlichen Rechtsschutzes — im Rahmen seiner Rechtsaufsicht Uiber den G-
BA darauf achten, dass im Falle der Einstellung eines Bewertungsverfahrens gegen den
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Willen eines Antragstellers die dargelegten Grundsétze angewandt werden und
insbesondere nicht in rechtswidriger Weise in das Antragsrecht der nach § 140f Abs. 2 Satz
5 SGB V antragsberechtigten Patientenorganisationen eingegriffen wird.

Mit freundlichen Griiten
Im Auftrag

0 ’L@/L/L/ A

Dr. Ulrich Orlowski

Rechtshehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder zur
Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschdftsstelle beim Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg, Forsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam Klage erhoben werden.
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A-9.7.5

A-9.7.6

A-9.7.7

BMG-Prifung zu Richtlinie tber MaBnahmen zur Qualitatssicherung fir die
stationare Versorgung mit Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolu-
menreduktion beim schweren Lungenemphysem gemaf § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 SGB V: Anderung

BMG-Prifung zur Aussetzung der Methodenbewertung im Hinblick auf eine
Erprobungsstudie zur Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim
schweren Lungenemphysem mittels Applikation von Thermoablation ge-
maR 8§ 137c des Funften Buches Sozialgesetzbuch

BMG-Prifung tber eine Richtlinie zur Erprobung: Bronchoskopische Lun-
genvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem mittels Thermoab-
lation
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B Sektorenibergreifende Bewertung von Nutzen und medizini-
scher Notwendigkeit

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung

Der GKV-Spitzenverband (GKV-SV) hat mit Schreiben vom 27. Méarz 2013 den Antrag auf
Bewertung der "Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem"
gemal § 137c SGB V gestellt. Am 27. November 2014 wurde der Antrag vom G-BA ange-
nommen und das Beratungsverfahren eingeleitet. Das Beratungsthema wurde im Bundesan-
zeiger BAnz AT 07.01.2015 B2 am 7. Januar 2015 veréffentlicht zur Einholung von ersten Ein-
schatzungen anhand eines Fragebogens.

Am 18. Dezember 2014 beauftragte der G-BA das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) gemal § 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V mit der Recherche, Darstellung
und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes der Verfahren zur Lungenvolu-
menreduktion beim schweren Lungenemphysem.

Das IQWIiG hat am 7. Februar 2017 den Abschlussbericht ,Verfahren zur Lungenvolumenre-
duktion beim schweren Lungenemphysem* (Version 1.0) Ubermittelt. Der IQWiG-Abschluss-
bericht wurde am 26.0ktober 2017 durch den UA MB als Grundlage fur die weiteren Beratun-
gen angenommen.

Im Weiteren werden die sektorenltbergreifende einheitliche Bewertung des Nutzens sowie die
sektorenspezifische Bewertung der medizinischen Notwendigkeit dargestellt.

B-2 Medizinische Grundlagen®*

Das Lungenemphysem zahlt wie die chronisch-obstruktive Bronchitis zur chronisch-obstrukti-
ven Lungenerkrankung (COPD), eine fortschreitende Krankheit, die behandelbar, aber derzeit
nicht heilbar ist. Beim Lungenemphysem ist die Lunge uberblaht. Die betroffenen Patienten
leiden vor allem unter Atemnot — beim schweren Lungenemphysem bereits bei geringer Be-
lastung oder sogar in Ruhe —, welche zu einer eingeschrénkten korperlichen Belastbarkeit
fuhrt. Uberdies leiden sie unter chronischem Husten, der oft mit vermehrtem Auswurf verbun-
denist. Im Krankheitsverlauf kann es — oft ausgeltst durch Infektionen — zu akuten Verschlech-
terungen (Exazerbationen) kommen. Beim schweren Lungenemphysem ist die Lebensqualitat
deutlich verringert und die Lebenserwartung erniedrigt.

Das Lungenemphysem wird meist durch jahrelanges Rauchen verursacht, seltener durch an-
dere Faktoren wie zum Beispiel Belastungen am Arbeitsplatz, Feinstaub beziehungsweise Al-
pha-1-Antitrypsin-Mangel.

Beim Lungenemphysem ist das Lungengewebe, das sich distal an die terminalen Bronchiolen
anschliel3t, irreversibel erweitert und zerstort. Meist sind die Alveolarwénde zerstort, sodass
benachbarte Alveolen zu gro3eren Blasen verbunden sind. Dadurch ist einerseits die Gasaus-
tauschflache verringert, sodass die Sauerstoffaufnahme in das Blut und die Kohlendioxidab-
gabe aus dem Blut vermindert sind. Andererseits ist das Lungenvolumen sowohl wahrend des
Ein- als auch des Ausatmens erhéht, wodurch die Atemmuskulatur (u. a. das Zwerchfell) ver-
starkt beansprucht ist. Zudem koénnen die emphysematisch veranderten Lungenbereiche
Druck auf die normal funktionierenden Bereiche der Lunge austiben und sie dadurch in ihrer
Funktion einschranken.

54 Die Textierung entspricht dem Kapitel 1 Hintergrund des IQWiG-Abschlussberichts ohne die dort
aufgefiihrten Literaturverweise.
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Anzeichen fir ein Lungenemphysem sind u. a. ein tief stehendes, wenig verschiebliches
Zwerchfell und ein Fassthorax. Der Nachweis eines Lungenemphysems kann mithilfe ver-
schiedener Lungenfunktionstests erfolgen — es ist zum Beispiel an erhéhten Werten der funk-
tionellen Residualkapazitat und des intrathorakalen Gasvolumens erkennbar — oder aber mit-
hilfe der hochauflosenden Computertomografie (HR-CT) des Thorax. Die HR-CT des Thorax
ermdglicht zudem zu erkennen, welche Lungenbereiche vom Lungenemphysem betroffen
sind.

Der Schweregrad des Lungenemphysems kann mithilfe von Tests zur Beurteilung der Be-
schwerden der Patienten — insbesondere der Atemnot (zum Beispiel Modified-Medical-Rese-
arch-Council [nMRC]-Dyspnoe-Skala) beziehungsweise der korperlichen Belastbarkeit (zum
Beispiel 6-Minuten-Gehtest) — sowie der Kohlenmonoxid-Diffusionskapazitéat eingeschatzt
werden. Die Kohlenmonoxid-Diffusionskapazitét ist ein Maf3, welches der Abschatzung der
Glte der Sauerstoffaufnahme aus der Lunge in das Blut dient. Jedoch wurden fiir keines die-
ser MalRe Trennwerte festgelegt, mit denen sich das schwere Lungenemphysem vom nicht
schweren Lungenemphysem unterscheiden lasst.

Es erscheint plausibel, dann von einem schweren Lungenemphysem auszugehen, wenn eine
schwere COPD mit einem Lungenemphysem vorliegt. Laut der Global Strategy for the Diag-
nosis, Management, and Prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease (GOLD) be-
ziehungsweise einer Leitlinie der Atemwegsliga und der Deutschen Gesellschaft fir
Pneumo-logie und Beatmungsmedizin liegt dann eine schwere COPD vor, wenn das forcierte
exspiratorische Einsekundenvolumen (FEV1) nach Inhalation von Bronchodilatatoren weniger
als 50 % des Solls betragt und gleichzeitig das Verhaltnis aus FEV1 und forcierter Vitalkapa-
zitat (FVC) — FEV1/FVC - beziehungsweise das Verhdltnis aus FEV1 und (nicht forcierter)
Vitalkapazitat (VC) — FEV1/VC — kleiner als 0,7 ist.

Die Langzeittherapie von COPD-Patienten mit Emphysem beinhaltet laut der GOLD sowie ei-
ner Leitlinie der Atemwegsliga und der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumologie und Beat-
mungsmedizin neben dem Verzicht auf das Rauchen beziehungsweise der Vermeidung be-
rufsbedingter Belastungen medikamentdse und nichtmedikamentése Therapieverfahren. In
erster Linie werden Bronchodilatatoren eingesetzt, um die Symptome zu lindern und die kor-
perliche Belastbarkeit zu verbessern, bei haufigen Exazerbationen auch Glukokortikoide, um
die Haufigkeit und den Schweregrad von Exazerbationen zu vermindern. Zu den nichtmedika-
mentdsen Therapieverfahren zahlen vor allem die pneumologische Rehabilitation, das koérper-
liche Training, die Patientenschulung, die Atemphysiotherapie, die Ernahrungsberatung und —
bei Patienten mit respiratorischer Insuffizienz — die Langzeitsauerstofftherapie. Uberdies wer-
den Schutzimpfungen zur Vermeidung von Exazerbationen empfohlen.

Bei COPD-Patienten mit schwerem Lungenemphysem ist nach Ausschdpfung aller genannten
medikamenttsen und nichtmedikamenttsen Therapieverfahren die Lungenvolumenreduktion
(LVR) eine mdgliche Option, bei Patienten mit extrem fortgeschrittenem Lungenemphysem
auch die Lungentransplantation. Die Lungentransplantation scheint zwar die Lebensqualitat
und die Lungenfunktion verbessern zu kénnen, kann jedoch zu schweren Komplikationen fih-
ren und ist durch die geringe Verfugbarkeit an Spenderlungen begrenzt.

Die Idee der LVR ist es, das Volumen der Lunge zu vermindern, um mehr Platz flir die weniger
betroffenen Lungenbereiche zu schaffen, und die Atemmuskulatur zu entlasten. Dadurch soll
die Lungenfunktion verbessert und die Atemnot gelindert werden. Prinzipiell kann man zwi-
schen chirurgischen und bronchoskopischen LVR-Verfahren unterscheiden.

Die chirurgische LVR wurde Mitte der 1990er-Jahre in die Klinik eingefiihrt und in Studien
untersucht. Bei der chirurgischen LVR werden die emphysematisch veranderten Lungen-an-
teile chirurgisch entfernt. Neben offen-chirurgischen Verfahren kommt die videoassistierte
Thorakoskopie zum Einsatz.
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In den letzten Jahren wurden zahlreiche bronchoskopische LVR-Verfahren entwickelt und Kili-
nisch angewendet. Zu den bronchoskopischen LVR-Verfahren gehéren zum Beispiel die bron-
choskopische LVR mit endo- beziehungsweise intrabronchialen Ventilen, Spiralen, Airway-By-
pass-Stents, Polymerschaum und heiiem Wasserdampf (thermische Dampf-ablation). Die
Ventile wirken, indem sie die Luftzufuhr in den emphysematisch veranderten Lungenbereich
blockieren, das Entweichen der Luft aus diesem Bereich aber zulassen. Die Spiralen fihren
durch die Torquierung der Bronchien zu einer Raffung des emphysematisch veréanderten Lun-
genbereichs und erhéhen dadurch die elastische Ruickstellkraft der Lunge. Airway-Bypass-
Stents werden in kiinstlichen Offnungen zwischen den distalen Bronchien und den emphyse-
matisch veranderten Lungenbereich eingesetzt und sollen so ermdglichen, dass die Uber-
schussige Luft aus Letzterem entweichen kann. Der Polymerschaum dient dazu, den emphy-
sematisch veranderten Lungenbereich zu versiegeln, sodass dieser nicht mehr beliftet wird.
Die Uberschissige Luft im versiegelten Lungenabschnitt wird vom umgebenden Gewebe re-
sorbiert. Bei der LVR mit heil3em Wasserdampf wird im emphysematisch veranderten Lungen-
bereich eine Entziindungsreaktion hervorgerufen, die nach mehreren Wochen zu Fibrose und
Narbenbildung flhrt.

B-3 Bewertung

Die sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit
der bewerteten Verfahren der Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem
ist in den jeweiligen Tragenden Griinden dargelegt.
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C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit in der Krankenhausbehandlung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemaR 2. Kapitel § 7 Buch-
stabe b VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext durchzufiihren (zur sektorentibergreifenden Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit gemal 2. Kapitel § 7 Buchstabe a VerfO wird auf Kapi-
tel B Sektoreniubergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit ver-
wiesen).

Die sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit in der Kranken-
hausbehandlung der bewerteten Verfahren der Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem wurde in den jeweiligen Tragenden Griinden dargelegt.
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D Stellungnahmeverfahren

D-1 Stellungnahmeverfahren: LVRS (Chirurgische LVR)

D-1.1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 26. Oktober 2017 folgenden Organisationen, denen ge-
maf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe ei-
ner Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

- Bundesarztekammer gemal 8§91 Absatz 5 SGB V,

- Feststellung der Einschlagigkeit der in Kapitel D-1.4.14 genannten Fachgesellschaften
gemal 8 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gelegen-
heit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, keinen Ge-
brauch (siehe Kapitel D-1.4.14).

D-1.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 26. Oktober 2017 die Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 26. Oktober 2017
Ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fir die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wo-
chen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

D-1.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

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

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.
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D-1.4 Ubersicht Giber die Abgabe von Stellungnahmen

D-1.4.1 Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme

Bundesarztekamer 13.11.2017 Verzicht auf Abgabe einer
Stellungnahme

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM

Deutsche Gesellschaft fir Anasthesiologie und Intensivmedizin e.V. (DGAI)

Deutsche Gesellschatft fir Chirurgie e.V. (DGCH)

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V. (DGIM)

Deutsche Gesellschaft fur Physikalische Medizin und Rehabilitation (DGPMR)

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP) 23.11.2017 stimmen Beschlussentwurf
zu

Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG)

Deutsche Gesellschaft fur Thoraxchirurgie (DGT) 23.11.2017 stimmen Beschlussentwurf

ZUu

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

von AWMF bestimmt

keine ausgewahlt

Einschlagige, nicht in AWMEF organsierte Fachgesellschaften

keine ausgewahlt
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D-1.5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Neben den nachgenannten Unterlagen wurden den Stellungnehmern die Zusammenfassende
Dokumentation (Stand: 11. Oktober 2017) Gbermittelt.

D-15.1 Beschlussentwurf

Der Beschlussentwurf ist in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Ab-
schlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschluss-
bericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

D-1.5.2 Tragende Griinde

Die Tragenden Grinde sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Ab-
schlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschluss-
bericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

D-1.6 Schriftliche Stellungnahmen und Auswertung

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel D-9 abgebildet.

Aufgrund der Zustimmung zu den Beschlussentwirfen der Deutschen Gesellschaft fur
Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP) und der Deutschen Gesellschaft fir Thoraxchi-

rurgie (DGT) ergeben sich keine Anderungen am Beschlussentwurf und es bedarf keiner ge-
sonderten Auswertung.

D-1.7 Miuindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme abgege-
ben haben, wurden fristgerecht zur Anhdérung am 24. November 2017 eingeladen. Alle Stel-
lungnehmer haben auf ihr Recht der Teilnahme einer mindlichen Anhérung verzichtet.

D-1.8 Wairdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Beschlussin-
halten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.

D-1.9 Anhang: Stellungnahmen

Die Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Ab-
schlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschluss-
bericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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D-2 Stellungnahmeverfahren: BLVR Ventile

D-2.1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 30. Mai 2018 folgenden Organisationen, denen gemafi
1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer
Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

- Bundesérztekammer geman 8§91 Absatz 5 SGB V,

- Feststellung der Einschlagigkeit der in Kapitel D-2.4 genannten Fachgesellschaften
gemal 8§ 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gele-
genheit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, keinen
Gebrauch (siehe Kapitel D-2.4)

- mafigebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Ab-
satz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

- jeweils betroffene Medizinproduktehersteller gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2
SGBV
D-2.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 30. Mai 2018 die Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 31. Mai 2018 tGbermit-
telt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach
Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

D-2.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden mussen 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 Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.
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D-2.4 Ubersicht Giber die Abgabe von Stellungnahmen

D-2.4.1 Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde

Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Bundesarztekamer

Verzicht

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM

Deutsche Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin e.V. (DGAI)

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie e.V. (DGCH)

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e.V. (DGIM)

Deutsche Gesellschaft fir Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN)

Deutsche Gesellschaft fir Physikalische Medizin und Rehabilitation (DGPMR)

Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)

27.06.2018

Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG)

Deutsche Gesellschaft fur Thoraxchirurgie (DGT)

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

02.07.2018

verfristet

von AWMF bestimmt

Gesellschaft f. Padiatrische Pneumologie (GPP)

Dt. Gesellschaft f. Kinder- & Jugendmedizin (DGKJ)

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

keine ausgewahlt

Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland)

Bundesverband der Horgeréte-Industrie e.V. (BVHI)
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik (BIV-OT)

Verzicht

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

Europaische Herstellervereinigung fur Kompressionstherapie und orthopédische Hilfsmittel e.V.

(eurocom)

Deutscher Industrieverband fr optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V.
(SPECTARIS)

Verband CPM Therapie e.V.

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhéndler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V.
(ZMT)

jeweils betroffene Medizinproduktehersteller

Olympus Deutschland GmbH

25.06.2018

PneumRx GmbH

25.06.2018

Pulmonx Corporation (i. V. IGES Institut GmbH)

25.06.2018

Uptake Medical Technology Inc. (i. V. MedDevConsult)

13.06.2018
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D-2.5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
D-2.5.1 Beschlussentwurf und Tragende Griinde
Den Stellungnehmern wurden die folgenden Unterlagen tbermittelt:

- Beschlussentwurf mit Tragenden Griinden zur Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung

Der Beschlussentwurf und die Tragenden Griinde sind in der Anlage zur Zusammenfassen-
den Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Do-
kumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

D-2.6 Schriftliche Stellungnahmen

Die schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumenta-
tion (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Ab-
schlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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D-2.6.1

Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel D-2.4.1 aufgefihrten Institutionen/Organisationen

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

Uptake
Medical
Techno-

logy,
Inc.,

Anderungsvorschlag:

Es wird vorgeschlagen, im Beschlussentwurf des G-BA
die Behandlung mittels Einlage von Ventilen auf Patienten
ohne kollaterale Ventilation einzuschranken, d.h.

"X. Bronchoskopische Verfahren zur Lungenvolumenre-
duktion mittels Einlage von Ventilen beim schweren Lun-
genemphysem ohne kollaterale Ventilation"

Begrindung:

In den Tragenden Grunden wird ausgefuhrt, dass kollate-
rale Ventilation eine Kontraindikation fur die Einlage von
Ventilen darstellt (siehe Punkt 3.2.2.1). Dies wird danach
auch durch aktuelle Leitlinien und Expertenkonsense (Ref.
12, 13, 14) bestétigt. In Punkt 3.2.3. zur Expertenanh6-
rung wird ausgefiihrt, dass die Experten insbesondere auf
die differentialdiagnostische Indikation zur Ventiltherapie
eingegangen seien, namlich dass eine Fissurintegritat vor-
liegen musse, d.h. keine kollaterale Ventilation vorliegen
durfe. Insofern stellt sich die Frage, ob die Ventiltherapie
allgemein in die Anlage | der KHMe-RL aufgenommen
werden sollte, oder nur fir die Patientengruppen, fur die
ein klinischer Nutzen fir diese Therapieform belegt ist.

Im Hinblick auf diese differentialdiagnostische Einschran-
kung der Ventiltherapie wird darauf hingewiesen, dass in
einer multinationalen randomisierten, kontrollierten Studie
zur Dampfablation an Patienten mit schwerem Lungenem-
physem auch fur Patienten mit kollateraler Ventilation eine
klinisch und statistisch signifikante Verbesserung der Lun-
genfunktion und der Lebensqualitat nachgewiesen wurde,
siehe Veroffentlichungen von Herth, Shah and Gompel-
mann zur STEP-UP-Studie (s. Anlage).

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen.
Eine fehlende Kollateralventilation als Voraussetzung
fur eine Ventil-Einlage wird in den Tragenden Grin-
den zum Beschlussentwurf in diesem Sinne disku-
tiert. Der G-BA hat sich aber entschieden, diese Ein-
schréankung aufgrund offener Fragen zur Diagnostik
(z.B. Verfahren, Grenzwerte) und der dynamischen
Weiterentwicklung in diesem Bereich nicht in den Be-
schlussentwurf aufzunehmen.

Zudem zeigt auch der Hinweis des Stellungnehmers
in Bezug auf die STEP-UP-Studie auf, dass die Wer-
tigkeit einer Kollateralventilation noch nicht abschlie-
Rend beantwortet zu sein scheint.

Keine Anderungen

Olympus

keine Anderungsvorschlage

Die zustimmende Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen.

Keine Anderungen
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Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
Org.
Pulmonx | Anderungsvorschlag: Die Stellungnahme wird zustimmend zur Kenntnis Keine Anderungen

Tragende Griinde, Abschnitt 3.2.1.1 Endobronchiale Ven-
tile (EBV)

Am Ende dieses Kapitels sollte ein Abschnitt zur Darstel-
lung der Ergebnisse zur LIBERATE-Studie von Criner et
al. (2018) erfolgen.

Begrindung:

Wir mochten an dieser Stelle darauf hinweisen, dass das
Kapitel 3.2.1.1 um die Darstellung der Ergebnisse der
LIBERATE-Studie erganzt werden muss. Diese wurden im
Mai 2018 durch Criner et al. veréffentlicht. Folgende Er-
lauterungen sollten in die Tragenden Griunde integriert
werden:

Die soeben publizierte LIBERATE-Studie [1] erganzt die
bislang bereits vorliegenden Studienergebnisse um 12-
Monatsdaten und bestatigt die positiven Behandlungsre-
sultate der vorangegangenen Untersuchungen:

Innerhalb dieser multizentrischen, randomisierten, kontrol-
lierten Studie wurden 190 Patienten eingeschlossen, von
denen 128 mittels endobronchialen Ventilen (EBV) behan-
delt wurden und 62 die Standardtherapie (SoC) erhielten.
Als primérer Endpunkt galt die Verbesserung der Lungen-
funktion bestimmt Giber das FEV1 (= 15 %). Der Beobach-
tungszeitraum betrug 12 Monate. Das Ergebnis zeigte,
dass sich bei 47,7 % der Patienten, die mit EBV behandelt
wurden, die Lungenfunktion signifikant verbesserte (p <
0,001), im Vergleich zu einer Verbesserung von 16,8 %
bei den rein medikamentts behandelten Patienten. Dar-
Uber hinaus verspurten die Patienten in der Interventions-
gruppe weniger Atemnot wahrend alltaglicher Aktivitaten,
wie dem Waschen, Anziehen oder bei der Hausarbeit als
die rein medikamentds behandelten Patienten.
Sekundarer Endpunkt war u. a. die Veranderung der Lun-
genfunktion, erhoben mittels post-bronchodilatatorischem
FEV1, das sich klinisch relevant auf 0,106l zugunsten der

genommen. Die Tragenden Griinde werden um aktu-
elle Daten zur LIBERATE-Studie erganzt. Eine Ande-
rung im Beschlussentwurf ist nicht erforderlich.
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Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

EBV-Gruppe verbesserte (p < 0,001). Um die Lebensqua-
litat der Patienten zu bestimmen, wurde der St. Georgs
Respiratory Questionnaire Score (SGRQ) eingesetzt. Die
kérperliche Aktivitat wurde Gber den Sechs-Minuten-Geh-
test ermittelt. Die EBV-Gruppe erreichte im Durchschnitt
eine Verbesserung der SGRQ-Punktzahl von  -7,05 (p =
0,004) (geringere Punktzahl zeigt Verbesserung der Le-
bensqualitat an) und steigerte ihre Mobilitat um 39,3 Meter
(p = 0,002). Die Ergebnisse beider Parameter sind als sta-
tistisch und klinisch signifikant einzuordnen.

Wie auch in den anderen Studien, traten schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse maf3geblich in den ersten Tagen
nach der Intervention auf (Tag O - 45). Die Pneumothorax-
Rate war in der EBV-Gruppe signifikant hoher im Ver-
gleich zu der SoC-Gruppe mit einer medianen Zeit bis
zum Beginn von einem Tag nach der Prozedur. In 76%
trat der Pneumothorax innerhalb der ersten drei Tage
nach der Bronchoskopie auf. Patienten, bei denen ein
Pneumothorax nach der Behandlung auftrat (n=44), profi-
tierten jedoch langfristig in gleicher Weise von der EBV-
Therapie wie Patienten, bei denen kein Pneumothorax
auftrat (n=84) [1].

Quelle:

1. Criner GJ, Sue R, Wright S, et al. (2018): A Multi-
center RCT of Zephyr(R) Endobronchial Valve Treatment
in Heterogeneous Em-physema (LIBERATE). Am J Respir
Crit Care Med May 22. DOI: 10.1164/rccm.201803-
05900C.

4. | Pulmonx

Anderungsvorschlag:

Tragende Griinde, Abschnitt 3.2.2.1 Kollaterale Ventilation
als Kontraindikation zur Ventileinlage

Zur Diagnostik der Fissurintegritat existieren verschiedene
Methoden:

(1-3]

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen.
Der G-BA beschrankt sich bewusst auf die Nennung
maglicher diagnostischer Methoden zur Fissurintegri-
tat, ohne sie einzeln zu gewichten oder eine Aussage
dazu zu treffen, ob sie alternativ oder komplementar
eingesetzt werden. Die auch vom Stellungnehmer
dargestellte Dynamik in der Weiterentwicklung der

Keine Anderungen

106




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

Bei den genannten Verfahren handelt es sich um vali-
dierte diagnostische Methoden, die komplementar einge-
setzt werden kénnen.

(Ggf. kann der Formulierungsvorschlag in der Spalte ,Be-
grindung* eingefiigt werden).

Begrindung:

Die Indikationsstellung sowie die Prifung der Integritat der
lobaren Fissuren und Kollateralventilation werden in den
Tragenden Griinden als wesentliche Voraussetzung fiir
den Einsatz von EBV genannt.

Die Fissurintegritat kann mittels dreier verschiedener Ver-
fahren geprift werden, welche in Abschnitt 3.2.2.1 aufge-
fuhrt werden.

Bei den drei Verfahren handelt es sich um Methoden, de-
nen unterschiedliche Vorgehensweisen zugrunde liegen
und deren prognostischer Wert variiert. Lediglich die diag-
nostische Tracheobronchoskopie mit katheterbasierter
Luftstrommessung (Chartis®) wurde bislang mittels pros-
pektiver Studien evaluiert. Zum einen wurde das Verfah-
ren in einer prospektiven, randomisierten, multizentri-
schen Studie validiert, zum anderen diente die Anwen-
dung der Chartis®-Messung als Auswahlkriterium in fast
allen randomisierten kontrollierten Studien, die die Wirk-
samkeit und Sicherheit des Einsatzes von EBV untersuch-
ten.

Wir méchten darauf hinweisen, dass die aktuelle Formu-
lierung dieses Absatzes nicht eindeutig den aktuellen klini-
schen Einsatz der verschiedenen Verfahren deutlich
macht. So auf3erten sich beispielsweise auch die erfahre-
nen Mediziner innerhalb der Experteninterviews (Zusam-
menfassende Dokumentation S. 56-59) ausfuhrlich dazu,
dass in Abhangigkeit vom Patienten mehrere Methoden
eingesetzt werden kdnnen, um zu einem sicheren Ergeb-
nis hinsichtlich der Fissurintegritdt kommen zu kénnen.

Diagnostik in diesem Bereich erlaubt dem G-BA
keine sichere Aussage zu ihrem standardmafigen
Einsatz. Daher erfolgen keine Anderungen in den
Tragenden Grinden.
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Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

Aufgrund dessen werden diese Verfahren aktuell als kom-
plementar angesehen, was in den Tragenden Griinden an
dieser Stelle ausgefuihrt werden sollte.

So zeigte eine prospektive, vergleichende, multizentrische
Studie von Herth et al. (2013), dass Chartis eine sichere
und effektive Methode ist, die mit einer Genauigkeit von
75 % zeigt, ob die Behandlung mit EBV zu positiven Be-
handlungsergebnissen bei dem Patienten fiihrt oder nicht
[3].

Weiterhin erfolgte der Einsatz des Chartis-Messsystems
in vier von funf randomisierten, kontrollierten Studien. So
erfolgte der Einschluss in die Studie lediglich dann, wenn
eine kollaterale Ventilation mittels einer Chartis-Messung
im Vorfeld ausgeschlossen werden konnte [1, 4, 5, 7].

In einer weiteren Studie, deren Ergebnisse 2015 durch
Davey et al. veréffentlicht wurden, erfolgte die Patienten-
selektion auf Basis der Evaluation der kompletten interlo-
baren Fissuren mittels High-Resolution-CT (HR-CT). Die
Chartis-Messung wurde zusatzlich durchgefihrt, aber
nicht zur Beurteilung der Patienteneignung hinzugezogen.
In vier Behandlungsféllen, bei denen die HR-CT Bewer-
tung eine komplette Fissur ergab, die Chartis™-Messung
jedoch eine kollaterale Ventilation anzeigte, wurde eine
EBV-Therapie durchgefuhrt. In allen vier Behandlungsfal-
len profitierten die Patienten nicht von der EBV-Therapie
[2]. Dies lasst darauf schliel3en, dass die endobronchiale
Luftstrommessung bei bestimmten Patienten neben dem
HR-CT wesentliche zuséatzliche Informationen geben
kann, um eine optimale Patientense-lektion zu gewahrleis-
ten.

In einem systematischen Literaturreview erfolgte eine Ge-
geniberstellung bzgl. der Eignung der quantitativen CT-
gestutzten Beurteilung der Fissurintegritat und der kollate-
ralen Ventilation mittels Chartis-Messung zur Patientense-
lektion fuir den Einsatz von EBV. Die Autoren kamen zu
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Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

dem Schluss, dass bei Patienten mit einer durch ein CT
und quantitative Softwareanalyse bestatigten Fissurinteg-
ritat von > 95 % direkt die Implantation eines EBV erfol-
gen kann, wohingegen bei Patienten mit einer Fissurinteg-
ritat zwischen 80 % und 95 % zum Ausschluss einer kolla-
teralen Ventilation eine Chartis-Messung erfolgen sollte.
Bei Patienten mit einer Fissurintegritat von < 80 % lag der
negative pradiktive Wert fir die Atelektase bei 100 %. In
diesen Fallen ist eine Chartis-Messung und eine EBV-
Therapie nicht indiziert [6].

Aufgrund dieser Ergebnisse wird vorgeschlagen, den Ab-
schnitt 3.2.2.1 zu erweitern. Zum einen sollte aufgenom-
men werden, dass es sich um validierte diagnostische
Verfahren handelt. Zum anderen sollte der komplemen-
tére Charakter der Verfahren dargelegt werden.

In den Experten-Interviews wurde diese Problematik aus-
fuhrlich erortert; abschlieRende Ergebnisse zur Wichtung
der einzelnen diagnostischen Verfahren und ihrer sich er-
ganzenden Funktionen werden insbesondere unter dem
Aspekt der méglichen Substitution des invasiven Chartis-
Verfahrens durch das nicht-invasive HR-CT erwartet. Vo-
rangegangene Studien kamen bereits zu dem Ergebnis,
dass die Kombination der diagnostischen Verfahren die
Belastung fir die Patienten sowie das Gesundheitssystem
verringern konnte und zugleich den Klinikern ein besseres
Mittel zur Patientenselektion fiir die EBV-Therapie in die
Hand geben wiirde [6].

5. | Pulmonx

Anderungsvorschlag:

Tragende Griinde, Abschnitt 3.2.4 Laufende Studien:
Anhand der Informationen im Studienregister kann erwar-
tet werden, dass die Erhebung der priméaren Endpunktda-
ten der LIBERATE-Studie {190-Patienten,- EBV)-und-der
Studie S2016-026-01 (72 Patienten, EBV) bis Ende 2017
abgeschlossen ist.

Begrindung:

Die Stellungnahme wird zustimmend zur Kenntnis
genommen. Es erfolgt eine Anpassung der Tragen-
den Griinde gemaf dem Vorschlag des Stellungneh-
mers.

Keine Anderungen
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Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
Org.
Aufgrund der bereits publizierten Studiendaten zur LIBE-
RATE-Studie sind diese in das Kapitel 3.2.1.1 zu integrie-
ren. Somit entféllt an dieser Stelle der Hinweis auf die
LIBERATE als laufende Studie.
6. | BTG/Pne Anderungsv'grschlag: _ o _ Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen. Keine Anderungen
umRx Tragende Grunde, Abschnitt 3.1 Medizinischer Hinter- Fir das Methodenbewertungsverfahren ist in erster
GmbH grund Linie die Anzahl der Patientinnen und Patienten von

In Deutschland gibt es ca. 360.000 Erkrankte mit einer
schweren oder schwersten COPD (GOLD-Stadium = 3).
Nach Expertenschatzung (Prof. Welte, Medizinische
Hochschule Hannover) kann fir 10.000-15.000 dieser Pa-
tienten eine Indikationsstellung fiir eine Form der LVR in
Betracht gezogen werden.

Erganzung des Abschnitts um:
In Deutschland unterziehen sich 1.500 bis 2.000 Patienten

pro Jahr einem bronchoskopischen Lungenvolumen-re-
duktionsverfahren. Aus den Qualitatsstrukturdaten der
Jahre 2012 bis 2016 geht hervor, dass, davon ca. 3/4 der
Patienten mit Ventilen und 1/4 der Patienten mit Coils be-
handelt wurden.

Begrindung:

Es liegen lediglich Daten zur Pravalenz und Inzidenz der
COPD im Allgemeinen vor, eine eigene Erhebung zur Un-
tergruppe Lungenemphysem gibt es bisher nicht. Dies
macht es erforderlich, eine Abschétzung hierzu anhand
spezifischer OPS Kodierungen vorzunehmen.
OPS-basierte Qualitatsstrukturdaten des G-BA weisen da-
rauf hin, dass sich ca. 1.500 bis 2.000 Patienten pro Jahr
einem bronchoskopischen Lungenvolumenreduktionsver-
fahren unterziehen. Fur diese Berechnung wurden BLVR-
spezifische OPS Codes identifiziert und ausgewertet.
Diese Analyse musste die Prozeduren mittels Dampf und
Schaum jedoch noch unberiicksichtigt lassen, da diese

Bedeutung, fur die eine LVR infrage kommen kann.
Daher wird die Nennung dieser Zahlen nicht als ziel-
fuhrend erachtet.
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Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

Methoden zum Zeitpunkt der Datenerhebung bis zum
Jahre 2016 auf dem deutschen Markt teilweise noch nicht
verfligbar waren oder nur im Rahmen von klinischen Stu-
dien eingesetzt wurden. Auch die Anzahl der chirurgi-
schen Lungenvolumenreduktionsverfahren liel3 sich nicht
ermitteln, da dieser Methode kein OPS Code eindeutig zu-
geordnet werden kann.

Die Auswertung zeigt eine Patientenzahl, die eine BLVR
erhalten haben von 1.465 im Jahr 2016 (Tabelle 1). Dies
entspricht ca. 4,6% der schwerwiegend erkrankten COPD
Patienten (GOLD IlI/1V). Ca. 75% der BLVR-Prozeduren
wurden mit Ventilen und 25% mit Coils (im IQWiG Bericht
als Spiralen bezeichnet) durchgefihrt (Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
2017; Pietzsch et al. 2018, under review).

Tabelle 1: Geschatzte Anzahl der mit Ventilen und Coils
behandelten Lungenemphysem-Patienten in Deutschland,
2012-2016

Anzahl der behan- 2012

delten Patienten

Ventile 1.059 1.475 1.219 1174 1.106
Coils 188 429 529 495 359
Gesamt 1247 1.904 1748 1.669 1465

Quelle: (Pietzsch et al. 2018), under review, adaptiert

BTG/Pne
umRx
GmbH

Anderungsvorschlag:
Tragende Griinde, Abschnitt 3.1 Medizinischer Hinter-
grund

Fur die bronchoskopischen Verfahren werden die Fissu-
rintegritat und das Verteilungsmuster des Emphysems als
wichtige Parameter im Rahmen der Indikationsstellung
und Auswabhl des Verfahrens herangezogen.

Erganzung des Abschnitts um:

1. Anderungsvorschlag:
Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom-
men. Da sich der vorliegende Beschlussentwurf
ausschlieBlich auf die Einlage von Ventilen be-
zieht, sieht der G-BA diese Ergadnzung hier nicht
als erforderlich an.

Stellungnahmen und Vorschlage zu den Coils
werden im zeitgleich beim G-BA laufenden Me-

Keine Anderungen
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Auswertung

Beschlussentwurf

Dabei spielt die Fissurintegritéat nur fir die Ventilimplanta-
tion aufgrund des spezifischen Wirkmechanismus eine
Rolle. Die Patientenselektion aller anderen BLVR Verfah-
ren erfolgt unabhangig hiervon.

Tragende Griinde, Abschnitt 3.2.5 AbschlieRende Bewer-
tung des Nutzens

UND
Tragende Griinde, Abschnitt 3.6 Gesamtabwéagung

(identische Textpassage)

Die bronchoskopische LVR mittels Einsatz von Ventilen
hat einen Nutzen in der Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit einem fortgeschrittenen Lungenemphysem,
deren Symptome nach Ausschopfung medikamentéser
und anderer nicht-invasiver Therapien nicht oder nur noch
unzureichend beeinflusst werden kdnnen.

Erganzung des Abschnitts jeweils um:

Die bronchoskopische LVR mittels Einsatz von Ventilen
hat einen Nutzen in der Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit einem fortgeschrittenen Lungenemphysem
ohne kollaterale Ventilation, deren Symptome nach Aus-
schopfung medikamentdser und anderer nicht-invasiver
Therapien nicht oder nur noch unzureichend beeinflusst
werden kénnen.

Begrindung:

Wir begriiRen die Einschatzung des G-BA, dass mit der
BLVR erstmals Methoden fir Patientinnen und Patienten
angeboten werden, fur die bislang keine wirksamen The-
rapieoptionen zur Verfugung standen.

Bei Patienten, die eine Mal3Bhahme zur Lungenvolumenre-
duktion benétigen, sind die Behandlungsoptionen meist

thodenbewertungsverfahren im Rahmen des dor-
tigen Stellungnahmeverfahrens gesondert gewr-
digt.

2. Anderungsvorschlag:
Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom-
men. Eine fehlende Kollateralventilation als Vo-
raussetzung fur eine Ventil-Einlage wird in den
Tragenden Griinden zum Beschlussentwurf in
diesem Sinne diskutiert. Dabei geht es um den
Ziellappen fur die Ventileinlage, der moglichst
keine Kollateralventilation zu dem/den benach-
barten Lappen aufweisen soll.
Der G-BA hat sich aber entschieden, diese Ein-
schréankung aufgrund offener Fragen zur Diag-
nostik und der dynamischen Weiterentwicklung in
diesem Bereich nicht in den Beschlussentwurf
mit aufzunehmen. Daher erfolgt an dieser Stelle
keine Anpassung der Tragenden Griinde.

112




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

ausgeschopft oder bestehen alternativ aus einer Lungen-
transplantation, die fir den Patienten einen Eingriff mit er-
heblichen medizinischen Risiken bedeutet und aufgrund
der begrenzten Verfligbarkeit von Spenderorganen nur
eingeschrankt moglich ist. Diese Situation ist flir Patienten
mit schwerem Lungenemphysem sehr unbefriedigend, da
sie unter den Symptomen der Erkrankung leiden und in ih-
rer Lebensqualitét stark eingeschréankt sind. Eine BLVR ist
fur diese Patienten essentiell und ermdglicht eine Erho-
hung der koérperlichen Belastbarkeit und Lebensqualitat.
Festzuhalten ist aber auch, dass gerade der Bedarf fur
Patienten mit kollateraler Ventilation durch die Ventile
nicht gedeckt werden kann, da diese eine Kontraindikation
darstellt (Slebos et al. 2016). Liegt eine kollaterale Ventila-
tion vor, sollten andere Therapieoptionen, deren Behand-
lungserfolg unabhangig hiervon ist, erwogen werden. Als
mdogliche Behandlungsalternative kommt unter anderem
die Implantation von Coils in Betracht. Wir mdchten mit
unserem Erganzungsvorschlag klarstellen, dass die be-
schriebenen Verfahren als komplementéar zu betrachten
sind, da sie bei unterschiedlichen Patienten-populationen
zum Einsatz kommen (Fissurintegritat, Perfusion, etc., vgl.
auch Ausfiihrungen zu 3.2.2.1 Kollaterale Ventilation als
Kontraindikation zur Ventileinlage ).

BTG/Pne
umRx
GmbH

Anderungsvorschlag:
Tragende Griinde, Abschnitt 3.1 Medizinischer Hinter-
grund (Seite 4)

Streichung der zitierten Passage

Begrindung:

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen.

Es erfolgt eine Anpassung der Tragenden Griinde:
Die bronchoskopischen Verfahren der Lungenvolu-
menreduktion kdnnen in blockierende (Ventile) oder
nicht blockierende (Coils, Polymerschaum, Wasser-
dampf) Verfahren unterteilt werden. Als weiteres Un-
terscheidungsmerkmal wird die Reversibilitat gese-
hen. Ventile kbnnen meist auch nach langerer Liege-
dauer entfernt werden. Dies ist bei Coils in Einzelfal-
len beschrieben. Die Behandlung mit Polymer-
schaum oder Wasserdampf ist immer irreversibel.

Keine Anderungen
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Die Darstellung im Entwurf, dass der ,Unterschied zwi-
schen einer Ventilimplantation und anderen bronchoskopi-
schen Verfahren der Lungenvolumenreduktion [...] in der
Reversibilitat [bestehe]* und Ventile auch nach langerer
Liegedauer wieder entfernt werden koénnten, suggeriert
ein positives Alleinstellungsmerkmal und verkiirzt den tat-
séchlichen Sachverhalt. Wir schlagen darum eine Strei-
chung vor.

Die COPD und das Lungenemphysem sind charakterisiert
als eine chronisch fortschreitende Erkrankung. Sie ist
nicht reversibel, sondern verschlechtert sich stetig. Einer
Reversibilitéat der Therapieoptionen bedarf es im Regelfall
nicht. Ein Behandlungskonzept muss vielmehr dem chro-
nisch progredienten Verlauf folgend in einem abgestuften
Prozess immer weiter eskaliert werden kdnnen, wie es
auch die einschlagigen Leitlinien empfehlen (Vogelmeier
et al. 2018).

Die angesprochene Reversibilitat der Ventile spiegelt so-
mit auch nicht den initialen therapeutischen Gedanken wi-
der, sondern ist vielmehr untrennbar mit dem spezifischen
Komplikationsprofil der Ventile verbunden. Dieses macht
eine Explantation fir den Patienten aus medizinischer
Sicht beim Auftreten von Komplikationen oder bei Nicht-
ansprechen des Patienten schlicht erforderlich. Aus die-
sem Grund ist die Explantation von Ventilen Teil des emp-
fohlenen Komplikationsmanagements.

Die Hauptkomplikation der Ventilimplantation stellt der
postinterventionelle Pneumothorax in 20-30% der Falle
dar (Slebos et al. 2016). Diese Komplikation ist maRgeb-
lich mit dem Einsatz von Ventilen assoziiert (Deutsche
Gesellschaft fur Thoraxchirurgie (DGT) 2018). Experten
empfehlen aus diesem Grund, bei einem nach Ventilein-
lage persistierenden Pneumothorax, der unbehandelt zu
einer lebensbedrohlichen Situation fihren kann, die Ven-
tile wieder zu entfernen und haben dazu eine entspre-
chende Vorgehensweise definiert (Valipour et al. 2014).
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Die Explantation der Ventile erfolgt in ca. 50% aller Félle
nach Auftreten eines Pneumothorax (Gompelmann et al.
2016). Dies wird auch in weiteren Publikationen, beispiels-
weise einem Abstract vom DGP Kongress 2016 bestatigt
(Hubner et al. 2016).

Auch Caoils sind teilreversibel und kdnnen in Einzelfallen
bei medizinischer Indikation entfernt werden. In der Praxis
kommt dies jedoch deutlich seltener vor. Verschiedene
Publikationen zu den Coils beschreiben deren Sicher-
heitsprofil als akzeptabel. In der Nachbeobachtungszeit
von zwolf Monaten mussten Coils in keiner der randomi-
sierten kontrollierten Studien aufgrund von Komplikatio-
nen entfernt werden (Deslée et al. 2016; Sciurba et al.
2016; Shah et al. 2013).

Falls es dennoch medizinisch notwendig werden sollte,
einzelne Coils zu entfernen, da der Patient unter anhalten-
den pleuralen Schmerzen leidet, ist dies unter bestimmten
Voraussetzungen mdglich. Duteau et al. beschreiben die
komplikationslose Explantation zweier Coils zehn Monate
nach Implantation (Dutau et al. 2016). Dartber hinaus
wird in der Gebrauchsanweisung der Coils das Vorgehen
zu deren bronchoskopischer Explantation detailliert be-
schrieben (PneumRx 2017). Coils sind damit zumindest
als teilreversibel anzusehen, wobei eine Explantation auf-
grund der selten auftretenden Komplikationen nur verein-
zelt Uberhaupt notwendig ist.

Die weiteren BLVR Verfahren (Dampf und Schaum) sowie
die chirurgische LVR sind nicht reversibel.

BTG/Pne
umRx
GmbH

Anderungsvorschlag:
Tragende Griinde, Abschnitt 3.2.2.1 Kollaterale Ventila-
tion als Kontraindikation zur Ventileinlage (Seite 8)

Entgegen friiheren Annahmen sind die Lungenlappen des
Menschen nicht komplett durch viszerale Pleura vonei-

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen.
Eine fehlende Kollateralventilation als Voraussetzung
fur eine Ventil-Einlage wird in den Tragenden Grin-
den zum Beschlussentwurf diskutiert.

Ausfuhrungen zur Pravalenz werden derzeit bezogen
auf den vorliegenden Beschlussentwurf nicht als ziel-
fuhrend angesehen.

Keine Anderungen
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nander getrennt, sondern es kdnnen vielmehr Gewebe-
bricken vorliegen, iber die auch ein Luftaustausch zwi-
schen benachbarten Lungenlappen stattfindet.

Erganzung des Abschnitts um:

Die Pravalenz der kollateralen Ventilation ist hoch. Bei Pa-

tienten mit COPD aller GOLD-Stadien besteht eine kolla-
terale Ventilation im linken Lungenfligel durchschnittlich
bei etwa 50 % der Patienten, wahrend die Pravalenz im
rechten Lungenfliigel bei 81 % bzw. 89 % lieqt.

Begrindung:

BLVR-Verfahren sind medizinisch erforderlich, um eine
Versorgungsliicke bei der Behandlung von Lungenemphy-
sempatienten zu schlieRen. Liegt bei einem Patienten je-
doch kollaterale Ventilation vor, kommt der Patient fir die
Ventil-Therapie nicht in Frage. Dies bedeutet, dass fir Pa-
tienten mit inkompletten Fissuren weiterhin eine Versor-
gungsliicke besteht, die allein durch die weiteren BLVR-
Verfahren, unter anderem durch die Coil-Therapie, ge-
schlossen werden kann. Da der Anteil der kontraindizier-
ten COPD Patienten mit kollateraler Ventilation aufgrund
nicht intakter Fissuren sehr hoch ist, bitten wir um die Er-
génzung der Pravalenz.

Eine Studie zur Fissurenintegritat beschreibt die Pra-
valenz von inkompletten Fissuren, die anhand von HRCTs
ausgewertet wurden (Koenigkam-Santos et al. 2013). Nur
9 von 247 untersuchten Patienten hatten beidseits intakte
Fissuren. Die Studie stellt die Pravalenz der kollateralen
Ventilation fur Patienten aller COPD GOLD-Kategorien
wie folgt dar (Tabelle 2):
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GOLD Kategorie Fissura obligua Fissura hori- Fissura obliqua

rechts zontalis rechts  links
52 (85%) 58 (95%) 30 (49%)
28 (82%) 28 (82%) 15 (44%)
39 (81%) 44 (92%) 28 (58%)
40 (77%) 43 (83%) 26 (50%)
40 (77%) 46 (86%) 25 (48%)
Alle 199 (81%) 219 (89%) 124 (50%)

s wina e

Quelle: (Koenigkam-Santos et al. 2013), Tabelle 3, Gbersetzt

Tabelle 2: Pravalenz kollaterale Ventilation in Bezug zu GOLD Katego-
rien (N Patienten und Anteil)

Auch die VENT Studie zeigte in einer retrospektiven Ana-
lyse, dass nur ca. 38% der Patienten in der mit Ventilen
behandelten Gruppe (68/179) und 44% in der Kontroll-
gruppe (33/75) intakte Fissuren aufwiesen. Somit lag bei
mehr als 50% der Patienten eine kollaterale Ventilation
vor (Sciurba et al. 2010).

10.

BTG/Pne
umRx
GmbH

Anderungsvorschlag:
Tragende Griinde, Abschnitt 3.2.2.2 (Seite 9)

Die Bedeutung des Verteilungsmusters des LE fir die
Ventileinlage

Allerdings stellt auch das Vorliegen eines homogenen
Verteilungsmusters keine Kontraindikation fir die Ventil-
einlage dar, da gezeigt werden konnte, dass auch diese
Gruppe von einer Ventileinlage profitieren kann.

Erganzung des Satzes um: (...), wenn zuvor eine Minder-
perfusion im entsprechenden Ziellappen bestétigt wurde.

Begrindung:

Die Bedeutung des Verteilungsmusters des Lungenem-
physems kann medizinisch noch nicht abschlieRend beur-
teilt werden. Aus diesem Grund ist es zu begriiRen, dass
der G-BA diesbeziglich keine eigenen Vorgaben machen

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen.
Der G-BA fuihrt in diesem Abschnitt allgemeine Uber-
legungen zur Bedeutung des Verteilungsmusters des
Lungenemphysems fir die Ventileinlage an, da sich
dies als ein méglicher Pradiktor fir den Erfolg einer
Behandlung mit Ventilen gesehen wird. Vor dem Hin-
tergrund der Forschungsdynamik in diesem Bereich
verzichtet der G-BA darauf, hierzu weiterfiihrende
Aussagen zu treffen. Daher erfolgen keine Anderun-
gen in den Tragenden Grinden.

Keine Anderungen
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will. Es ist richtig, dass es sich bei den bronchoskopischen
Verfahren (hier Ventile und Coils) “[...] gezeigt [hat], dass
bei korrekter Patientenselektion positive Ergebnisse so-
wohl bei homogenem als auch bei heterogenem Emphy-
sem erzielt werden kdnnen.“(Vogelmeier et al. 2018). Je-
doch muss man in diesem Zusammenhang einschran-
kend darauf hinweisen, dass beim Einsatz von Ventilen
bei Patienten mit einem homogenen Emphysem, die Per-
fusion nicht vernachlassigt werden darf. Diese erfordert
eine zusatzliche Diagnostik, welche etwa bei der Coil-The-
rapie nicht erforderlich ist.

Die Perfusion war auch Gegenstand der Expertenanho-
rung (Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 2014) und
spiegelt sich in den Einschlusskriterien der entsprechen-
den IMPACT Studie wider: , The lobe with the highest em-
physematous destruction on quantitative analysis of
HRCT, lowest perfusion score and absence of CV was
chosen as the target lobe.” (Valipour et al. 2016). Vor die-
sem Hintergrund schlagen wir eine entsprechende Ergéan-
zung der entsprechenden Passage des Entwurfs vor.

11.

BTG/Pne
umRx
GmbH

Anderungsvorschlag:
Tragende Griinde, Abschnitt 3.2.4 Laufende Studien
(Seite 11)

Insgesamt sind zu Ventilen somit in naher Zukunft zwar
Ergebnisse aus relevanten laufenden Studien (insgesamt
639 Patienten) zu erwarten, der G-BA bewertet sieht aber
die vorhandene Evidenzlage fir eine abschlielende Nut-
zenbewertung als ausreichend an.;-da-die-abgeschlosse-
) . : | .
Begrindung:
Ohne in Abrede zu stellen, dass die vorhandene Evidenz
fur eine abschlieRende Methodenbewertung ausreicht,
halten wir die Gesamtzahl von 1.150 Patienten fir nicht

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen.
Der G-BA greift den Streichungsvorschlag auf, da die
Patientenzahlen der einzelnen Studien an anderer
Stelle in den Tragenden Grinden bereits aufgefuhrt
sind. Die Tragenden Griinde werden angepasst.

Keine Anderungen
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nachvollziehbar. Aus diesem Grund bitten wir um Strei-
chung der Zahl bzw. um deren Klarstellung.

Nach unserem Verstandnis sind lediglich 308 Patienten
mit intakten Fissuren in Studien behandelt worden. Der G-
BA fuhrt aus, dass ,Aufgrund der mittlerweile tberholten
Behandlungsstrategie (...) die Ergebnisse von Studien mit
bilateraler Teilokklusion fur die Bewertung der Ventilver-
fahren nicht berticksichtigt [werden]“. Diesem Ansatz fol-
gend mussten auch die Studien unberucksichtigt bleiben,
welche die kollaterale Ventilation nicht als Ausschlusskri-
terium im Rahmen der Patientenselektion definiert haben.

Im IQWIG Abschlussbericht wurden die sechs Studien,
welche eine unilaterale komplette Okklusion des Lappens
als Behandlungsstrategie gewéahlt haben, wie folgt aufge-
fahrt und die entsprechenden Patientenzahlen ausgewie-
sen (Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) 2017):
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Anzahl eingeschlosse-
ner Patienten ohne
kollaterale Ventilation

Sciurba et al. 2010 N nein na.

(VENT)

Herth et al. 2012 171 nein n.a.

(VENT)

Klooster et al. 2015 68 ja 68

(STELVIO)

Davey et al. 2015 50 ja 50

(BeLieVeR-HIFi)

Valipour et al. 2016 93 ja a3

(IMPACT)

Kemp et al. 2017 a7 ja a7

(TRANSFORM)

Summe 800 308

Quelle: (Davey et al. 2015; Herth et al. 2012; Kemp et al. 2017; Klooster et al. 2015;
Sciurba et al. 2010; Valipour et al. 2016)

Tabelle 3: Anzahl von Patienten ohne kollaterale Ventilation in Ventilstu-
dien

Da gemal dem vorliegenden Beschlussentwurf die BLVR
mittels Ventilen allein bei Patienten mit intakten Fissuren
in Betracht kommt, sollten allein Studien, die dieses Ein-
schlusskriterium enthalten, in der Methodenbewertung Be-
riicksichtigung finden. Zu beachten ist dabei insheson-
dere, dass bei den VENT Studien die kollaterale Ventila-
tion nicht im Vorfeld Gberprift, sondern lediglich als post
hoc Auswertung dargestellt wurde.

Die Fokussierung auf die Zahl der in Studien eingeschlos-
senen Patienten in der zitierten Passage suggeriert ferner,
dass lediglich die Quantitat einer Studie eine Aussage
Uber deren klinische Relevanz zulésst. Wie der G-BA in
mehreren Beschlissen und seiner Verfah-rensordnung
dargestellt hat, haben die Methodik, das Evidenzlevel und
die Beobachtungszeiten einer Studie jedoch eine héhere
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Relevanz als die blo3e Patientenzahl. Die Angabe, dass
der Einschluss von 1.150 Patienten in Studien eine aus-
reichend grof3e Datenmenge darstellt — fiir eine Gesamt-
population von max. 15.000 Patienten (laut Zitat Prof.
Welte) — ohne auf die Methodik oder die konkreten Ein-
schlusskriterien einzugehen, verkirzt den Sachverhalt da-
her in missverstandlicher Weise, weshalb wir eine ent-
sprechende Anderung vorschlagen.

12.

DGP

Stellungnahme:

Die Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beat-
mungsmedizin e.V. begriiRt die Anderung der Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) in Bezug
auf die bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mit-
tels Ventilen beim schweren Lungenemphysem (BLVR)
und unterstitzt die Entscheidung des G-BA, dass diese
Methode Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung bleibt bzw. in
die Anlage | der Richtlinie Methoden Krankenhausbe-
handlung aufgenommen wird.

Begrindung:

In dem Beschlussentwurf vom 31.05.2018 kommt der
G-BA zu dem Schluss, dass die bronchoskopische LVR
nach sorgféltiger Indikationsstellung einen Nutzen in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit einem
fortgeschrittenen Lungenemphysem hat. Dabei kommt es
nicht auf die Emphysemverteilung, sondern auf den Aus-
schluss einer signifikanten Kollateralventilation an.

Der G-BA beriicksichtigt dabei die aktuelle Studienlage
und sieht das Uberwiegen des Nutzens gegeniiber dem
Risiko der Methode fur ausgewahlte Patienten als ausrei-
chend medizinisch belegt an. Dabei wird nur die derzeit
favorisierte Methode der unilateralen Behandlung mit voll-
standiger Okklusion eines Lungenlappens als erfolgver-
sprechend angesehen.

Die zustimmende Stellungnahme wird zur Kenntnis
genommen.

Keine Anderungen
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Damit folgt der G-BA der gangigen Expertenmeinung zur
Beurteilung der bronchoskopischen Ventilimplantation.
Daten weiterer Studien (LIBERATE, EMPROVE) wurden
dieses Jahr auf dem Jahreskongress der American Thora-
cic Society (ATS) vorgestellt und liegen mittlerweile zu-
mindest als Abstract vor [ATS A7752-60; ATS A7753-
621]. Die Ergebnisse dieser beiden randomisiert-kontrol-
lierten Studien bestatigen die vorliegende Datenlage, wo-
bei die derzeitige medizinische Evidenz vom G-BA bereits
als ausreichend fiir eine Beurteilung des Verfahrens ange-
sehen wird.

13.

DGP

Anderungsvorschlag:
Eine digitale Fissurenanalyse und ggf. die endoskopische
Messung einer Kollateralventilation sollten vor einer Ven-
tilimplantation erfolgen.

Begrindung:

Zur Diagnostik der Fissurenintegritat werden drei ver-
schiedene Methoden aufgefiihrt. Die visuelle Fissurenana-
lyse weist aber eine grol3e Variabilitat zwischen verschie-
denen Untersuchern in Abhangigkeit der Expertise auf
[Koenigkam-Santos, M. et al. Eur J Radiol 2012; Koenig-
kam-Santos, M. et al. Eur J Radiol 2013]. Somit ist eine
automatisierte bzw. digitale Fissurenanalyse zu fordern,
um die Fissurenintegritat untersucherunabhangig zu beur-
teilen [Herth FJF et al. Respiration 2017].

Im Falle einer Fissurenintegritat zwischen 80% und 95%
kann eine bronchoskopische Messung der Kollateralventi-
lation die Patientenauswahl verbessern. Die Mdglichkeit
einer endoskopischen Messung der Kollateralventilation
sollte somit bestehen bzw. vor einer Ventilimplantation bei
unzureichender Fissurenintegritéat in der CT-Analyse erfol-
gen [Koster TD et al. Respiration 2016].

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen.
Der G-BA beschrankt sich in Abschnitt 3.2.2.1 be-
wusst auf die Nennung méglicher diagnostischer Me-
thoden zur Fissurintegritat, ohne sie einzeln zu ge-
wichten. Die auch von den Experten dargestellte Dy-
namik in der Weiterentwicklung der Diagnostik in die-
sem Bereich erlaubt dem G-BA keine sichere Aus-
sage zu ihrem standardmaRigen Einsatz. Da die vom
Stellungnehmer genannten diagnostischen Verfahren
in den Ausfihrungen der Tragenden Griinden um-
fasst sind, erfolgt keine Anderung in den Tragenden
Grinden.

Keine Anderungen
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14| DGP Anderungsvorschlag: Die Stellungnahme wird zustimmend zur Kenntnis Keine Anderungen

Eine pulmonale Rehabilitation vor einer bronchoskopi-
schen Ventilimplantation ist nicht zwingend erforderlich.

Begrindung:

Ein individuelles korperliches Trainingsprogramm oder die
Teilnahme an Lungensport oder an einer pulmonalen Re-
habilitationsmal3nahme verbessern den Trainingszustand
und somit die Belastbarkeit von Patienten mit COPD. Das
korperliche Training gehort daher zu den konservativen
Therapieansatzen - auch bei schwerer COPD [GOLD Leit-
linie 2018; www.goldcopd.org].

In dem G-BA Gutachten wird betont, dass ,eine broncho-

skopische Ventilimplantation bei Patientinnen und Patien-
ten mit einem fortgeschrittenem Lungenemphysem, deren
Symptome nach Ausschépfung medikamentdser und an-

derer nicht-invasiver Therapien nicht oder nur noch unzu-
reichend beeinflusst werden kdnnen, “ indiziert ist.

Eine pulmonale (stationére) Rehabilitation wird in der Re-
gel vor einer chirurgischen Lungenvolumenreduktion ge-
fordert. Das Ziel ist es, durch eine verbesserte Belastbar-
keit die perioperativen Komplikationen zu senken. Ein Ef-
fekt einer pulmonalen Rehabilitation auf die Komplikatio-
nen oder das Outcome nach einer minimal-invasiven
BLVR mittels Ventile ist nicht belegt [Kontogianni K et al.
Abstract ERS 2014]. Vielmehr sind die Patienten vor ei-
nem Eingriff oft nur unzureichend rehafahig und profitieren
vermutlich von einer Rehablitationsmaflinahme nach einer
BLVR mehr [Hartman JE et al. Respirology 2016].

Es sollte daher in der abschlieBenden Methodenbewer-
tung klargestellt werden, dass eine (stationare) pulmonale
Rehabilitation vor einer bronchoskopischen Ventilimplan-
tation nicht zwingend erforderlich ist bzw. eine nicht
durchgefuhrte oder eine durch den Kostentrger nicht ge-

genommen, erfordert aber keine Anderung in den
Beschlussdokumenten. Denn die Begrifflichkeit ,,Aus-
schopfung” soll nur sicherstellen, dass andere, vor al-
lem nicht-invasive MalBnahmen auch in Betracht ge-
zogen worden sind, setzt aber nicht voraus, dass
diese auch alle angewandt wurden.

Die Tragenden Griinde werden angepasst:

Bei COPD-Patientinnen und Patienten mit
schwerem LE existieren nach Ausschoépfung
medikamentdser und unter Berlcksichtigung an-
derer nicht-invasiver Therapieverfahren (u.a.
pneumologische Rehabilitation bei Patientinnen
und Patienten, die dazu in der Lage sind) nur
wenige weitere Therapieoptionen.
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nehmigte pulmonale Rehabilitation kein Ausschlusskrite-
rium fir eine BLVR darstellen und dadurch die Vergiitung
dieser Krankenhausleistung beeinflussen.
15| DGP Anderungsvorschlag: DKG: Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom- | Keine Anderungen

,Voraussetzung fiir den Behandlungserfolg sind (...) eine
sorgfaltige Indikationsstellung unter Einbezug aller még-
lich beteiligten Fachdisziplinen sowie auch eine Einrich-
tungsstruktur, die in der Nachsorge der schwerkranken
Patienten die Beherrschung von eingriffsbezogenen Kom-
plikationen erlaubt.” Die BLVR sollte daher an spezialisier-
ten Einrichtungen in Deutschland durchgefiihrt werden.

Begrindung:

Der GBA bestétigt, dass der Indikationsstellung eine
grof3e Bedeutung in der Behandlung des Lungenemphy-
sems zukommt. Die Indikation sollte daher unter Abwa-
gung aller Therapiealternativen und in Kenntnis aller en-
doskopischen und chirurgischen Techniken zur Lungenvo-
lumenreduktion gestellt werden. Eine interdisziplinare Dis-
kussion durch Pneumologen (mit interventioneller Exper-
tise), Thoraxchirurgen und fachkundigen Radiologen sollte
daher zur Entscheidungsfindung erfolgen.

Im Gegensatz dazu ist der eigentliche Eingriff technisch
relativ leicht. Trotzdem sollten die bronchoskopischen Ein-
griffe an einem geeigneten Zentrum erfolgen, welches ne-
ben einem unbeschréankten Zugang zu einer Intensivsta-
tion auch die Moglichkeit der notfallméafigen Einlage einer
Thoraxdrainage rund um die Uhr besitzt. Dartiber hinaus
sollte ein standardisiertes Nachsorgeprogramm fir die Pa-
tienten vorliegen.

men. Die genannten Aspekte werden in diesem
Sinne bereits in den Tragenden Grinden diskutiert.
Insbesondere heil3t es in der Gesamtabwéagung: ,,Die
Methode besteht aus drei wichtigen Schritten: der In-
dikationsstellung und Auswahl der Prozedur, dem ei-
gentlichen Eingriff und der Nachsorge. Die kritischen
Aspekte liegen dabei nicht im Eingriff selbst, dessen
technische Anforderungen vergleichsweiser niedrig
sind. Voraussetzung fur den Behandlungserfolg sind
vielmehr eine sorgféltige Indikationsstellung unter
Einbezug aller mdglich beteiligten Fachdisziplinen
sowie auch eine Einrichtungsstruktur, die in der
Nachsorge der schwerkranken Patienten die Beherr-
schung eingriffsbezogener Komplikationen erlaubt.
Die Erfullung dieser Voraussetzung ist nach Ansicht
des G-BA gegenwaértig im Rahmen der Versorgung
an spezialisierten Einrichtungen in Deutschland ge-
wahrleistet." Damit wird den vom Stellungnehmer ge-
nannten Aspekten bereits Rechnung getragen.

GKV-SV, PatV: Die Stellungnahme wird zustimmend
zur Kenntnis genommen. Die Beschreibung der fur
die Ventileinlage spezialisierten Einrichtung, insbe-
sondere der Struktur- und Prozessqualitat soll in ei-
ner gesonderten Qualitéatssicherungs-Richtlinie erfol-
gen. Dabei werden die vom Stellungnehmer genann-
ten Aspekte (interdisziplinare Fallbeurteilung durch
die genannten drei Facharztgruppen, unbeschrankter
Zugang Intensivversorgung, Notfallmanagement) Be-
ricksichtigung finden.
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D-2.6.2

Auswertung der verfristet eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel D-2.4 aufgefuhrten Institutionen/Organisationen

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

DRG

Anderungsvorschlag
Tragenden Grinde Kapitel 3.2.3 Seite 10, Absatz 3:

Entscheidend fir die Indikationsstellung einer Ventilthera-
pie sei aber vor allem die Fissurintegritat, wahrend das
Verteilungsmuster des Lungenemphysems eine geringere
Bedeutung hétte. Die Diagnostik vor Indikationsstellung
solle mittels guantitativer Computertomografie erfolgen.
Die Wertigkeit der bronchoskopischen Messung der Kolla-
teralventilation wurde von den Experten uneinheitlich be-
wertet. Es sei aber hervorzuheben, dass die Diagnostik in
diesem Bereich eine hohe Dynamik und standige Weiter-
entwicklung aufweise.

Begrindung

Die quantitative Auswertung der Computertomographie
spielt vor allem bei der Beurteilung der Verteilung eine
wichtige Rolle. Die Emphysemverteilung ist aber weniger
wichtig als die Begutachtung der Fissuren, welche entwe-
der visuell oder mit Software-Unterstlitzung erfolgen kann.
Eine Software-unterstitzte Auswertung ist dennoch nicht
zwingend erforderlich und wird auch nicht vergutet. Als
einziges Qualitatsmerkmal bzw. Anforderung an Radiolo-
gie ist eine lickenlose CT-Darstellung des gesamten Tho-
rax mit diinnen 1 mm Schichten und ebenfalls diinn-
schichtig rekonstruierten Reformatierungen.

Die vom Stellungnehmer eingebrachten Argumente
beziehen sich auf die Zusammenfassung der rele-
vanten Ergebnisse der im G-BA durchgefiihrten Ex-
pertenanhorung und stellen die Auffassung der Fach-
experten dar, die der G-BA an dieser Stelle lediglich
wiedergibt.

Keine Anderungen

DRG

Anderungsvorschlag

Tragenden Grunde Kapitel 3.2.3 Seite 10, Absatz 4:
Zum Aspekt der Indikationsstellung betonten die Experten
ferner die Bedeutung klinischer Erfahrung aus verschiede-
nen Fachdisziplinen, die im Rahmen gemeinsamer Fall-
konferenzen gebiindelt werden kénne. An diesen sollte
ein Facharzt oder eine Fachérztin fur Innere Medizin und
Pneumologie mit Interventionserfahrung sowie beispiels-
weise ein Facharzt oder eine Facharztin fir Thoraxchirur-

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen.
Die vom Stellungnehmer eingebrachten Argumente
beziehen sich auf die Zusammenfassung der rele-
vanten Ergebnisse der im G-BA durchgefuhrten Ex-
pertenanhorung und stellen die Auffassung der Fach-
experten dar, die der G-BA an dieser Stelle lediglich
wiedergibt.

Die Tatsache, dass eine teleradiologische Einbin-
dung in Erwdgung gezogen werden kann, soll aus

Keine Anderung
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Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

gie teilnehmen. Wichtig sei zudem die Einbindung radiolo-
gischer Expertise, wobei diese aufgrund der zunehmend
spezialisierten Diagnostik IN AUSNAHMEFALLEN telera-
diologisch hinzugezogen oder-durch-einen-Facharzt-o-

| ne Facharztin firl iz

o mit f | rerbil ~
gendiaghostik-gewdhrleistet werden kdnne.
Begrindung
Die Begutachtung der CT Bilder durch die Teleradiologie
darf nur in Ausnahmefallen erfolgen. Da die oben er-
wahnte Fissurintegritét nur von einem erfahrenen Thora-
xradiologen begutachtet werden kann, muss die Wahl des
Teleradiologen entsprechend auf die Kollegen mit dieser
Expertise fallen.
Zusatzweiterbildung Réntgendiagnostik beinhaltet keine
CT-Fachkunde, die hier notwendig ist.

Sicht der Fachexperten gerade dem Umstand Rech-
nung tragen, dass in dieser speziellen CT-Diagnostik
erfahrene Arztinnen und Arzte evtl. nur begrenzt ver-
fugbar sein kénnen.
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D-2.7 Miuindliche Stellungnahmen

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratun-
gen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach MalRgabe des 1. Ka-
pitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beein-
flussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel An-
lage I, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de). Im Folgenden sind die Teilnehmer
der Anhorung vom 11. Oktober 2018 aufgeftihrt und deren potenziellen Interessenkonflikte
zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen
Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im Anschluss an diese Zusam-
menfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name | Frage
Institution 1 2 3 2 5 6
Deutsche Gesellschaft fiir Prof. Dr. med. ja nein ja ja nein nein
Pneumologie und Beat- Ralf Eberhardt
mungsmedizin e.V. (DGP) Prof. Dr. med. ein ja ia a ein ein
Martin Hetzel
OLYMPUS DEUTSCH- Britta Liebold ja nein nein nein nein nein
LAND GMBH
Julia Schlette ja nein nein nein nein nein
PneumRx GmbH Christina Rott ja ja nein nein nein nein
Dr. Carsten nein ja ja nein nein nein
Schwenke
PulmonX (im Verfahren ver- | Prof. Dr. Thomas nein ja ja nein nein nein
treten durch IGES Institut) Kersting
Jerome Erath ja ja nein nein nein ja
Uptake Medical Techno- Dr. Hans- nein ja ja nein nein ja

logy, Inc. (im Verfahren ver- | Joachim Lau

treten duch Dr. Lau - Med-

isti ja nein nein nein nein nein
DevConsult) Dr. Christian J

Rumpf

Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fiir Sachverstandige und Vertreterin-
nen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten“ wurden folgende 6 Fragen gestellt:

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ange-
stellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhdltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre da-
vor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indi-
rekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir Vor-
trage, Stellungnahmen oder Artikel?
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Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit inner-
halb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer
Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem in-
dustriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung fiir Forschungsaktivitaten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fir die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Un-
terstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unterneh-
men, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere
von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder
einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens
oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unterneh-
men oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchen-
fonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten aus-
gerichtet ist?

D-2.7.1 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass keine tber die schriftlich ab-
gegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhdrung vorgetragen wurden.
Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der mindlichen Stellungnahmen (s. 1.
Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

Das Wortprotokoll ist in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbe-
richt) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) ist
unter www.qg-ba.de abrufbar.

D-2.8 Wairdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Beschlussin-
halten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.

D-2.9 Anhang: Stellungnahmen

Die schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumenta-
tion (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Ab-
schlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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D-3 Stellungnahmeverfahren: BLVR Coils

D-3.1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 28. Juni 2018 folgenden Organisationen, denen gemaf
1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer
Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

- Bundesérztekammer geman 8§91 Absatz 5 SGB V,

- Feststellung der Einschlagigkeit der in Kapitel D-3.4 genannten Fachgesellschaften
gemal 8§ 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gele-
genheit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, keinen
Gebrauch (siehe Kapitel D-3.4)

- mafigebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Ab-
satz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

- jeweils betroffene Medizinproduktehersteller gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2
SGBV
D-3.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 28. Juni 2018 die Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 28. Juni 2018 Uber-
mittelt. Es wurde Gelegenheit fir die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen
nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

D-3.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden mussen 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 Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.
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D-3.4 Ubersicht Giber die Abgabe von Stellungnahmen

D-3.4.1 Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde

Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Bundesarztekammer

20.07.2018

Verzicht auf SN

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM

Deutsche Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin e.V. (DGAI)

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie e.V. (DGCH)

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V. (DGIM)

Deutsche Gesellschaft fir Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN)

Deutsche Gesellschaft fir Physikalische Medizin und Rehabilitation (DGPMR)

Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)

23.07.2018

Teilnahme mdl. Anh6rung

Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG)

02.07.2018

Verzicht auf SN, aber re-
daktioneller Hinweis (s.u.)

Deutsche Gesellschaft fur Thoraxchirurgie (DGT)

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

24.07.2018

Stellungnahme bezieht sich
auf das bronchoskopische
Verfahren mittels Einlage
von Ventilen und ist deshalb
nur in der Volltextsammlung
ersichtlich.

von AWMF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fir Arbeitsmedizin und Umweltmedizin (DGAUM)

Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitdtswissenschaften (DGRW)

Deutsche Gesellschaft fir Biomedizinische Technik im VDE
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM)

Deutsche Gesellschaft fur Endoskopie & bildgebende Verfahren (DGE-BV)

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

keine ausgewahlt

Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland)

Bundesverband der Horgeréte-Industrie e.V. (BVHI)

Bundesinnungsverband fur Orthop&die-Technik (BIV-OT) 23.07.2018 Verzicht auf SN
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) 20.07.2018 Teilnahme mdl. Anhérung

Européaische Herstellervereinigung fir Kompressionstherapie und orthopadische Hilfsmittel e.V.
(eurocom)

Deutscher Industrieverband fuir optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V.
(SPECTARIS)

Verband CPM Therapie e.V.

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhandler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V.
(ZMT)
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme

jeweils betroffene Medizinproduktehersteller

Olympus Deutschland GmbH

PneumRx GmbH 24.07.2018 Teilnahme mdl. Anhérung
Pulmonx Corporation (i. V. IGES Institut GmbH) 24.07.2018 Teilnahme mdl. Anh6rung
Uptake Medical Technology Inc. (i. V. MedDevConsult)
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D-3.5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

D-3.5.1 Beschlussentwurf und Tragende Grinde
Den Stellungnehmern wurden die folgenden Unterlagen Ubermittelt:

- Beschlussentwurf mit Tragenden Griinden zur Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung

Der Beschlussentwurf und die Tragenden Grinde sind ist in der Anlage zur Zusammenfas-
senden Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

D-3.6 Schriftliche Stellungnahmen

Die schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumenta-
tion (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Ab-
schlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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D-3.6.1

Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel D-2.4.1 aufgefihrten Institutionen/Organisationen

Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
Org.

16/ DGTHG Die Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefafichirur- Gemal Duden ist die Schreibweise Anderung der Schreibweise
gie (DGTHG) hatte bereits in den vorangegangenen Vefahren ~Pneumothoraxe” korrekt®>. Dem Hinweis des in allen Dokumenten.
zur Therapie des Lungenemphysems auf eine gesonderte Stel- Stellungnehmers, die medizinisch gebrauchli-
lungnahme verzichtet. Sie billigt die vorlaufige Entscheidung, die | chere Schreibweise ,Pneumothoraces” zu ver-

Beratungen bis zum Vorliegen exakterer Daten (hier bis wenden, kann aber gefolgt werden.
31.12.2022) auszusetzen und verzichtet daher an dieser Stelle
auf eine Stellungnahme.
Erlaubt sei jedoch der Hinweis, dalR es sprachlich nicht korrekt
ist, den Plural "Pneumthoraxe” zu verwenden. Hier sollte eine
Korrektur in "Pneumothoraces" erfolgen.
17| BVMed Bestehender Anderungs- und Klarstellungsbedarf bzgl. Po- | DKG, PatV: Der Stellungnehmer stellt richtig Keine Anderungen

tenzialfeststellung und Rechtsfolgen der Aussetzung des
Bewertungsverfahrens

Der BVMed vertritt rund 220 Industrie- und Handelsunternehmen
der Medizintechnikbranche. Dazu z&hlen eine Vielzahl von Her-
stellern von Medizinprodukten, die in der stationdren Versorgung
der GKV-Versicherten eingesetzt werden. Bei vielen dieser Ver-
fahren geht es um neue innovative Behandlungsmethoden, die
bei schwerstkranken Patienten fiir ein Mehr an Therapieoptionen
und ein besseres Versorgungsniveau sorgen.

Der BVMed setzt sich daher allgemein daflr ein, dass innovative
neue Behandlungsverfahren und -methoden mdéglichst schnell
und flachendeckend in die Versorgung kommen. Dies entspricht
dem ausdriicklichen Willen des Gesetzgebers, der in den letzten
Jahren durch eine Reihe von gesetzlichen Anderungen versucht
hat, den Zugang von Innovationen weiter zu beschleunigen (z.
B. § 137e SGB V, 8 137c Abs. 3 SGB V).

Den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses, wie der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung, kommt hierbei

dar, mit welcher Intention der Gemeinsame
Bundesausschuss Verfahren aussetzt. Dabei
spielt es keine Rolle, ob der G-BA der Me-
thode explizit Potenzial einrdumt, oder ,nur* im
Hinblick auf laufende Studien aussetzt. Ein Po-
tenzial ist auch den letztgenannten Féllen im-
manent.

Wie ebenfalls richtig dargestellt, rechtfertigt
nach § 137c Absatz 3 SGB V ein Potenzial die
stationare Erbringbarkeit. Dies entspricht dem
gesetzgeberischen Willen und ist in dieser ex-
pliziten Art in der Gesetzesbegriindung des zi-
tierten Paragraphen bzw. Absatzes nachzule-
sen.

Die aktuelle hochstrichterliche Rechtsprechung
steht aber nicht im Einklang mit dem gesetzge-
berischen Willen. Da der G-BA diesen Konflikt

55 Dudenredaktion (0. J.): ,Pneumothorax* auf Duden online. URL: https://www.duden.de/rechtschreibung/Pneumothorax (Zugriff am: 05.09.2018)
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eine besondere Bedeutung zu. Als untergesetzliche Normen
konkretisieren sie in Umsetzung des gesetzlichen Regelungsauf-
trags die Leistungsrechte der Versicherten und Leistungserbrin-
gungsrechte der Krankenhauser. Sie tragen insofern dazu bei,
den Zugang von Innovationen zur stationaren Versorgung zu re-
geln.

Aufgrund ihrer Relevanz firr die Behandlung der Versicherten in
Deutschland unterliegen die Richtlinien des Gemeinsamen Bun-
desausschusses einer Vielzahl von einfach-gesetzlichen und
verfassungsrechtlichen Bindungen. Hervorzuheben ist an dieser
Stelle u. a. das aus dem Rechtsstaatsprinzip (Artikel 20 Abs. 3
GG) abgeleitet Gebot der Normenklarheit und Normenwahrheit
(hierzu. BVerfG, Beschluss vom 9. April 2003, Az.: 1 BvL 1/01,
Rn. 61, zitiert nach juris), das auch und gerade bei untergesetzli-
chen Normen Geltung beansprucht (vgl. BSG, Urteil vom 19.
Februar 2014, Az.: B 6 KA 38/12 R, Rn. 23, zitiert nach juris).
Fur alle von den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Betroffenen, insbesondere also GKV-Versicherte, Kos-
tentrdger und Leistungserbringer, muss danach hinreichend klar
sein, welche rechtlichen Folgen mit den jeweiligen Richtlinien fir
die Leistungserbringung verbunden sind. Vor diesem rechtlichen
Hintergrund bedarf der vorliegende Beschlussentwurf zur bron-
choskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von
Spiralen (Coils) bestimmter Klarstellungen, namentlich hinsicht-
lich (1.) der Potenzialfeststellung und (2.) der Erstattungsfolgen
der Aussetzung des Bewertungsverfahrens:

1. Notwendigkeit einer Klarstellung zum Potenzial

a) In dem Beschlussentwurf ist vorgesehen, dass das laufende
Bewertungsverfahren fir die bronchoskopische Lungenvolumen-
reduktion mittels Einlage von Spiralen (Coils) beim schweren
Lungenemphysem bis zum 31. Dezember 2022 ausgesetzt wird.

Wie sich den Entwurfsgriinden entnehmen lasst, basiert diese
Aussetzungsentscheidung auf einer Auswertung der derzeitigen
Studien- und Evidenzlage. Insgesamt kommt der Gemeinsame

nicht auflésen kann, muss er von einer Klar-
stellung im Sinne des Stellungnehmers abse-
hen.

GKV-SV: In seinen Urteilen vom 19. Dezember
2017 (B 1 KR 17/17 R) und 24. April 2018 (B 1
KR 10/17 R) stellt das Bundessozialgericht
fest, dass § 137c SGB V keine generelle Er-
laubnis aller im Krankenhaus angewandten
und nicht ausgeschlossenen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden enthalte, sondern
eine Prifung im konkreten Fall erfolgen
misse. Dies gelte, solange der Gemeinsame
Bundesaus-schuss keine abschlieRende Ent-
scheidung nach 88 135, 137c oder 137e SGB
V getroffen habe, unabhéangig von der Durch-
fuhrung und Aussetzung eines Bewertungsver-
fahrens durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss.

Durch seinen Beschluss, das Bewertungsver-
fahren im Hinblick auf laufende oder geplante
Studien auszusetzen, trifft der Gemeinsame
Bundesausschuss weder eine positive noch
eine negative Entscheidung tber die Erstat-
tungsfahigkeit der Leistung im Allgemeinen.
Die von Seiten der Stellungnahmeberechtigten
eingeforderte Klarstellung ware deshalb nur im
Rahmen einer abschlieRenden Entscheidung
maoglich, welche hier gerade nicht getroffen
werden soll. Solange bleibt die Aus-legung des
Gesetzes und die Prifung der Anspruchsvo-
raussetzungen auf Behandlungsleistungen im
konkreten Fall Aufgabe der Gerichte und liegt
aul3erhalb der Kompetenz des Gemeinsamen
Bundesaus-schusses.
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Bundesausschuss hierbei zur Einschatzung, dass fiir die An-
wendung von Spiralen beim schweren Lungenemphysem ge-
genwartig keine abschlielende Nutzenbewertung maéglich sei.

Wie sich ferner den Entwurfsgriinden entnehmen lasst, gehen
die Meinungen innerhalb des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses offenbar darliber auseinander, ob zur bronchoskopischen
Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Spiralen (Coils) im
gegenwartigen Verfahrensstadium das Potenzial einer erforderli-
chen Behandlungsalternativen festzustellen ist.

b) Der BVMed sieht an dieser Stelle bewusst von einer Beurtei-
lung der medizinisch-wissenschatftlichen Vertretbarkeit der Aus-
setzungsentscheidung ab und tiberlasst die Kommentierung der
Studien- und Evidenzlage, die der geplanten Aussetzungsent-
scheidung zugrunde liegt, dem Hersteller und der medizinischen
Fachgesellschaft.

Wichtig ist jedoch: Unter Zugrundelegung dieser Beurteilung des
Gemeinsamen Bundesausschusses und der daran anknipfen-
den Aussetzungsentscheidung ergibt sich aus unserer Sicht
zwingend, dass im Aussetzungsbeschluss eine positive Potenzi-
alfeststellung hinsichtlich der bronchoskopischen Lungenvolu-
menreduktion mittels Einlage von Spiralen (Coils) vorzunehmen
ist:

e Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Verfahrens-
ordnung Vorschriften geschaffen, die eine Aussetzung eines
laufenden Methodenbewertungsverfahrens vorsehen. Wie
sich diesen Vorschriften entnehmen lasst, liegt bei Methoden,
bei denen das Bewertungsverfahren ausgesetzt wird, die im-
plizite Annahme zugrunde, dass diese Methoden wahrend der
Aussetzung grundsatzlich weiterhin zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenkassen erbracht werden kénnen. So sieht § 14
Abs. 1 zweiter Spiegelstrich der Verfahrensordnung vor, dass
ein Aussetzungsbeschluss mit Anforderungen an die Struktur-
qualitét, Prozessqualitat und/oder Ergebnisqualitét der Leis-
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tungserbringung verbunden werden ,soll“. Diese Regelanord-
nung macht nur Sinn, wenn in diesen Fallen die Methode auch
regelhaft erstattungsfahig ist.

e Dem liegt die (zutreffende) Annahme zugrunde, dass bei Me-

thoden, bei denen der Nutzen noch nicht vollstandig belegt ist,
aufgrund laufender Studien jedoch eine Aussetzung angezeigt
ist, zumindest das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative vorliegt. Eben fir solche Potenzialleistungen
sieht § 137c Abs. 3 SGB V bekanntlich vor, dass auch unter-
halb dieser ,Evidenzschwelle* solche Methoden bei der Ver-
sorgung der Versicherten eingesetzt werden dirfen, wenn sie
das Potenzial eine erforderlichen Behandlungsalternative bie-
ten und im Ubrigen — wie jede Behandlungsmethode —nach
den Regeln der arztlichen Kunst eingesetzt werden.

c) Es gebietet daher auch der Grundsatz der Normenklarheit
und Normenwahrheit, dass der Gemeinsame Bundesausschuss
zum Aspekt ,Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalterna-
tive" eindeutig und unmissverstéandlich in den Tragenden Grin-
den des geplanten Aussetzungsbeschlusses Stellung nimmt.
Dies gilt umso mehr, als nach dem Gesetz in § 137c Abs. 3
SGB V unmittelbare Rechtsfolgen an diese Einordnung ankniip-
fen. So hangt daran die Frage, ob die jeweilige Methode zur Re-
gelversorgung im stationaren Bereich gehort. Die Feststellung
des Potenzials entfaltet insoweit Tatbestandswirkung fir die Re-
gelversorgung.

2. Notwendigkeit einer Klarstellung zur Erstattungsféahigkeit

Der BVMed hélt es dariiber hinaus angesichts der derzeitigen
beispiellosen Verwerfungen in der Rechtsprechung fiir zwingend
geboten, in den Tragenden Griinden des Aussetzungsbeschlus-
ses klarzumachen, dass wéahrend der Aussetzung die broncho-
skopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Spiralen
(Coils) weiterhin in der Regelversorgung erstattungsfahig ist.
Diese MalRnahme erweist sich aufgrund einer aktuellen Ent-
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cherten haben konnte:

im Wortlaut des 8 137c Abs. 3 SGB V.

Bundesregierung zur Begrindung:

scheidung des Ersten Senats des Bundessozialgerichts als not-
wendig, da andernfalls die beabsichtigte Aussetzung des Bewer-
tungsverfahrens drastische Folgen fiir die Versorgung der Versi-

a) Mit Urteil vom 24. April 2018 hat der Erste Senat (Az.: B
1 KR 10/17 R) — entgegen der eindeutigen Regelungsabsicht
des Gesetzgebers — entschieden, dass die durch das GKV-Ver-
sorgungsstarkungsgesetz eingeftihrte Vorschrift des § 137c Abs.
3 SGB V angeblich nicht die Qualitdtsanforderungen bei der sta-
tionaren Behandlung auf das Potenzial absenke (Rn. 11). Die
Vorschrift treffe angeblich keine Aussagen zu den Leistungsan-
sprichen der Versicherten, sondern setze diese vielmehr voraus
(Rn. 18). Soweit die Gesetzesmaterialien etwas anderes sagen
wirden, finde dies, so der Senat, angeblich keinen Niederschlag

b) Es soll und kann hier nicht der Ort sein, sich mit den
schwerwiegenden Defiziten dieses Urteils auseinanderzusetzen.
Jedoch sei der Hinweis erlaubt, dass sich der Erste Senat in be-
sonders krasser Weise gegen den ausdriicklichen Regelungswil-
len des Gesetzgebers stellt. Es besteht kein Streit dartiber (und
wird auch vom Ersten Senat nicht in Abrede gestellt), dass die
Verfasser des Gesetzes mit § 137c Abs. 3 SGB V die Moglich-
keit schaffen wollten, auch Potenzialleistungen zu bezahlen.
Dies wird in den einschlagigen Gesetzgebungsmaterialien ein-
dricklich dokumentiert. Wartlich heil3t es im Gesetzentwurf der

.Eine Methode, deren Nutzen nach Feststellung des gemeinsa-
men Bundesausschusses zwar noch nicht hinreichend belegt ist,
die aber das Potenzial einer erforderlichen Handlungsalternati-
ven bietet, kann nach den gesetzlichen Vorgaben im Rahmen
der Krankenhausbehandlung weiterhin zulasten der Kranken-
kassen erbracht werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss
ist in einem solchen Fall grundsatzlich verpflichtet, eine Erpro-
bung zu initiileren, um die fur eine fundierte Entscheidung erfor-
derlichen Erkenntnisse zu generieren. Bis zum Vorliegen dieser
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Erkenntnisse und einer abschlieBenden Entscheidung des ge-
meinsamen Bundesausschusses bleibt es dabei, dass die Me-
thode im Krankenhaus angewandt werden kann, inshesondere
damit sie zur Versorgung der typischerweise schwerer erkrank-
ten Versicherten mit besonderem Bedarf nach innovativen Be-
handlungsalternativen weiterhin zur Verfiigung steht. Insoweit
handelt es sich um eine Konkretisierung des allgemeinen Quali-
tatsgebots des § 2 Abs. 1 Satz 2. (BT-Drucksache 18/4095,
Seite 121 f.; Hervorhebung von uns)

In gleicher Weise heil3t es in der Beschlussempfehlung und dem
Bericht des Ausschusses fur Gesundheit zum Gesetzentwurf:
»Sie dient dazu, dass den typischerweise schwerer erkrankten
Versicherten in der stationaren Versorgung mit besonderem Be-
darf nach innovativen Behandlungsalternativen vielverspre-
chende Heilungs- und Behandlungschancen weiterhin zeitnah
auch auBerhalb von Studien gewahrt werden kénnen, auch
wenn deren Nutzen noch nicht auf hohem Evidenzlevel belegt
ist. Voraussetzung ist, dass die noch nicht allgemein anerkannte
Methode das Potential einer erforderlichen Behandlungsalterna-
tive bietet und ihre Anwendung nach den Regeln der arztlichen
Kunst erfolgt, also insbesondere die konkrete Behandlung nach
fachgerechter arztlicher Indikationsstellung medizinisch notwen-
dig ist gemaf § 39.“(BT-Drucksache 18/5123, Seite 135; Hervor-
hebung von uns).

¢) Aus Sicht des BVMed hat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bei Aussetzung des laufenden Bewertungsverfahrens
dafur Sorge zu tragen, dass die betreffenden GKV-Versicherten
weiterhin mit der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion
mittels Einlage von Spiralen (Coils) beim schweren Lungenem-
physem zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen behandelt
werden kénnen. Es wirde dem Wesen einer Aussetzung wider-
sprechen, wenn dieses Instrument nicht zur vorlaufigen Beibe-
haltung des ,status quo*“, sondern stattdessen im Ergebnis zum
Ausschluss der vorliegenden Methode aus der Regelversorgung
in der stationaren Versorgung fuhren wirde.

139




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

Alles andere wirde im Ubrigen auch der sektoreniibergreifenden
Bewertung des G-BA widersprechen, der bei Fehlen der Be-
handlungsalternative durch das Einlegen von Spiralen eine Ver-
sorgungsliicke sieht und dazu Folgendes in den Tragenden
Grunden ausfuhrt:

,Die chirurgische Lungenvolumenreduktion steht aber ange-
sichts ihrer Invasivitat und stark eingegrenzten Indikationskrite-
rien nur fir wenige Patientinnen und Patienten zur Verfiigung,
die Ventiltherapie wird nur bei Vorliegen einer kompletten Fissur
bzw. einer fehlenden Kollateralventilation empfohlen. Fir alle
anderen Patientinnen und Patienten ist das Einlage von Coils
dagegen ein erfolgversprechendes Verfahren der bronchoskopi-
schen Lungenvolumenreduktion.” (Tragende Griinde, Seite 8;
Hervorhebung von uns)

d) Angesichts des genannten Urteils besteht jedoch gegenwértig
die greifbare Gefahr, dass eine Aussetzungsentscheidung des
Gemeinsamen Bundesausschusses dazu fuhren wird, dass die
gesetzlichen Krankenkassen — trotz festgestelltem Potenzial —
diese Methode zukiinftig nicht mehr bezahlen werden und diese
Behandlung betreffenden Versicherten vorenthalten wird. Der
Gemeinsame Bundesausschuss als Normgeber hat hier daher
eine besondere Verantwortung. Auf Grundlage der vom Gemein-
samen Bundesausschuss bewerteten Studien- und Evidenzlage
sollte die Aussetzung mit einer Klarstellung dahingehend erfol-
gen, dass diese die Erstattungsfahigkeit als Potenzialleistung
unberihrt lasst. Daher sollte in den Tragenden Griinden der
Aussetzung ein Absatz eingefligt werden, der sinngeman fol-
gende Klarstellung enthalten kénnte:

,Vor dem Hintergrund des jingsten Urteils des Bundessozialge-
richts vom 24. April 2018 (Az.: B 1 KR 10/17 R) halt es der Ge-
meinsame Bundesausschuss fur angezeigt, darauf hinzuweisen,
dass sich die beschlossene Aussetzung nicht negativ auf die Er-
stattungsféhigkeit der bronchoskopischen Lungenvolumenreduk-
tion mittels Einlage von Spiralen beim schweren Lungenemphy-
sem auswirkt. Der Gemeinsame Bundesausschuss hélt daran
fest, dass Potenzialleistungen im Sinne des § 137c Abs. 3 SGB
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V grundsatzlich zur Regelversorgung gehéren. Nicht vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss aus der Versorgung ausge-
schlossene Potenzialleistungen sind daher weiterhin von den
gesetzlichen Krankenkassen zu bezahlen.”

e) Eine solche Klarstellung in den Tragenden Griinden des Aus-
setzungsbeschlusses entspricht nach Auffassung des BVMed
auch dem Gebot der Normenklarheit und Normenwahrheit:

Nach Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts folgt aus
dem Rechtsstaatsgebot (Art. 20 Abs. 3 GG), dass gesetzliche
Regelungen so gefasst sein missen, dass der Betroffene Veran-
derung unterworfen hat und die Rechtslage so konkret erkennen
kann, dass er sein Verhalten danach auszurichten vermag. Dies
gilt nicht nur bei Eingriffen in die Freiheitssphare des einzelnen,
sondern auch und gerade bei der Gewahrung von Leistungen
(vgl. BVerfG, Beschluss vom 9. April 2003, Az.: 1 BvL 1/01, Rn.
61, zitiert nach juris). Es ist in der sozialgerichtlichen Rechtspre-
chung anerkannt, dass diese verfassungsrechtlichen Gebote im
Bereich des Krankenversicherungsrechts auch bei untergesetzli-
chen Rechtsnormen zur Anwendung kommen (vgl. BSG, Urteil
vom 19. Februar 2014, Az.: B 6 KA 38/12 R, Rn. 23, zitiert nach
juris).

Es muss fur alle von dem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Betroffenen, insbesondere die GKV-Versicher-
ten, Kostentrager und Leistungserbringer, klar sein, welche Fol-
gen hiermit verbunden sind. Vor dem Hintergrund des oben zi-
tierten Urteils des Bundessozialgerichts ist dies jedoch zukiinftig
nur noch dann der Fall, wenn der Gemeinsame Bundesaus-
schuss die vom BVMed geforderten Klarstellung in den Ausset-
zungsbeschluss aufnimmt.

f) Dies gilt umso mehr angesichts des nach § 2 Abs. 2 SGB |
enthaltenen Auslegungsgrundsatzes der méglichst weitgehen-
den Verwirklichung sozialer Rechte. Nach dieser Vorschrift ist si-
cherzustellen, dass unter anderem die in § 4 Abs. 2 SGB | ent-
haltenen Rechte (dazu gehdrt das Recht auf Krankenbehand-
lung) maglichst weitgehend verwirklicht werden. Danach ist bei
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der Ausiibung von Ermessen diejenige Alternative zu bevorzu-
gen, die die sozialen Rechte eingehender verwirklichen. Es gilt
insoweit ein sozialrechtliches Optimierungsgebot.

Auch vor diesem Hintergrund hat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bei der Gesetzesvollziehung im Rahmen seiner unterge-
setzlichen Umgebung bei der Auslibung seines Gestaltungser-
messens denjenigen Weg einzuschlagen, der die sozialen
Rechte der Versicherten moglichst weitgehend verwirklicht. Ge-
rade deshalb ist aus Sicht des BVMed mithin geboten, dass der
Gemeinsame Bundesausschuss mit Blick auf die vom Gesetzge-
ber eingefuhrte Behandlung der Versicherten mit Potenzialleis-
tungen eine entsprechende Klarstellung in seinem Beschluss
aufnimmt, um die ansonsten bei einer Aussetzung drohenden
Folgen zu vermeiden.

18.

DGP

Anderungsvorschlag:

Die Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsme-
dizin e.V. kommentiert den Beschlussentwurf tber eine Ande-
rung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-
RL) in Bezug auf die bronchoskopische Lungen-volumenreduk-
tion mittels Coils beim schweren Lungenemphysem und sieht
begriindet durch die Stellungnahme des IQWIiG (6), die einschla-
gigen Leitlinien (4,5) Korrekturbedarf fir die Subgruppe der Lun-
genemphysempatienten mit einem Residualvolumen gré3er
225% vom Soll und schlagt vor, fir diese Gruppe den Nutzen
festzustellen.

Begrundung:

In dem Beschlussentwurf vom 28.6.2018 kommt der G-BA zu
dem Ergebnis, dass die bronchoskopische LVR mit Coils ,das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet"
und ,dass es moglich ist diejenigen Patienten auszuwéhlen bei
denen die Erwartung besteht, dass sie von der LVRC im Hinblick
auf Symptomlinderung, verbesserte Belastbarkeit und bessere
gesundheitsbezogene Lebensqualitat profitieren.

Es wird hingegen unter 3.6. festgestellt, dass der Nutzen noch
nicht hinreichend belegt ist.

Der Stellungnehmer stellt die Evidenzlage fur
die Subgruppe der Lungenemphysempatienten
mit einem Residualvolumen = 225% vom Soll
und die diesbeziiglichen Schlussfolgerungen
des IQWIG richtig dar. Der G-BA hatte zu-
nachst eine Beschlussfassung ohne Unter-
scheidung von Subgruppen geplant, um eine
Entscheidung fir die Gesamtpopulation fir
diese Methode zu ermdglichen, die aufgrund
geeigneter laufender Studien zeitlich absehbar
war.

Der G-BA kann aber auch der Argumentation
des Stellungnehmers folgen, fiir diese Sub-
gruppe, auch im Sinne einer leistungsrechtli-
chen Normenklarheit, die Leistung im stationa-
ren GKV-Leistungskatalog zu bestatigen. Fir
die restliche Patientengruppe wird weiterhin
die Aussetzung der Beschlussfassung vorge-
sehen.

Anderung des BE, Methode
bleibt fir Patientinnen und
Patienten mit einem RV =
225 % vom Soll Leistung
der gesetzlichen Kranken-
versicherung im Rahmen
einer Krankenhausbehand-
lung.
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Die LVR mit Coils wurde in drei randomisiert kontrollierten Stu-
dien (RESET, REVOLENS und RENEW) (1,2,3) untersucht. In
diesen RCTs wurden der primare Endpunkt (Verbesserung der
6- Minutengehstrecke) und der sekundare Endpunkt (Verbesse-
rung der Lebensqualitat) jeweils mit statistischer Signifikanz er-
reicht. FUr den Endpunkt Verbesserung der 6 Minutengehstre-
cke waren die Verbesserungen teilweise klinisch bedeutsam.
Die Verbesserung der Lebensqualitat wurde in allen Studien als
klinisch bedeutsam gemessen.

Das IQWIiG hat fur die Methode LVRC vier Belege, Hinweise
und Anhaltspunkte fir Nutzen festgestellt (6). Im Einzelnen
wurde fur die Gesamtgruppe ein Hinweis fiir Nutzen hinsichtlich
der Symptomatik (Atemnot) festgestellt: Fir die Subgruppe mit
einem RV grof3er 225% vom Soll wurde ein Beleg fir Nutzen
(hinsichtlich kérperlicher Belastbarkeit) und ein Hinwies fir Nut-
zen (bezuglich der Lebensqualitét) konstatiert. Fir die Gruppe
mit einem RV < 225 % Soll wurde ein Anhaltspunkt fir Nutzen
(hinsichtlich Lebensqualitat) festgestellt.

Es wurde ein Anhaltspunkt fir Schaden (Exazerbationen) und
ein Beleg fur Schaden (weitere AEs) gesehen.

Die Bewertung der Ergebnisse dieser RCTs mit den Methoden
der evidenzbasierten Medizin fuhrte seit 2017 zu Klassifikation
der LVR mit Coils mit dem wissenschaftlichen Evidenzniveau B
im GOLD Bericht der Jahre 2017 und 2018 (4) und zur Auf-
nahme der Methode LVR mit Coils (wie die LVR mit Ventilen) in
die Empfehlungen der AWMF S2K Leitlinie zur Therapie der
COPD (5), ,nach Ausschopfung aller konservativen Behand-
lungsmoglichkeiten.”

Der Hinweis ,weitere randomisierte kontrollierte Studien sind er-
forderlich und die Verfahren mit hinreichender Evidenz zu etab-
lieren” steht der Feststellung eines Nutzens nicht entgegen.
Weitere Studien (insbesondere ELEVATE) zur LVR mit Coils

Der G-BA folgt daher der Argumentation des
Stellungnehmers. Es erfolgt eine Anpassung
des Beschlussentwurfes und der Tragenden
Grinde.
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dienen der weiteren Identifikation von Pradiktoren fiir Anspre-
chen. Ein héheres wissenschaftliches Evidenzniveau (hier das
Evidenzniveau A) kann hingegen auch in laufenden Studien (ins-
besondere ELEVATE) nicht erreicht werden, da eine Verblin-
dung der Patienten fiir den Therapiearm bei Implantationsver-
fahren nicht vertretbar ist und in praxi wegen erforderlicher Kon-
trollréntgenaufnahmen nur schwer einzuhalten wére.

Auf der Basis der zitierten Belege und Hinwiese fir Nutzen emp-
fiehlt die DGP fur die Gruppe der an einem schweren Lungen-
emphysem erkrankten Patienten mit einem Residualvolumen >
225 %, fir die eine Ventiltherapie und eine chirurgische LVR
nicht in Betracht kommen, den Nutzen festzustellen.

Patienten mit einem schweren Lungenemphysem und einem
Residualvolumen von gréf3er 225% vom Soll haben in der
Gruppe der Lungenemphysempatienten die starkste funktionelle
Einschrankung und Atemnotsymptomatik.

Das IQWIiG hat fur diese Gruppe der Lungenemphysem-patien-
ten den Beleg fir Nutzen hinsichtlich der Verbesserung der kor-
perlichen Leistungsféahigkeit und den Hinweis fiir Nutzen bezo-
gen auf die Verbesserung der Lebensqualitét festgestellt.

Der zusétzliche Hinweis auf Nutzen bzgl. Atemnot fur die Ge-
samtpopulation trifft natdirlich auch auf diese Subgruppe zu. Be-
lege fir Schaden stehen der Nutzenfeststellung nicht entgegen,
da die Nebenwirkungen und Komplikationen der LVR mit Coils
als beherrschbar beschrieben werden (7).

Fur die Gruppe der Lungenemphysempatienten mit einem Resi-
dualvolumen von 175% -225% vom Soll schlief3t sich die DGP
im rein wissenschaftlichen Sinne der Feststellung des ,Potenzi-
als einer erforderlichen Behandlungsalternative” an, weil es
maoglich ist diejenigen Patienten auszuwahlen, bei denen die Er-
wartung besteht, dass sie von der LVRC im Hinblick auf Symp-
tomlinderung, verbesserte Belastbarkeit und bessere gesund-
heitsbezogene Lebensqualitat profitieren.
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19/ DGP Anderungsvorschlag / Kommentar: Siehe Punkt 2 Keine Anderungen

Es wird der Hinweis gegeben, dass es nach der jingsten Recht-
sprechung des Bundessozialgerichts mit Urteil vom 24.04.2018
—-B1KR 10/17 R —das SGB V,

§ 137c Abs. 3S.1und S. 2 SGB V, nach Wortlaut, Regelungs-
system und Regelungszweck nach Ansicht des Bundessozialge-
richts keine gleichen Garantien fur Krankenbehandlung Versi-
cherter mit Methoden, die lediglich das Potenzial einer Be-
handlungsalternative haben, gibt. Soweit die Gesetzesmateri-
alien, so das Bundessozialgericht (a.a.0., Rz. 25) zu einem von
Vorstehendem abweichenden Ergebnis fuhrten, folgt das Bun-
dessozialgericht dem erklarten gesetzgeberischen Willen nicht.
Die Erweiterung der Regelversorgung der stationéren Kran-
kenhausbehandlung auf Methoden mit Potenzial ohne die
im bisherigen System vorgesehenen Garantien, verletzt
nach Ansicht des Bundessozialgerichts das Gebot der
Rechtsanwendungsgleichheit flr Versicherte.

Begrindung:

Die DGP gibt den Hinweis, dass der Gesetzgeber mit dem GKV-
Versorgungsstarkungsgesetz vom 23.07.2015 als Reaktion auf
die dem gesetzgeberischen Willen widersprechende Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts — beispielsweise mit Urteil vom
21.03.2013 - B 3 KR 2/12 R — § 137c SGB V um einen neuen
Absatz 3 klarstellend erganzt hat. Die Erwagungen des Gesetz-
gebers sind aus den Gesetzesmaterialien, beispielsweise der
BT-Drs. 18/4095, Seite 121 f. unmissverstandlich ersichtlich.
Dort heil3t es wortlich: ,Durch die Ergdnzung eines 3. Absatzes
in § 137c wird das in der Krankenhausversorgung geltende Prin-
zip der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt konkreter im Gesetz ge-
regelt. Die Regelung ist erforderlich, weil die Gesetzesauslegung
in der jingsten hochstrichterlichen Rechtsprechung mit dem in §
137c zum Ausdruck gebrachten Regelungsgehalt in einem Wer-
tungswiderspruch steht. Es erfolgt eine gesetzliche Konkretisie-
rung und Klarstellung, .... Insoweit handelt es sich um eine Kon-
kretisierung des allgemeinen Qualitatsgebots des § 2 Abs. 1
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S. 2"

Dem zuwider hat das Bundessozialgericht mit Urteil vom
19.12.2017 - B 1 KR 17/17 R —, entschieden, dass sich aus

§ 137c Abs. 3 SGB V keine ruckwirkende Klarstellung unter Ein-
schrankung des Qualitatsgebots ergebe und im Ubrigen eine in
Anspruch genommene Befugnis des Gesetzgebers zur authenti-
schen Interpretation fir die rechtsprechende Gewalt nicht ver-
bindlich sei. Gegen das Urteil des Bundessozialgerichts vom
19.12.2017 (a.a.0.) wurde eine Verfassungsbeschwerde beim
Bundesverfassungsgericht eingereicht, die derzeit unter Az. 1
BVR 562/18 anhangig ist.

Mit Urteil vom 24.04.2018 — B 1 KR 13/16 R — hat das Bundes-
sozialgericht seine den gesetzgeberischen Willen missachtende
Rechtsprechung fortgesetzt. Dem Terminbericht Nr. 15/18 lasst
sich unter Ziffer 3 zusammengefasst Folgendes entnehmen:
»Nach Wortlaut und Regelungssystem senkt auch die Norm des
§ 137c Abs. 3 SGB V nicht die Qualitatsanforderungen fur den
Anspruch auf stationare Versorgung auf Methoden mit dem blo-
Ren Potenzial einer Behandlungsalternative."

Der jungsten Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts
mit Beschluss vom 06.06.2018 — 1 BvL 7/14 — ist folgender drit-
ter Leitsatz zu entnehmen: Richterliche Rechtsfortbildung darf
den klar erkennbaren Willen des Gesetzgebers nicht Gibergehen
und durch ein eigenes Regelungsmodell ersetzen.

Eine Uberprifung der Rechtsprechung des 1. Senats des Bun-
dessozialgerichts zu § 137c SGB V st freilich kurzfristig durch
das Bundesverfassungsgericht nicht zu erwarten.

Unter Berlicksichtigung der vorliegenden Rechtsprechung
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des 1. Senats des Bundessozialgerichts ist bei bloRer Fest-
stellung des Potenzials einer Behandlungsalternative die
Erbringung der LVR mit Coils zugunsten der Versicherten
der GKV nicht gewahrleistet. Dies gilt dann insbesondere
auch fur die Gruppe der Emphysempatienten, fir die das
IQWIG bereits einen Beleg fur Nutzen festgestellt hat.

Der Anteil der Patienten mit schwerem Lungenemphysem und
schwerer Lungeniiberbldhung (RV >225% vom Soll) fiir die eine
LVR mit Ventilen und eine chirurgische LVR nicht in Betracht
kommen, wird mit etwa 50% angenommen.

Untersuchungen der Ventilkohorte (8) haben ergeben, dass
etwa ein Drittel der Patienten mit schwerem Lungenemphysem
bei kompletter Fissur fur eine Ventil-LVR qualifiziert. Der Anteil
der Patienten mit einem RV > 225% vom Soll, der ausreichende
funktionelle Reserven fiir eine chirurgische LVR hat, wird mit
maximal 20% angenommen.

20,

DGP

Die Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsme-
dizin e,V. schlagt Kriterien zur Qualitatssicherung bei der LVR
mit Coils vor:

Indikationsstellung:

. CT-radiologischer Nachweis eines schweren Lungenem-
physems und funktioneller Nachweis einer schweren Lungen-
Uberblahung (RV > 175% vom Soll)

. Prainterventionelle Ausschépfung der konservativen Be-
handlungsmadglichkeiten der COPD. Elemente einer stationa-
ren Rehabilitationsbehandlung (Schulungsmafinahmen, Phy-
siotherapie) sollen etabliert sein. Eine stationdre Rehabilitati-
onsmalnahme ist hingegen nicht zwingend erforderlich.
(siehe dazu auch die Stellungnahme der DGP zum Be-
schlussentwurf LVR mit Ventilen).

. Radiologe, Thoraxchirurg und Pneumologe stellen ein-

Der G-BA nimmt die Stellungnahme zur Kennt-
nis. Verpflichtende Qualitatssicherungsvorga-
ben sind nicht Gegenstand des vorliegenden
Beschlussvorhabens, die Tragenden Grunde
fuhren aber durchaus Aspekte an, die auch
vom SN angefiuihrt werden.

Der G-BA nimmt im Rahmen eines gesonder-
ten Verfahrens Beratungen zur Erstellung ei-
ner Richtlinie zur Qualitatssicherung auf.

keine Anderungen
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vernehmlich die Indikation zur LVR mit Coils (Emphysemboar-
dempfehlung).

Strukturqualitat:
Verpflichtende Voraussetzungen an die leistungserbringende
Einrichtung sind:
. Kontinuierliche Verlegungsmoglichkeit der LVRC - Be-
handelten auf eine Intensivstation.

. Kontinuierliche Méglichkeit zur Anlage einer Thora-
xdrainage und zur Durchfiihrung einer Bronchoskopie in Not-
fallsituationen.

Das Erfordernis der kontinuierlichen Méglichkeit zur Durchfih-
rung einer Bronchoskopie ergibt sich aus der Notwendigkeit des
Managements von seltenen schweren Blutungskomplikationen
nach LVR mit Coils. Dieses Strukturkriterium stellt dartiber hin-
aus sicher, dass die Leistung LVR mit Coils nur an Einrichtun-
gen mit einem hohen Grad der Spezialisierung auf dem Gebiet
der interventionellen Bronchoskopie erfolgen kann.

Ergebnisqualitat:
. Eine strukturierte Nachsorgeuntersuchung zu den Zeit-

punkten 6 Monate, 12 Monate und zwei Jahre nach LVR mit
Coils ist anzustreben.

21.

PneumR
X

Anderungsvorschlag:
Beschlusstenor

I. In der Anlage Il ,Methoden, deren Bewertungsverfahren aus-
gesetzt sind“ wird im Abschnitt A (Aussetzung im Hinblick auf
laufende oder geplante Studien) nach Nummer X folgende Num-
mer Y angefiigt:

,Y. Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage
von Spiralen (Coils) beim schweren Lungenemphysem

Beschluss glltig bis: 31. Dezember 2022

Siehe Punkte 2 und 3.

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom-
men. In den Tragenden Grinden gibt der G-
BA einen allgemeinen Uberblick tiber das aktu-
elle Studiengeschehen zu diesem Themenfeld.
In der zusammenfassenden Bewertung des
Nutzens dagegen fihrt der G-BA aus, dass
insbesondere die Studie ELEVATE ausset-
zungsbegriindend ist. Eine Anpassung der

Siehe Punkt 3.
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Anderung und Erganzung:

I. In der Anlage | ,Methoden, die fiir die Versorgung mit Kran-
kenhausbehandlung erforderlich sind“ wird folgende Nummer X
angefigt:

»X. Bronchoskopische Verfahren zur Lun-genvolumenreduktion
mittels Einlage von Spiralen (Coils) beim schweren Lungenem-
physem bei Patienten mit einem Residualvolumen von 2
225%/Soll.

Il.In der Anlage Il ,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausge-
setzt sind* wirdim Abschnitt A (Aussetzung im Hinblick auflau-
fende oder geplante Studien) nach Nummer X folgende Nummer
Y angefugt:

»Y. Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage
von Spiralen (Coils) beim schweren Lungenemphysem bei Pati-
enten mit einem Residualvolumen von < 225%/Soll.

Beschluss gltig bis: 31. Dezember 2022."

Begrundung:

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) schlagt in seinem
Beschlussentwurf zur BLVR mittels Coils die Aussetzung des
Verfahrens aufgrund laufender Studien vor. In den Tragenden
Grinden wird dargestellt, dass fur die Gesamtpopulation mit drei
randomisierten kontrollierten Studien (Randomized Controlled
Trial, RCT) noch nicht ausreichend Evidenz vorliege, man aber
annehme, dass nach Beendigung einer weiteren Studie eine ab-
schlielBende Nutzenbewertung erfolgen kénne.

Dies ist im Wesentlichen nachvollziehbar, wenn lediglich die Ge-
samtpopulation betrachtet wird. Unterscheidet man in den Aus-
fuihrungen des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) und des G-BA aber zwischen den Sub-
population Residualvolumen (RV) = 225%/Soll und RV <
225%/Soll, ergibt sich ein differenzierteres Bild:

Tragenden Grinde ist daher nicht erforderlich.

149




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

0 Fir die Patientenpopulation mit RV = 225%/Soll, die
nicht fur eine chirurgische Intervention oder Ventile in Frage
kommen, ist durch eine Metaanalyse (Evidenzlevel 1a) aus
RCTs (Evidenzlevel 1b) ein Beleg (h6chste Aussagesicherheit)
fuir einen Nutzen festgestellt worden. Das héchste Evidenzlevel
in Kombination mit der héchsten Aussagesicherheit bzgl. eines
Nutzens muss insoweit zum Einschluss in die Richtlinie Metho-
den Krankenhausbehandlung fuhren.

0 Alle RCTs fur Coils einschlief3lich der Metaanalyse do-
kumentieren ein akzeptables Sicherheitsprofil.

0 Die noch ausstehenden Langzeitdaten der RCTs RE-
NEW und REVOLENS sollten nicht als Grund fiir eine Ausset-
zung herangezogen werden, da der G-BA selbst Sechs-Monats-
daten in dieser Indikation als ausreichend erachtet und bereits
Langzeitdaten bis zu drei Jahren aus Studien vorliegen, die das
akzeptable Sicherheitsprofil der Coiltherapie bestatigen.

ELEVATE ist eine relevante laufende Studie fur das Pa-
tientenkollektiv RV = 200%/Soll mit einer sechsmonatigen kon-
trollierten, randomisierten Phase und wird weitere Erkenntnisse
bzgl. gesundheitskonomischer Endpunkte, wie EQ5D, fir die
Gesamtpopulation ergeben. Sie wurde geplant, um einen unte-
ren Schwellenwert bezogen auf das RV fir das Ansprechen der
Patienten zu etablieren. Allerdings wird sie nicht das Evidenzle-
vel einer Metaanalyse mit Zwolf-Monatsdaten fur das Patienten-
kollektiv RV = 225 %/Soll erhdhen kdnnen.

O Ein Aussetzen des Methodenbewertungsverfahrens auf-
grund laufender Studien und die Feststellung des Potentials ei-
ner erforderlichen Behandlungsalternative kommen allenfalls fir
das Patientenkollektiv mit einem RV < 225%/Soll in Betracht.

0 Die BLVR mittels Coils ist medizinisch erforderlich, um
eine Versorgungsliicke bei der Behandlung von Lungenemphys-
empatienten zu schlieRen, die weder fur eine chirurgische LVR
noch fur eine BLVR mittels Ventilen geeignet sind. Eine BLVR
mittels Ventilen kommt insbesondere bei Vorliegen kollateraler
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Ventilation nicht in Betracht. Die Pravalenz der kollateralen Ven-
tilation bei chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (Chronic
obstructive Pulmonary Disease (COPD)) liegt je nach betrachte-
tem Lungenfligel zwischen 50 und 90%.

0 Die BLVR mittels Coils wird in den einschlagigen Leitli-
nien (S2k, COPD GOLD) und Behandlungsalgorith-men (Slebos
2018, Lungenemphysemregister Berlin Brandenburg e.V.) als
Behandlungsoption bei den stark tUberblahten (RV = 200%/Soll
bzw. RV 2 225%/Soll) Patienten mit kollateraler Ventilation auf-
geflhrt.

O Die im Entwurf dargestellten Positionen von Deutscher
Krankenhausgesellschaft (DKG)/ Kassenérztlicher Bundesverei-
nigung (KBV)/ Patientenvertretung (PatV) einerseits und GKV-
Spitzenverband (GKV-SV) andererseits, die sich im Hinblick auf
die Feststellung des Potentials der Methode als erforderliche Be-
handlungsalternative unterscheiden, fihren aufgrund der jings-
ten BSG-Rechtsprechung beide faktisch zum Ausschluss der
BLVR mittels Coils aus dem Leistungskatalog der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV), obwohl der G-BA einen Beleg fiir
den Nutzen und die Notwendigkeit der Methode feststellt.

Diese und weitere Aspekte werden im weiteren Verlauf des Do-
kuments ausfihrlich erortert.

Vor diesem Hintergrund schlagen wir eine Differenzierung nach
Subpopulationen im Beschluss vor:

I. In der Anlage | ,Methoden, die fir die Versorgung mit Kran-
kenhausbehandlung erforderlich sind“ wird folgende Nummer X
angefugt:

»X. Bronchoskopische Verfahren zur Lungenvolumenreduktion
mittels Einlage von Spiralen (Coils) beim schweren Lungenem-
physem bei Patienten mit einem Residualvolumen von 2
225%/Soll.“

Il. In der Anlage Il ,Methoden, deren Bewertungsverfahren aus-
gesetzt sind“ wird im Abschnitt A (Aussetzung im Hinblick auf
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laufende oder geplante Studien) nach Nummer X folgende Num-
mer Y angefiigt:
,Y. Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage
von Spiralen (Coils) beim schweren Lungenemphysem bei Pati-
enten mit einem Residualvolumen von < 225%/Soll. Beschluss
glltig bis: 31. Dezember 2022.“
22| PneumR | Tragende Grinde: Kapitel 3.1 — Medizinischer Hintergrund Keine Anderungen
X (Seite 4) Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom-

Wahrend eine Behandlung mit Ventilen jederzeit reversibel ist,
kénnen Coils nach Einlage allenfalls fir etwa vier Wochen im
Sinne einer Reversibilitat wieder entfernt werden.

Ersetzung:

Einzelne Coils kbnnen, wenn medizinisch notwendig, bis zu
zehn Monate nach initialer Implantation bronchoskopisch ent-
fernt werden.

Begrindung:

Einzelne Coils kénnen, wenn medizinisch notwendig, auch bis
zu zehn Monate nach initialer Implantation bronchoskopisch ent-
fernt werden.

Die COPD, einschlief3lich des Lungenemphysems, ist charakteri-
siert als eine chronisch fortschreitende Erkrankung. Sie ist nicht
reversibel, sondern verschlechtert sich stetig. Ein Behandlungs-
konzept in dieser Indikation muss dem chronisch progredienten
Verlauf folgend in einem abgestuften Prozess immer weiter es-
kaliert werden kdnnen, wie es auch die einschlagigen Leitlinien
empfehlen (Vogelmeier 2018). Einer Reversibilitat der Therapie-
optionen bedarf es deshalb im Regelfall nicht.

Die im Entwurf hervorgehobene Reversibilitat der Ventile spie-
gelt somit nicht den initialen therapeutischen Gedanken wider,
sondern ist vielmehr untrennbar mit dem spezifischen Komplika-

men.

Es erfolgt eine Anpassung der Tragenden
Grinde:

Die bronchoskopischen Verfahren der Lungen-
volumenreduktion kénnen in blockierende
(Ventile) oder nicht blockierende (Coils, Poly-
merschaum, Wasserdampf) Verfahren unter-
teilt werden. Als weiteres Unterscheidungs-
merkmal wird die Reversibilitdt gesehen. Ven-
tile kbnnen meist auch nach langerer Liege-
dauer entfernt werden. Dies ist bei Coils in Ein-
zelfallen und fur einen Zeitraum innerhalb von
vier Wochen nach Implantation beschrieben.
Die Behandlung mit Polymerschaum oder
Wasserdampf ist immer irreversibel.
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tionsprofil der Ventile verbunden. Dieses macht eine Explanta-
tion aus medizinischer Sicht beim Auftreten von Komplikationen
oder bei Nichtansprechen schlicht erforderlich. Aus diesem
Grund ist die Explantation von Ventilen Teil des empfohlenen
Komplikationsmanagements. Experten fiihren aus, dass die
Hauptkomplikation der Ventilimplantation der postinterventio-
nelle Pneumothorax in 20-30% der Falle darstellt (Slebos 2016).
Diese Komplikation ist maf3geblich mit dem Einsatz von Ventilen
assoziiert (DGT 2018). Experten empfehlen bei einem nach
Ventileinlage persistierenden Pneumothorax, der unbehandelt
zu einer lebensbedrohlichen Situation fiihren kann, die Ventile
wieder zu entfernen und haben zu diesem Zweck eine entspre-
chende Vorgehensweise definiert (Valipour 2014). Die Explanta-
tion der Ventile erfolgt in ca. 50% aller Falle nach Auftreten ei-
nes Pneumothorax (Gompelmann 2016). Dies wird auch in wei-
teren Publikationen, beispielsweise einem Abstract vom Kon-
gress der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beat-
mungsmedizin e.V. (DGP) aus dem Jahr 2016 (Hubner 2016),
bestatigt.

Coils kdénnen in Einzelféllen bei medizinischer Indikation entfernt
werden, in der Praxis kommt eine Explantation jedoch deutlich
seltener vor. Verschiedene Publikationen zu den Coils beschrei-
ben deren Sicherheitsprofil als ak-zeptabel. In der Nachbe-
obachtungszeit von zwélf Monaten mussten in den RCTs bei
keinem Patienten Coils entfernt werden (Deslée 2016; Sciurba
2016a; Shah 2013).

Falls es dennoch medizinisch notwendig werden sollte, einzelne
Coils zu entfernen, zum Beispiel da der Patient unter anhalten-
den pleuralen Schmerzen leidet, ist dies unter bestimmten Vo-
raussetzungen maoglich. Dutau et al. beschreiben die komplikati-
onslose Explantation zweier Coils zehn Monate nach Implanta-
tion (Dutau 2016). Dariiber hinaus wird in der Gebrauchsanwei-
sung der Coils das Vorgehen zu deren bronchoskopischer Ex-
plantation detailliert beschrieben (PneumRx 2017). Coils sind
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damit zumindest als teilreversibel anzusehen, wobei eine Ex-
plantation aufgrund der selten auftretenden Komplikationen nur
vereinzelt Gberhaupt notwendig ist.
23| PneumR | Tragende Grinde Kapitel 3.2.1 Evidenzlage Siehe Punkt 3. Siehe Punkt 3.
X

(Seite 5)

In seinem auf den drei publizierten Studien REVOLENS, RE-
NEW und RESET beruhenden Abschlussbericht kommt das
IQWIG zu der Einschatzung, dass sich ein Hinweis auf Nutzen
hinsichtlich der Symptomatik (Atemnot) ergab.

Erganzung:

Fir Patienten mit einem RV = 225%/Soll ergab sich aus der Me-
taanalyse zusatzlich ein Beleg fiir einen Nutzen hinsichtlich die-
ser Symptomatik.

Begrindung:

Die Bewertung des Endpunktes Atemnot (Modified Medical
Research Council (Atemnot-Fragebogen), mMRC) ergibt
nach Auswertung der Metaanalyse fir das Patientenkollek-
tiv mit einem RV 2 225%/Soll einen zusatzlichen Beleg fur
einen Nutzen.

In den vom IQWiIG berticksichtigten Studien RENEW und RE-
VOLENS wurde der Endpunkt Atemnot, gemessen anhand des
mMRC, nach einer Nachbeobachtungszeit von 12 Monaten auf
Basis einer Kovarianzanalyse mit Ba-seline als Kovariate analy-
siert. Bei der Gesamtpopulation der RENEW-Studie zeigte sich
im Endpunkt Atemnot nach 12 Monaten eine Veranderung zum
Baselinewert von -0,6 (Standardabweichung (SD) = 0,10) in der
Coilgruppe und -0,2 (SD = 0,08) in der Kontrollgruppe und somit
eine statistisch signifikante Verbesserung (p-Wert: < 0,0001) zu-
gunsten der Coilgruppe. Daraus ergab sich ein Hinweis auf Nut-
zen fur die Gesamtpopulation. Zuséatzlich ergibt sich nach Aus-
wertung der Metaanalyse ein Beleg flr einen Nutzen fir die Pati-
entenpopulation RV = 225%/Soll. Die Metaanalyse fur Patienten

Der Hinweis des Stellungnehmers wurde zur
Kenntnis genommen und wurde dem IQWiG
Ubermittelt. Aus der Stellungnahme des IQWIG
ergeben sich Uber die in unter Punkt 3 genann-
ten Anderungen keine weiteren Anpassungen
der Beschlussdokumente fur den G-BA.

Zusammenfassend ist nach Einschétzung des
G-BA die Datenlage fur Patientinnen und Pati-
enten unterhalb des Grenzwerts von 225 %
vom Soll derzeit nicht ausreichend, um eine
Entscheidung auf einem ausreichend sicheren
Erkenntnisniveau zu treffen.
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mit einem RV bei Baseline von 220%/Soll bzw. 225%/Soll aus
dem IQWIG Abschlussbericht weist einen signifikanten Vorteil
fuir die Coils gegeniiber der Kontrollgruppe aus:

mMRC
Coll  mSC Myan dritgrance
Stady Naan DiH % Cl Toisl Toisl Waeight
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Abbildung 1: Metaanalyse fur den Endpunkt mMMRC BLVR mit-
tels Coils im Vergleich zu Best Supportive Care (BSC)

Gemal seinem Methodenpapier geht des IQWIG bei einer ho-
mogenen Studienlage mit niedrigem Verzerrungspotenzial und
gleichzeitigem Vorliegen einer Metaanalyse von einem Beleg fur
einen Nutzen fir die betrachtete Sub-population aus (IQWiG
2017b). Die fir die Coils vorliegende Metaanalyse zeigt nach
IQWIG Bewertung keine Hin-weise auf eine betréachtliche Hete-
rogenitat (IQWiIG 2017a). Zwar sieht das IQWIG fiur den End-
punkt mMRC wegen der fehlenden Verblindung der Patienten
ein hohes Verzerrungspotential, dieses muss aber nicht notwen-
digerweise die Ergebnissicherheit beeinflussen. Es ist zu be-
rucksichtigen, dass die Daten fur den Endpunkt Atemnot mittels
eines vom Patienten ausgeftillten, validierten und etablierten
Fragebogens erhoben wurden. Der Fragebogen ist standardi-
siert und wird regelhaft in dieser Indikation angewandt. Es ist
nicht davon auszugehen, dass die fehlende Verblindung die Er-
gebnissicherheit des genau fir diese Zwecke konzipierten und
validierten Fragebogens negativ beeinflusst. Folglich sollte kein
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hdheres Verzerrungspotential fiir den Endpunkt insgesamt ange-
nommen werden. Diese Schlussfolgerung wird auch durch die
Lage des Hedges' g Schatzers gestiitzt.
24| PneumR | Tragende Griinde Kapitel 3.2.1 Evidenzlage (Seite 5) Siehe Punkt 3. Siehe Punkt 3.
X

In seinem auf den drei publizierten Studien REVOLENS, RE-
NEW und RESET beruhenden Abschlussbericht kommt das
IQWIG zu der Einschatzung, dass sich ein Hinweis auf Nutzen
hinsichtlich der Symptomatik (Atemnot) ergab.

Erganzung:

Fir die gesamte Patientenpopulation ergibt sich zuséatzlich ein
Anhaltspunkt fur Nutzen bezogen auf die kdrperliche Be-lastbar-
keit.

Fir die Gesamtpopulation ergibt sich ein Anhaltspunkt fiir Nut-
zen bezogen auf die kdrperliche Belastbarkeit.

In seinem Vorbericht, der sich ausschlie3lich auf die RESET-
Studie bezieht, fihrte das IQWiG noch aus, dass sich ,,...ein An-
haltspunkt fiir Nutzen hinsichtlich der kérperlichen Belastbarkeit
[ergab] (kein weiterer Anhaltspunkt flr einen Nutzen oder Scha-
den in Bezug auf die anderen Endpunkte).” (IQWiG 2016).

Dieser Anhaltspunkt fir einen Nutzen bezogen auf die kérperli-
che Belastbarkeit fiir die Gesamtpopulation findet sich im Ab-
schlussbericht nicht wieder, obwohl die RENEW-Studie noch
weitere Evidenz zu genau diesem Endpunkt fur die Gesamtpo-
pulation ergénzt.

Fur die RENEW-Studie liegt zum Monat zwolf eine ausreichende
Datenmenge fir eine Analyse des Ansprechens vor. Eine Ver-
besserung um mindestens 25 Meter gilt als klinisch relevant.
Diese Analyse wird vom IQWiIG als primar bewertet. Hier zeigt
sich nach zwdlf Monaten mit Imputation ein Odds Ratio von 1,81
(95% KiI [1,08; 3,03]) und damit ein deutlicher, signifikanter Vor-
teil fr die Coils gegeniber der Kontrolle fur die gesamte Studi-
enpopulation unabhéangig vom Baseline RV (vgl. Tabelle 2:

Der Hinweis des Stellungnehmers wird zur
Kenntnis genommen und wurde dem IQWiG
Ubermittelt. Aus der Stellungnahme des IQWIG
ergeben sich Uber die in unter Punkt 3 genann-
ten Anderungen keine weiteren Anpassungen
der Beschlussdokumente fur den G-BA.

Zusammenfassend ist nach Einschétzung des
G-BA die Datenlage fur Patientinnen und Pati-
enten unterhalb des Grenzwerts von 225 %
vom Soll derzeit nicht ausreichend, um eine
Entscheidung auf einem ausreichend sicheren
Erkenntnisniveau zu treffen.
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Effectiveness End Points for the Intention-to-Treat Population, in
Sciurba 2016a).

Ausgehend von der Bewertung der RESET-Studie durch das
IQWIG und der erganzenden Evidenz bzgl. kérperlicher Belast-
barkeit aus der RENEW-Studie ist — zusétzlich zu dem Beleg fiir
einen Nutzen fir die Patienten mit RV = 225%/Soll — zumindest
ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen fir die Gesamtpopulation her-
zuleiten.

25,
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Tragende Griinde Kapitel 3.2.1 Evidenzlage (Seite 5)

Hierin wird empfohlen, dass eine endoskopische Lungenvolu-
menreduktion nach Ausschopfung aller konservativen Behand-
lungsmdoglichkeiten des ausgepragten Emphysems unter Ein-
schluss der pneumologischen Rehabilitation bei Patienten mit
ausgepragter Dyspnoe erwogen werden [kann], wenn die Krite-
rien fir die Implantation von Ventilen oder Coils erfillt sind“. Es
seien aber ,weitere randomisiert kontrollierte Studien [...] not-
wendig, um die Verfahren mit hinreichender Evidenz zu etablie-
ren.”

Wir schlagen eine Léschung des folgenden Satzes vor:

Es seien aber ,weitere randomisiert kontrollierte Studien [...] not-
wendig, um die Verfahren mit hinreichender Evidenz zu etablie-
ren.“

Begrundung:

Die Aussage zur Erforderlichkeit weiterer randomisiert kon-
trollierter Studien in den Leitlinien bezieht sich auf mehrere
BLVR Verfahren, nicht allein auf die BLVR mittels Coils.

Der G-BA zitiert aus der S2k Leitlinie, dass ,weitere randomisiert
kontrollierte Studien [...] notwendig [seien], um die Verfahren mit
hinreichender Evidenz zu etablieren”. Die Aussage in den S2k
Leitlinien zielt hierbei aber auf mehrere Verfahren (,die Verfah-
ren“) ab und nicht allein auf die BLVR mittels Coils (Vogelmeier

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom-
men. Die Tragenden Griinde werden ange-
passt.

Keine Anderungen
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2018). Dennoch enthalten der Beschlussentwurf und die tragen-
den Grinde fur die BLVR mittels Ventilen diesen Verweis nicht.
Vor diesem Hintergrund ist die explizite Nennung in den tragen-
den Grinden zur BLVR mittels Coils missverstandlich und ver-
kennt den eigentlichen Aussagegehalt der Leitlinie. Sie sugge-
riert, dass die Fachgesellschaft nur dieses Verfahren gemeint
haben kdnnte und dies eine Aussetzung der Methodenbewer-
tung zu rechtfertigen vermag.

Unabhéangig von der G-BA Methodenbewertung ist die weitere
Generierung klinischer Evidenz im Interesse der Arzte und Pati-
enten ein Kernanliegen von BTG/PneumRx. Alle RCTs werden
mit einem Langzeit-Follow-Up von funf Jahren geplant, so auch
das Européische Register, in das jeder behandelte Patient ein-
geschlossen werden kann. Auch werden weitere RCTs aufge-
setzt, die helfen kénnen eine andere Dosis (vgl. CYCLONE) o-
der einen besser definierten Schwellenwert der Einschlusskrite-
rien (vgl. ELEVATE) festzulegen.

26,
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Tragende Grinde Kapitel 3.2.3 — Laufende Studien (Seite 6)

In seinem Abschlussbericht hatte das IQWiG eine laufende Stu-
die (CYCLONE, NCT02879331) identifizieren kdnnen, in der
Coils zum Einsatz kommen. In diesem RCT wird bei 35 Patien-
tinnen oder Patienten die Implantation von 15 Spiralen in Ober-
und Unterlappen gegen die Implantation von 10 Spiralen im
Oberlappen verglichen. Der Abschluss der Studie ist fir Dezem-
ber 2018 vorgesehen. Inwiefern die Ergebnisse fir die Nutzen-
bewertung relevant sein kénnen, ist unklar.

Anderung:

Der Abschluss der Studie ist fur Dezember 2018 vorgesehen.
Die Ergebnisse dieser Studie sind fur die Nutzenbewertung
nicht relevant.

Begrundung:

Da zum gegenwartigen Zeitpunkt nur einge-
schréankte Informationen zur CYCLONE-Studie
vorliegen, ist eine abschlielende Bewertung,
ob die Ergebnisse fir die Nutzenbewertung re-
levant sein kdnnen, nicht mit ausreichender Si-
cherheit mdglich. Diese ist in der Regel erst
nach Vorliegen der Vollpublikation gegeben.

Keine Anderungen
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Die Studie CYCLONE liefert keine weitere Evidenz zur Fra-
gestellung BLVR mittels Coils im Vergleich zu BSC.

Die zusatzlich in clinicaltrials.gov gefundene monozentrische
Studie CYCLONE ist aufgrund ihres Designs nicht geeignet, die
zumindest im Hinblick auf Patienten mit einem RV 2 225%/Soll
bereits ausreichende Evidenz zu verbessern. Die monozentri-
sche, randomisierte Studie mit geplanten 35 Patienten hat kei-
nen BSC Kontrollarm, sondern vergleicht unterschiedliche Be-
handlungsansétze im Sinne einer Dosiseskalation (Behand-
lungsarm A 10 Coils bilateral vs. Behandlungsarm B 15 Coils bi-
lateral)(ClinicalTrials.gov 2017).

27.
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Tragende Griinde Kapitel 3.2.3 - Laufende Studien (Seite 7)

Dariliber hinaus ist fUr die Kohorte der Patientinnen und Patien-
ten der RENEW-Studie ausweislich der Angaben der Publikation
ein Follow-up nach 5 Jahren geplant.

Wir schlagen eine Léschung dieses Absatzes vor.
Begrindung:

Die noch ausstehenden Langzeitdaten der RCTs RENEW und
REVOLENS dirfen nicht als Grund fiir eine Aussetzung heran-
gezogen werden, da der G-BA selbst Sechs-Monatsdaten in die-
ser Indikation als ausreichend erachtet und bereits Langzeitda-
ten bis zu drei Jahren aus Studien vorliegen, die das akzeptable
Sicherheitsprofil der Coiltherapie bestatigen.

Der G-BA schreibt in seinen tragenden Griinden, dass aus der
RENEW Studie dariiber hinaus noch Langzeitdaten zu erwarten
seien. Es ist nicht ersichtlich, ob der G-BA dies als eine die Aus-
setzung rechtfertigende Evidenzliicke versteht.

Davon ist nicht auszugehen, da der G-BA zum einen bei den zur
Bewertung der Ventile herangezogenen Studien ganzlich auf
Langzeitdaten (langstes randomisiertes Follow Up sechs Mo-
nate) verzichtet und zum anderen bereits in mehreren Beschlus-
sen in dem Indikationsgebiet COPD hervorgehoben hat, dass

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genom-
men. Im Kapitel 3.2.3 gibt der G-BA einen all-
gemeinen Uberblick tiber das aktuelle Studien-
geschehen zu diesem Themenfeld. In der zu-
sammenfassenden Bewertung des Nutzens
(Kapitel 3.2.4) dagegen fiihrt der G-BA aus,
dass insbesondere die Studie ELEVATE aus-
setzungsbegriindend ist. Eine Anpassung der
Tragenden Griunde ist daher nicht erforderlich.

Keine Anderungen
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Sechs-Monatsdaten ausreichend sind. So sieht der G-BA in Ver-
fahren zur frihen Nutzenbewertung von neuen Arzneimitteln fir
chronische Erkrankungen eine Studiendauer von 24 Wochen als
Mindestdauer vor (G-BA 2016a).

Eine Studiendauer mit Endpunkterhebung von 52 Wochen wie
bei der RENEW- und der REVOLENS-Studie ist damit ausrei-
chend. In seinem Abschlussbericht weist das IQWIG wiederholt
darauf hin, wie wenig Relevanz die Studien zu allen BLVR-Me-
thoden hatten, da sie eine Nachbeobachtungszeit von einem
Jahr nicht Uberschreiten. Diese Dauer war aber, wie zuvor be-
reits ausgefihrt, in derselben Indikation in anderen Verfahren als
vollkommen ausreichend bewertet worden.

Sowohl die REVOLENS-Studie als auch die RENEW-Studie ver-
folgen die behandelten Patienten bis zu finf Jahre nach. Den-
noch sind beide Studien nur bis zum zw6lf Monats-Follow Up
randomisiert und kontrolliert. Die Langzeit-daten werden keine
Kontrollgruppe enthalten, da in beiden Studien den Patienten
nach zwdlf Monaten ein Crossover angeboten wurde. Bereits
heute sind schon nicht randomisierte Langzeitdaten zur BLVR
mittels Coils publiziert:

Drei-Jahresdaten:

Hartman et al. beschreiben die Wirksamkeit und Sicherheit der
Coiltherapie nach einer Nachbeobachtungzeit von drei Jahren.
Auf Basis der Daten von 22 behandelten Patienten kommen sie
zu dem Schluss, dass die BLVR mittels Coils langfristig als si-
cher einzuschéatzen ist. In der untersuchten Patientenpopulation
traten weder spat einsetzende Pneumothoraces, noch Coil-Mig-
rationen oder andere unerwartete schwerwiegende uner-
winschte Ereignisse (SUE) auf. Der klinische Nutzen nehme
zwar im Laufe der Jahre aufgrund der Progression der zugrun-
deliegenden Erkrankung ab, jedoch hielten die Verbesserung
der korperlichen Belastbarkeit (6- Minuten-Gehtest (6MWT)), der
Lebensqualitat (SGRQ) und der Atemnot (MMRC) bei etwa 50%
der Patienten auch uber drei Jahre hinweg an (Hartman 2015).
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Zwei-Jahresdaten REVOLENS

Dariiber hinaus wurden die ersten Langzeitdaten der REVO-
LENS-Studie veroffentlicht. Zusammenfassend kommen die Au-
toren zu dem Schluss, dass die Behandlung mit Coils nach zwei
Jahren mit einer anhaltenden Verbesserung der Lebensqualitat
(St. George's Respiratory Questionnaire (SGRQ)), einer anhal-
tenden Verringerung des RV und einem akzeptablen Sicher-
heitsprofil verbunden ist. Auch diese Publikation bestétigt, dass
keine spét ein-setzenden oder unerwarteten SUE auftraten
(Deslée 2017).

28,
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Tragende Griinde Kapitel 3.2.4 — Zusammenfassende Be-
wertung des Nutzens (Seite 7)

Demgegeniber stehen aber Anhaltspunkte bzw. Schaden hin-
sichtlich von Exazerbationen bzw. im Hinblick auf vermehrte wei-
tere unerwiinschte Wirkungen.

Anderungsvorschlag:

Demgegeniber steht lediglich ein Beleg fir Schaden im Hin-
blick auf vermehrte weitere unerwiinschte Wirkungen.

Begrindung:

Alle RCTs fur Coils einschlie3lich der Metaanalyse dokumentie-
ren ein akzeptables Sicherheitsprofil.

Das IQWIiG bewertet die Schadensaspekte der Ventile und Coils
im Abschlussbericht gleich. Das einseitige Hervorheben der
Schadensaspekte der Coils ist methodisch inkonsequent und
sollte nicht zum Aussetzen des Verfahrens fuihren.

Dem Thema Bewertung von unerwiinschten Ereignissen und der
Gewichtung dieser Ereignisse widmet sich das IQWIG in mehre-
ren Abschnitten und Kapiteln des Methodenpapiers (IQWiG
2017b). Im Kapitel 3.1.2 ,Ermittlung des Schadens medizini-
scher Interventionen” legt das IQWiG dabei die generelle Aus-

Siehe Punkt 3.

Der Hinweis des Stellungnehmers wird zur
Kenntnis genommen und wurde dem IQWiG
Ubermittelt. Aus der Stellungnahme des IQWIG
ergeben sich lber die in unter Punkt 3 genann-
ten Anderungen keine weiteren Anpassungen
der Beschlussdokumente fiir den G-BA.

Zusammenfassend ist nach Einschatzung des
G-BA die Datenlage fur Patientinnen und Pati-
enten unterhalb des Grenzwerts von 225 %
vom Soll derzeit nicht ausreichend, um eine
Entscheidung auf einem ausreichend sicheren
Erkenntnisniveau zu treffen.

Siehe Punkt 3

161




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

richtung in der Bewertung fest. Im Rahmen von Nutzenbewer-
tungen sollen vorrangig die ,unerwiinschten Ereignisse” in Be-
tracht gezogen werden, fur die eines oder mehrere der folgen-
den Kriterien zutrifft:

1. den Nutzen der Intervention teilweise oder ganz aufwiegen
konnten

2. sich zwischen zwei oder mehr ansonsten gleichwertigen
Therapieoptionen erheblich unterscheiden kénnten

3. insbesondere bei den Therapieoptionen auftreten, die beson-
ders effektiv sein kénnten

eine Dosis Wirkungs-Beziehung haben kdnnten

5. von Patientinnen und Patienten als besonders wichtig ange-
sehen werden und die

6. von schwerwiegender Morbiditat oder gar erhéhter Mortalitat
begleitet sind oder in der Folge mit einer erheblichen Beein-
trachtigung der Lebensqualitat einhergehen

Durch diese Kriterien liegt der Fokus auf SUE, da fiir diese min-
destens die letzten beiden Kriterien zutreffend sind.

Zu den Aspekten 3, 4 und 5 liegen keine Informationen in der
fraglichen Indikation vor. Auf die anderen Aspekte wird im Fol-
genden néher eingegangen:

Zu 1. SUE, die den Nutzen der Intervention teilweise oder ganz
aufwiegen kénnten

In allen RCTs zur Coilbehandlung kommen die Autoren zu dem
Schluss, dass die Behandlung sicher ist und die auftretenden
SUE mit RoutinemalRnahmen gut behandelbar sind. Der kiirzlich
veroffentlichte Expertenkonsensus fihrt aus, dass der Grof3teil
der SUE in zeitlicher Nahe zum jeweiligen Eingriff auftritt und die
Rate der SUE sich im Verlauf von zwolf Monaten auf ein mit
dem Kontrollarm vergleichbares Niveau reduziert. Diese Aus-
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sage wird von zusatzlichen Analysen der RENEW-Studie ge-
stiitzt (vgl. Abbildung 2). Daruber bestéatigen die Autoren wiede-
rum, dass die SUE mit pneumologischen RoutinemafRnahmen
behandelbar sind (Slebos 2018). Zugleich zeigen alle Studien
eine anhaltende Verbesserung der Wirksamkeitsendpunkte bis
zum Zwoblf-Monatsnachbeobachtungszeit-punkt. Die SUE stellen
damit den Nutzen der Therapie nicht in Frage.
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enten unterhalb des Grenzwerts von 225 %
vom Soll derzeit nicht ausreichend, um eine
Entscheidung auf einem ausreichend sicheren
Erkenntnisniveau zu treffen.
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urba 2016b)

Abbildung 2: SUE der RENEW-Studie im zeitlichen Verlauf (Sci-

Zu 2. SUE, die sich zwischen zwei oder mehr ansonsten gleich-

wertigen Therapieoptionen erheblich unterscheiden kénnten.

Unterschied bezogen auf die SUESs gibt es nicht.

Zoumot et al berichten, dass die Behandlung mit Coils bei einer
Nachbeobachtungszeit von zwdlf Monaten in einer Verbesse-
rung der Lebensqualitat, korperlichen Belastbarkeit und Lungen-
funktion resultiert. Insgesamt sei das Si-cherheitsprofil akzepta-
bel, besonders in Hinblick auf das Ausmalf3 des Nutzens und im
Vergleich zu chirurgischer LVR und anderen BLVR Verfahren
(Zoumot 2015). Diese Einschéatzung wird bestétigt durch das
IQWIG. Dieses kam in seiner abschlieBenden Bewertung zu den
BLVR Verfahren zu dem Schluss, dass sowohl Ventile als auch
Coils einen Anhaltspunkt fir einen Schaden bzgl. Exazerbatio-
nen als auch einen Beleg fir einen Schaden bzgl. SUE aufwei-
sen. Das IQWIiG kommt hinsichtlich der Schadensaspekte beider
Therapieoptionen damit zu einer identischen Bewertung, einen

Zu 6. SUE, die von schwerwiegender Morbiditat oder gar erhoh-

ter Mortalitdt begleitet sind oder in der Folge mit einer erhebli-

chen Beeintrachtigung der Lebensqualitét einhergehen

Mortalitat und Lebensqualitat

Es gab in keinem RCT einen Unterschied bzgl. der Mortalitat
zwischen der Coil- und der Behandlungsgruppe (Deslée 2016;
Sciurba 2016a; Shah 2013). Auch die publizierten Daten zu ei-
ner Nachbeobachtungszeit von zwei respektive drei Jahren zei-
gen keine unerwarteten SUE oder erhdhte Mortalitatsraten
(Deslée 2017; Hartman 2015). Bei weiteren Auswertungen zur
Lebensqualitat zeigte sich in der RENEW-Studie eine Verbesse-
rung zwischen den Gruppen mit einem Vorteil fur die Patienten,
die mit Coils behandelt wurden, unabhangig von einem stattge-
fundenen SUE, hier der Pneumonie (vgl. Tabelle 1). Daraus
I&sst sich ableiten, dass die SUE die deutliche Verbesserung der
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Lebensqualitat in Folge einer Behandlung mit Coils nicht beein-
flussen.

Tabelle 1: Subgruppenanalyse: SGRQ von Patienten mit min-
destens einer Pneumonie, ITT Population (Sciurba 2016c¢)

Table 14.2.5.1.8 : Secondary Endpoint Analysis: SGRQ after MCMC Multiple Imputation by Pneumonia ITT Population (RENEW)

Pneumonia Treatment  Baseline SGRQ Mean Absolute  Adjusted Mean Difference p-value
e Mean £ SE (N) e nSGRA. Change In SGRA AL ) vrC vs. Con-  (One-sided)
Baseline Baseline tral)
Mean = SE (N) Mean * SE (N) [95%Cl]
Control 5662468 (N=13) 20£303(N=13) 152370 (N=13) 0717618 00081
LVRC 6262174 (N=56) 022177 (N=56) 8.1+ 1.84 N=56)
Control 575+122(N=144) 09+089 (N=144) 06 +105(N=144)
LVRC 5872123(N=102) 752127(N=102) T6:130(N=102) -B3[112 53 <0001

Morbiditat: SUE COPD Exazerbation

Ferner wurden die Exazerbationen bei der BLVR mittels Coils im
IQWIG Abschlussbericht fehlerhaft bewertet. Er weist unter-
schiedliche Werte bzgl. Exazerbationen in der Tabelle und in der
Grafik aus. Dabei zeigt Tabelle 2 die unerwiinschten Ereignisse
und Tabelle 3 die schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse:

Tabelle 2: Ergebnisse zur Exazerbationen (vgl. Tabelle 153
in IQWIiG 2017a)

Pacs 12 Mumten
Ernrha A8 (REKEW)
Sputin 158 06 (70
Hasirodis 157 ]
:|-_r: [1.00; 286 0.3
S Eggprhaleren. do 3 LUE berchist wunjsn ——%

b 3 Blucmsatbrechr chrs Bubandung Shebn unberichichigl
o eigens Bssechoung, acympiolisch
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Tabelle 3: Ergebnisse zu schwerwiegenden Exazerbationen
(vgl. Tabelle 154 in IQWIiG 2017a)

L] mageverivte Areey Faberiee red windesiers | Eosorrastion” MU
PFURCT | B | 8 Al AT, A
S 2H1 “arerg o Iaurgipmes recnoen ik Drvcheorees e or 1 Bshareang
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D 045
P A0 EhE
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LR s 1]
AP D
ciana 218
[LF B
Spher L3 ao
ey " 28
bk R A EA
b v Berwiirurg

£ wighs Bescwung eyrepiam

gk RN AN Bl T LET-Ueencas nah (106]1
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Die Metaanalyse wurde korrekterweise mit den SUE gerechnet
und zeigte keine Signifikanz fur die Gesamtpopula-tion und so-
mit kann hier nicht von einem Anhaltspunkt fir Schaden gespro-
chen werden.

AXTAA3 Meta-Analysen uml Efektaussagen su Exarerbationen
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Abbildung 3: Schwerwiegende Exazerbation nach zwélf Mona-
ten: Vergleich Spiralen versus keine zusétzliche Therapie

(IQWiIG 2017a)
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Es liegen dariiber hinaus Daten zu schwerwiegenden Exazerba-
tionen in den Studien RENEW und REVOLENS zum Monat
zwolf vor, welche in einer Metaanalyse fir die Patientenpopula-
tion RV = 225%/Soll zusammengefasst werden konnten. Hier
zeigte sich kein signifikanter Unterschied zwischen der
Coilgruppe und der Kontrollgruppe.

Schwerwiegende UE - COPD Verschlimmerung

Eoil BAC Risk R
Study Put w Evenis Toisl Pul = Cveaim Toisl AR 2% C1 Waight

REVOLEMS 13 £ 11 50 19K [OGE 2] M - -
REMEW M 10 193 A2 B0 B

Total 44 1m W/ D 13B (RAT 1ET] 100% ———
MR TN, S BJAETO, gag TR
Taar for gl sfect: peiitd

Abbildung 4: Ergebnisse der Metaanalyse der RENEW-Studie
(Subgruppe RV = 225%) und der REVOLENS-Studie zum End-
punkt Sicherheit gemessen anhand des SUE COPD Verschlim-
merung/Exazerbation

Fur das SUE COPD Verschlimmerung/Exazerbation ergibt sich
damit in der Metaanalyse fiir das Patientenkollektiv
RV=225%/Soll kein geringerer oder groRerer Schaden. Somit
kann auch kein Anhaltspunkt firr einen gré3eren Schaden abge-
leitet werden.

30,

PneumR

Tragende Griinde Kapitel 3.2.4 Zusammenfassende Bewer-
tung des Nutzens (Seite 7)

Insofern konnte zwar gezeigt werden, dass das bronchoskopi-
sche Einlage von Coils bei Patientinnen und Patienten mit einem
schweren Lungenemphysem zu einer Lungenvolumenreduktion
fuhrt und insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit
schwerer Lungeniberblahung zur signifikanten Verringerung von

Siehe Punkt 3.

Der Hinweis des Stellungnehmers wird zur
Kenntnis genommen und wurde dem IQWiG
Ubermittelt. Aus der Stellungnahme des IQWIG
ergeben sich lber die in unter Punkt 3 genann-
ten Anderungen keine weiteren Anpassungen
der Beschlussdokumente fur den G-BA.

Zusammenfassend ist nach Einschatzung des

Siehe Punkt 3
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Dyspnoe, zur verbesserten korperlichen Belastbarkeit, zu Ver-
besserungen der gesundheits-bezogenen Lebensqualitat und zu
verbesserten Lungenfunktionsparametern fiihrt. Demgegenuber
stehen aber Anhaltspunkte bzw. Schaden hinsichtlich von
Exazerbationen bzw. im Hinblick auf vermehrte weitere uner-
wiinschte Wirkungen. Auch sind Pradiktoren fir eine erfolgrei-
che Therapie mit Coils nur teilweise etabliert. Der G-BA kommt
daher zu der Einschéatzung, dass fur die Anwendung von Coils
beim schweren Lungenemphysem gegenwartig keine abschlie-
Rende Nutzenbewertung moglich ist.

Ersetzung:

Fur Patienten mit einem RV 2 225%/Soll, die nicht fiir eine chi-
rurgische Intervention oder Ventile in Frage kommen, ist ein Nut-
zen durch eine Metaanalyse und insgesamt drei RCTs hinrei-
chend belegt. Fir die Kohorte mit einem RV = 225%/Soll er-ge-
ben sich zusammenfassend zwei Hinweise auf und ein Beleg fir
einen Nutzen, welchen ein Anhaltspunkt und ein Beleg fiir einen
Schaden gegeniberstehen. Es Uberwiegen in dieser Kohorte
damit die Nutzen- gegenlber den Schadensaspekten.

Fir das Patientenkollektiv mit einem RV < 225%/Soll ergibt sich
ein teilweise anderes Bild. Das IQWIG sah hier einen Hinweis
auf und einen Anhaltspunkt fur einen Nutzen, jedoch auch einen
Beleg und einen Anhaltspunkt fir einen Schaden. Der G-BA
kommt daher zu der Einschéatzung, dass fir die Anwendung von
Coils bei Patienten mit einem RV < 225%/Soll gegenwartig keine
abschlielBende Nutzen-bewertung maglich ist.

Begrundung:

Fur die Patientenpopulation mit RV = 225%/Soll, die nicht fur
eine chirurgische Intervention oder Ventile in Frage kommen, ist
durch eine Metaanalyse (Evidenzlevel 1a) aus RCTs (Evidenzle-
vel 1b) ein Beleg (hdchste Aussagesicherheit) fir einen Nutzen
festgestellt worden. Das hdchste Evidenzlevel in Kombination
mit der héchsten Aussagesicherheit bzgl. eines Nutzens muss

G-BA die Datenlage fiir Patientinnen und Pati-
enten unterhalb des Grenzwerts von 225 %
vom Soll derzeit nicht ausreichend, um eine
Entscheidung auf einem ausreichend sicheren
Erkenntnisniveau zu treffen.
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insoweit zum Einschluss in die Richtlinie Methoden Kranken-
hausbehandlung fuhren.

Ein Aussetzen des Methodenbewertungsverfahrens aufgrund
laufender Studien und die Feststellung des Potentials einer er-
forderlichen Behandlungsalternative kommen allenfalls fur das
Patientenkollektiv mit einem RV < 225%/Soll in Betracht.

Dem G-BA liegt die Metaanalyse aus zwei RCTs (REVOLENS
und RENEW) zu den Patienten mit einem RV = 225%/Soll zum
Zwolf-Monatsnachbeobachtungszeitpunkt vor. Eine solche Me-
taanalyse wird sowohl vom IQWiG als auch vom G-BA der
héchst moglichen Evidenzstufe zugeordnet.

Die Wertigkeit von Studien wird anhand zahlreicher Kriterien be-
messen. Ein RCT mit hoher Ergebnissicherheit stellt dabei die
Evidenzstufe 1b dar, Metaanalysen aus RCTs mit iberwiegend
hoher Ergebnissicherheit die héchstmdgliche Evidenzstufe 1a.
Fur die Ergebnissicherheit wird dabei bewertet, ob ein hohes o-
der niedriges Verzerrungspotenzial vorliegt. Bei einem niedrigen
Verzerrungspotenzial liegt eine hohe Ergebnissicherheit vor, bei
hohem Verzerrungspotenzial eine méRige Ergebnissicherheit.
Liegen mindestens zwei RCTs vor, ist die Ergebnissicherheit
mehrheitlich hoch und sind die Effekte gleichgerichtet, so kann
ein Beleg abgeleitet werden, bei mehrheitlich mafiger Ergebnis-
sicherheit und gleichgerichteten Effekten ein Hinweis.

Kriterien fir die Bewertung der Ergebnissicherheit bei RCTs sind

. das Studiendesign

. die designspezifische und durch die konkrete Durchfih-
rung bestimmte interne Validitat der Studien,

. die Grolie eines zu erwartenden bzw. beobachteten Ef-
fekts.

Das IQWiIG sieht in der Nutzenbewertung RCTs als den Gold-
standard (IQWiG 2017b). Fur Metaanalysen ist dann die Konsis-
tenz der Ergebnisse der eingeschlossenen Studien relevant. Ist

169




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

die Konsistenz gegeben, so wird die héchste Evidenzstufe 1a er-
reicht.

Alle drei vom IQWIG in die Nutzenbewertung eingeschlossenen
Studien — RESET, RENEW und REVOLENS — weisen eine hohe
Qualitat und Ergebnissicherheit auf. Alle drei Studien wurden
multizentrisch, randomisiert und kontrolliert durchgeftihrt. Die
Kontrolle war in allen drei Studien BSC. Um die interne Validitat
der Metaanalyse weiter auszubauen, ist eine hinreichende Ahn-
lichkeit der Studien notwendig. Die Studiendauer von RENEW
und REVO-LENS betragt in beiden Fallen zwolf Monate. Da die
Studiendauer von RESET kirzer ist, wurde diese Studie nicht in
die Metaanalyse einbezogen. Die Studien RENEW und REVO-
LENS unterschieden sich nur in einem Merkmal voneinander:
Da in der REVOLENS-Studie nur Patienten mit einem RV zu Ba-
seline von mindestens 220%/Soll eingeschlossen wurden, in die
RENEW-Studie aber Patienten mit einem RV zu Baseline von
mindestens 175%/Soll, wurde fur die Metaanalyse nur die Sub-
gruppe der Patienten mit einem RV zu Baseline von mindestens
225%/Soll aus der RENEW-Studie eingeschlossen. Dieser
Grenzwert leitet sich aus der a priori fir die RENEW-Studie ge-
planten Subgruppenanalyse nach RV zu Baseline ab. Die Stu-
dien waren nach Anpassung der Patientenpopulation hinrei-
chend ahnlich fiir eine Metaanalyse. Die Metaanalyse zeigte sta-
tistisch signifikante Verbesserungen in den patientenrelevanten
Endpunkten 6MWT, SGRQ und mMRC und wurde vom IQWiG
in die Bewertung einbezogen.

Die Beobachtungszeit von zwolf Monaten in den RCTs RENEW
und REVOLENS geht iber die der Studien anderer bronchosko-
pischer Verfahren deutlich hinaus und unterstreicht die gute Evi-
denzlage fir die Coils in der Lungenvo-lumenreduktion. Die in-
terne Validitat ist durch die gleichgerichteten Ergebnisse in allen
Endpunkten bestétigt. In den drei RCTs waren die Ergebnisse
der Subgruppenanalysen und die Ergebnisse der Metaanalyse
mit denen der Hauptanalyse in den untersuchten Endpunkten
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konsistent. Es zeigten sich signifikante Ergebnisse in patienten-
relevanten Endpunkten mit zum Teil sehr deutlichen positiven
Effekten zu Gunsten der Coils im Vergleich zu BSC.

Zusammenfassend ergibt sich damit folgendes Bild fiir die Evi-
denzlage laut IQWIiG Abschlussbericht:

Tabelle 4: Evidenzlage fiir Coils in den Teilpopulationen RV <
225%/Soll und RV = 225%/Soll laut IQWiG Abschlussbericht
(IQWIG 2017a)

Gesamte Patientenpopulation

RV = 225%/Soll RV = 225%/Soll

Hinweis Nutzen Atemnot (mMRC)
Anhaltspunkt Nutzen QoL (SGRQ) Hinweis Nutzen QoL (SGRO)

Beleg Nutzen kirperliche Belastbarkeit
(GBMWT)

Anhaltspunkt flr Schaden (Exazerbation)

Beleg Schaden (weltere unerwinschte Ereignisse)

Betrachtet man zwei getrennte Subpopulationen, RV <
225%/Soll und RV = 225%/Soll, so Iasst sich wie folgt differen-
Zieren:

Fur die Kohorte mit einem RV = 225%/Soll ergeben sich zusam-
menfassend zwei Hinweise auf und ein Beleg fir einen Nutzen,
welchen ein Anhaltspunkt und ein Beleg fur einen Schaden ge-
genuberstehen. Es Uberwiegen in dieser Kohorte damit die Nut-
zen- gegeniuber den Schadensaspekten. Aufgrund der Evidenz-
lage ist es — auch ohne Beriicksichtigung der in dieser Stellung-
nahme gemachten Kommentare zur Bewertung von anderen
Nutzen- und Schadensaspekten — wissenschatftlich nicht haltbar,
die Methodenbewertung fir dieses Patientenkollektiv (RV =
225%/Soll) auszusetzen. Fur andere Methoden, bei denen der
G-BA das Verfahren ausgesetzt hat, wurden entweder keine pa-
tientenrelevanten Endpunkte untersucht oder lediglich Surrogat-
parameter erhoben oder es lagen keine RCTs vor (vgl. G-BA
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Evidenzlevel 1a auszusetzen.

lungsalternative zu bejahen.

gendes Bild:

2016b). Diese Aspekte sind bei den vorliegenden Studien und
der Metaanalyse jedoch unproblematisch. Fir ein weiteres Ver-
fahren, fiir das der G-BA den Nutzen festgestellt hat, lagen le-
diglich mehrere RCTs (Evidenzlevel 1b) vor, die aber aufgrund
ihres Studiendesigns (z.B. monozentrisch vs. multizentrisch, un-
terschiedliche Einschlusskriterien, unterschiedliche Behand-
lungsstrategie, unterschiedliche Nachbeobachtungszeit) nicht in
eine Metaanalyse zusammengefihrt werden konnten (vgl. G-BA
2018a). Aus methodischen Erwagungen heraus ist es inkonsis-
tent, ein Verfahren in derselben Indikation mit einem héheren

Allein fur das Patientenkollektiv mit einem RV < 225%/Soll ergibt
sich ein teilweise anderes Bild. Das IQWIiG sah hier einen Hin-
weis auf und einen Anhaltspunkt fiir einen Nutzen, jedoch auch
einen Beleg und einen Anhaltspunkt fiir einen Schaden. Die wei-
teren Ausfiihrungen in dieser Stellungnahme zeigen weitere
Endpunkte mit Anhaltspunkt/Beleg fur einen Nutzen in der Ge-
samtpopulation (vgl. Ausfiihrungen zu MMRC und 6MWT). Die
REVO-LENS-Studie schloss Patienten ab einem RV 2
220%/Soll ein, weshalb lediglich die Kohorte mit RV < 225%/Soll
aus der RENEW-Studie und die Daten der RESET-Studie fir
dieses Patientenkollektiv zur Verfiigung stehen. Dies entspricht
somit dem Evidenzlevel 1b, d.h. mehrere RCTs, die aufgrund ih-
rer Nachbeobachtungszeit (RESET drei Monate, RENEW zwdlf
Monate) nicht in einer Metaanalyse zusammengefuhrt werden
kdnnen. Aus diesem Grund kann man allenfalls in dieser Subpo-
pulation noch von einer erweiterungsbedurftigen Evidenz spre-
chen, jedoch ist bei einem Evidenzlevel 1b mit gleichgerichteten
Effekten und patientenrelevanten, statistisch signifikanten End-
punkten zumindest das Potential einer erforderlichen Behand-

Wenn den entsprechenden Ausfiihrungen zu den Endpunkten
6MWT, mMRC und Exazerbationen in dieser Stellungnahme ge-
folgt werden wurde, ergdbe sich damit zusammenfassend fol-
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Tabelle 5: Evidenzlage fiir Coils in den Teilpopulationen RV <
225%/Soll und RV = 225%/Soll, ergdénzende Kommentare der
Stellungnahme

Gesamte Patientenpopulation

RV < 225%/Soll | RV 2 225%/Soll

Hinweis Nutzen Atemnof (mMRC)

Anhaltspunit Nutzen (6MWT)

Anhaltspunkt Nutzen QoL (SGRO) Hinweis Nutzen QoL (SGRQ)

Beleg Muizen korperliche Belastharkeit
(EMWT)

Beleg Nutzen Atemnot (mMRC)

Beleg Schaden (weitere unerwiinschte Ereignisse)

Fir die Patientenpopulation RV = 225%/Soll ergeben sich zwei
Belege (MMRC und 6MWT) fiir und ein Hinweis (SGRQ) auf
Nutzen, welchen ein Beleg fiir Schaden gegeniibersteht.

Fir die Gesamtpopulation respektive der Patientenpopulation
RV < 225%/Soll ein Hinweis (MMRC) auf und zwei Anhalts-
punkte (SGRQ und 6MWT) fur Nutzen und ein Beleg fir Scha-
den.

31,

PneumR
X

Tragende Griinde Kapitel 3.2.4 — Zusammenfassende Be-
wertung des Nutzens (Seite 8)

Insbesondere von der laufenden Studie ELEVATE ist aufgrund
des zum gegenwaértigen Zeitpunkt bekannten Studiendesigns
und aufgrund der geplanten hohen Patientenzahl von 210 Pati-
entinnen oder Patienten zu erwarten, dass sie den Evi-denzkor-
per zu den bereits vorhandenen Daten der insgesamt 462 aus
den Studien REVOLENS, RENEW und RESET untersuchten
Patientinnen und Patienten deutlich und mafRgeblich verbreitern

Die Ergebnisse der ELEVATE-Studie werden
vom G-BA als maf3geblich fir eine abschlie-
Rende Nutzenbewertung fur Patientinnen und
Patienten mit einem RV < 225% vom Soll an-
gesehen. Ob und welche Grenzen bei einer
abschlieBenden Nutzenbewertung gezogen
werden mussen, wird zu gegebener Zeit eru-
iert werden. Die Nennung der Patientenzahl in
den Studien dient lediglich der Klarstellung,
dass Ergebnisse zu einer relevanten Anzahl

Keine Anderung.
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wird. Es ist daher davon auszugehen, dass nach Vorliegen der
Ergebnisse eine abschlielende Nutzenbewertung méglich sein
wird.

Anderung:

Insbesondere vor der laufenden Studie ELEVATE ist aufgrund
des zum gegenwartigen Zeitpunkt bekannten Studiendesigns mit
einem Einschlusskriterium RV = 200%/Soll und aufgrund der ge-
planten hohen Patientenzahl von 210 Patientinnen oder Patien-
ten zu erwarten, dass sie den Evidenzkdrper fir die Patienten
mit einem RV < 225%/Soll verbreitern wird. Es ist daher davon
auszugehen, dass nach Vorliegen der Ergebnisse eine abschlie-
Rende Nutzenbewertung auch fur diese Subpopulation méglich
sein wird.

Begrundung:

ELEVATE ist eine relevante laufende Studie fur das Patienten-
kollektiv RV = 200%/Soll und wird weitere Erkenntnisse bzgl. ge-
sundheits6konomischer Endpunkte, wie EQ5D (EuroQol Group
5D Fragebogen), fur die Gesamtpopulation ergeben. Sie wurde
geplant, um einen unteren Schwellenwert bezogen auf das RV
fur das Ansprechen der Patienten zu etablieren. Allerdings wird
sie nicht das Evidenzlevel einer Metaanalyse mit Zwolf-Monats-
daten fir das Patientenkollektiv RV = 225%/Soll erhéhen kén-
nen.

Der G-BA fihrt in seinen tragenden Griinden aus, dass insbe-
sondere vor dem Hintergrund einer laufenden Studie (ELE-
VATE), das Verfahren zur Methodenbewertung auszusetzen sei.
Gemal seiner Verfahrensordnung setzt der G-BA eine Metho-
denbewertung dann aus, wenn aufgrund laufender Studien zu
erwarten ist, dass sich die Evidenz fir die entsprechende Studi-
enpopulation erweitert (G-BA 2018b).

Nach Abschluss der RENEW Studie wurden weitere post-hoc
Auswertungen durchgefiihrt, die ergaben, dass mdoglicherweise
nicht erst bei einem RV= 225%/Soll sondern schon ab einem RV

an Patienten ausstehend sind.
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zu werden (ClinicalTrials.gov 2018).

lyse zu aktualisieren.

> 200%/Soll von einem besserem Ansprechen auszugehen ist.
Entsprechende Signale lieBen sich in den Endpunkten forciertes
exspiratorisches Volumen (FEV1) und SGRQ ab einem RV =
200%/Soll beobachten (Sciurba 2016b). Das Unternehmen hat
sich vor diesem Hintergrund entschlossen, ein weiteres RCT
(ELEVATE) aufzusetzen, um genau diesen Aspekt zu untersu-
chen. Als Einschlusskriterium fir diese neue Studie wurde das
RV auf 2 200%/Soll festgesetzt. Dies entspricht der Empfehlung
in der S2k Leitlinie als auch der Vorgabe eines Expertenkonsen-
sus und den entsprechenden Sig-nalen der post-hoc Auswertun-
gen (Sciurba 2016b; Slebos 2018; Vogelmeier 2018). In ELE-
VATE wird deshalb auch eine Zwischenanalyse geplant, um die
Patienten in der Subgruppe RV 200-225%/Soll gesondert auszu-
werten. Dies soll dazu beitragen, einen belastbaren unteren
Schwellenwert fir das Ansprechen der Patienten zu etablieren.
Daruber hinaus wird ELEVATE noch weitere Endpunkte untersu-
chen, die zuvor noch nicht erhoben wurden. So sieht das Proto-
koll die Erhebung des EQ5D vor. Dieser Endpunkt in Kombina-
tion mit validen patientenrelevanten Endpunkten wie SGRQ oder
6MWT, als auch lungenfunktionellen Kriterien wie FEV1, ist not-
wendig, um lokalen Anforderungen in anderen Markten gerecht

Eine qualitative Erweiterung der Evidenz fur das Patientenkollek-
tiv RV = 225%/Soll ist von ELEVATE nicht zu erwarten. So ist
zwar ein Zwei-Jahres-Follow-Up geplant, aber die randomisierte
kontrollierte Phase wird nach sechs Monaten abgeschlossen
sein und den Patienten wird dann ein Cross Over angeboten.
Aus ethischen Grinden kann das Cross-Over nicht erst nach
zwolf Monaten erfolgen, da damit hochsymptomatischen Patien-
ten eine grundsatzlich verfligbare Behandlungsalternative unzu-
mutbar lange vorenthalten werden wirde. Aufgrund der Ein-
schlusskriterien (RV 2200%/Soll) und der Nachbeobachtungszeit
(sechs Monate) wird es jedoch nicht mdglich sein, die Metaana-
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Die Fokussierung auf die Zahl der in Studien eingeschlossenen
Patienten in der zitierten Passage suggeriert ferner, dass ledig-
lich die Quantitat einer Studie eine Aussage Uber deren klinische
Relevanz zulasst. Wie der G-BA in mehreren Beschliissen und
seiner Verfahrensordnung dargestellt hat, haben die Methodik,
das Evidenzlevel und die Beobachtungszeiten einer Studie je-
doch eine hdhere Relevanz als die bloRe Patientenzahl. Laut
IQWIG Methodenpapier (IQWiG 2017b) sind die Kriterien fur die
Bewertung der Ergebnissicherheit bei RCTs:

. das Studiendesign

. die designspezifische und durch die konkrete Durchfiih-
rung bestimmte interne Validitat der Studien,

. die GroRRe eines zu erwartenden bzw. beobachteten Ef-
fekts.

Alle drei vom IQWIG in die Nutzenbewertung eingeschlossenen
Studien — RESET, RENEW und REVOLENS - und die Metaana-
lyse weisen eine hohe Qualitat und Ergebnissicherheit auf. Die
eingeschlossenen Patienten aufzufiihren, ohne auf die Methodik
oder die konkreten Einschlusskriterien einzugehen, verkirzt den
Sachverhalt in missverstandlicher Weise.

32

PneumR
X

Tragende Griinde Kapitel 3.3 — Sektorentiibergreifende Be-
wertung der medizinischen Notwendigkeit (Seite 8)

Zwar steht mit der chirurgischen Lungenvolumenreduktion und
der bronchoskopischen Einlage von Ventilen Verfahren zur Ver-
fiigung, deren Einsatz auf einer vergleichsweise umfangreichen
Datenbasis beruht und daher gegenwartig als priméare Therapie-
optionen bei Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrit-
tenen Lungenemphysem und ausgeschopften konservativen
Therapieoptionen angesehen werden. Die chirurgische Lungen-
volumenreduktion steht aber angesichts ihrer Invasivitat und
stark eingegrenzten Indikationskriterien nur flir wenige Patientin-
nen und Patienten zur Verfigung, die Ventil-therapie wird nur

Der G-BA erachtet die gewahlte Darstellung
der medizinischen Notwendigkeit in den Tra-
genden Grinden als ausreichend umfassend.

GKV-SV: Auch eine beschreibbare Versor-
gungslicke rechtfertigt den Einsatz einer Be-
handlungsmethode nur dann, wenn der Nutzen
als belegt angesehen werden kann.

DKG: Zudem teilt der G-BA nicht die vom Stel-
lungnehmer vorgebrachte Einschatzung, dass
es sich bei der Einlage von Coils um die ein-

176




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

bei Vorliegen einer kompletten Fissur bzw. einer fehlenden Kol-
lateralventilation empfohlen. Fir alle anderen Patientinnen und
Patienten ist das Einlage von Coils dagegen ein erfolgverspre-

chendes Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenre-

duktion.

Erganzung:

Die chirurgische Lungenvolumenreduktion steht aber angesichts
ihrer Invasivitat und stark eingegrenzten Indikationskriterien nur
fur wenige Patientinnen und Patienten zur Verfligung. Die Ventil-
therapie wird nur bei Vorliegen einer kompletten Fissur bzw. ei-
ner fehlenden Kollateralventilation empfohlen, womit sie je nach
betrachtetem Lungenfligel fiir 50 -90% der Patienten nicht in
Betracht kommt. Fir alle anderen Patientinnen und Patienten ist
die Einlage von Coils dagegen ein erfolgversprechendes Verfah-
ren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion und die
einzige derzeit verflighare Behandlungsalternative. Gemaf3 den
Behandlungszahlen der letzten Jahre wurde im Schnitt etwa ein
Viertel der BLVR-Patienten mit Coils behandelt.

Begrundung:

Die Pravalenz des fortgeschrittenen Emphysems (COPD GOLD
II/1V) betragt schatzungsweise 11.000 Patienten. Von diesen
Patienten kommen ca. 500 pro Jahr fur eine BLVR mittels Coils
in Frage.

Innerhalb der COPD spricht man Uber zwei maRgebliche Phano-
typen, die chronische Bronchitis und das Lungen-emphysem.
Die Gesamtpravalenz der COPD ist besonders in der alteren Be-
volkerung hoch (Feenstra 2001). Eine Studie von Geldmacher et
al. bewertet die epidemiologischen Merkmale der COPD nach
unterschiedlichem Schweregrad (COPD GOLD) und stellt fest,
dass in Deutschland eine Pravalenz von 0,8% fir die schwere
COPD GOLD Il und IV vorliegt (Geldmacher 2008). Eine Me-
taanalyse von Halbert et al. versucht, die globale Pravalenzrate
des Emphysems zu quantifizieren und kommt zu einer abschlie-

zige derzeit verfigbare Behandlungsalterna-
tive handelt. Die Bewertung des G-BA fir die
bronchoskopische Thermoablation und die Be-
handlung mit Polymerschaum steht gegenwar-
tig noch aus.
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Benden Schatzung von 1,8% (Halbert 2006). Basierend auf die-
ser Metaanalyse kann geschatzt werden, dass die Anzahl der
Patienten mit Emphysem in Deutschland bei ca.1,5 Millionen
liegt (vgl. Tabelle 6). Bezieht man aber den Schweregrad der Er-
krankung mit ein und geht von einer Gleichverteilung innerhalb
der unterschiedlichen Phanotypen aus, errechnet sich eine Pra-
valenz von ca. 11.000 Patienten mit fortgeschrittener COPD und
einem Emphysem in Deutschland.

Tabelle 6: Anzahl der Patienten mit Emphysem und COPD
GOLD IlI/1V in Deutschland

g

1.479.000

§ 11832

Quelle: er'ne rechng

Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS)-basierte Quali-
tatsstrukturdaten des G-BA weisen darauf hin, dass sich ca.
1.500 his 2.000 Patienten pro Jahr einem bronchoskopischen
Lungenvolumenreduktionsverfahren unterziehen. Fir diese Be-
rechnung wurden BLVR-spezifische OPS Codes identifiziert und
ausgewertet. Diese Analyse musste die Prozeduren mittels
Dampf und Schaum jedoch noch unberiicksichtigt lassen, da
diese Methoden zum Zeitpunkt der Datenerhebung bis zum
Jahre 2016 auf dem deutschen Markt teilweise noch nicht ver-
fugbar waren oder nur im Rahmen von klinischen Studien einge-
setzt wurden. Auch die Anzahl der chirurgischen Lungenvolu-
men-reduktionsverfahren lief3 sich nicht ermitteln, da dieser Me-
thode kein spezifischer OPS Code eindeutig zugeordnet werden
kann. Die Auswertung zeigt, dass im Jahr 2016 1.465 Patienten
eine BLVR erhalten haben (Tabelle 7). Ca. 75% der Patienten
wurde mit Ventilen und 25% mit Coils behandelt (Pietzsch
2018).

Tabelle 7: Anzahl der mit Ventilen und Coils behandelten Lun-
genemphysem-Patienten in Deutschland, 2012-2016
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Ventile 1059 1475 1219 1174 1106
Coils 188 429 529 4595 359
Gesamt 1247 1904 1748 1669 1465

Quelle: Fietzsch 2018, adaptiert

Die BLVR mittels Coils ist medizinisch erforderlich, um eine Ver-
sorgungslicke bei der Behandlung von Lungenemphysempati-
enten zu schlieBen, die weder fiir eine chirurgische LVR noch fiir
eine BLVR mittels Ventilen geeignet sind. Eine BLVR mittels
Ventilen kommt insbesondere bei Vorliegen kollateraler Ventila-
tion nicht in Betracht. Die Préavalenz der kollateralen Ventilation
bei COPD liegt je nach betrachtetem Lungenfliigel zwischen 50
und 90%.

Vor diesem Hintergrund begrif3en wir die Einschatzung des G-
BA, dass mit der BLVR erstmals Methoden fiir Patientinnen und
Patienten angeboten werden, fir die bislang keine wirksamen
Therapieoptionen zur Verfligung standen. Dabei sind die BLVR
mittels Ventilen und die BLVR mittels Coils zwei Methoden, die
komplementar dazu beitragen, diese Versorgungsliicke zu
schlieRen.

Liegt bei einem Patienten kollaterale Ventilation vor, kommt der
Patient fur die Ventil-Therapie nicht in Frage. Dies bedeutet,
dass fur Patienten mit inkompletten Fissuren weiterhin eine Ver-
sorgungslicke besteht, die derzeit nur durch die Behandlung mit
Coils geschlossen werden kann, da diese unabhéangig von kolla-
teraler Ventilation einsetzbar sind. Der Anteil der COPD Patien-
ten mit kollateraler Ventilation aufgrund nicht intakter Fissuren ist
sehr hoch und somit ist trotz der Verfugbarkeit der Ventile immer
noch von einer relevanten Versorgungsliicke auszugehen.

Eine Studie zur Fissurenintegritéat beschreibt die Pravalenz von
inkompletten Fissuren, die anhand von hochauflésenden Com-
putertomografien ausgewertet wurden (Koenigkam-Santos
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2013). Nur 9 von 247 untersuchten Patienten hatten beidseits in-
takte Fissuren. Die Studie stellt die Pravalenz der kollateralen
Ventilation fir Patienten aller COPD GOLD-Kategorien wie folgt
dar (Tabelle 8):

Tabelle 8: Pravalenz kollaterale Ventilation in Bezug zu GOLD
Kategorien (N Patienten und Anteil)

52 (85%) 58 (95%) 30 (49%)
28 (82%) 28 (82%) 15 (44%)
39 (81%) 44 (92%) 28 (58%)
40 (7T7%) 43 (83%) 26 (50%)
4 40 (77%) 46 (B6%) 25 (48%)
Alle 199 (81%) 219 (89%) 124 (50%)

woh = o

Quelle: Koenigkam-Santos 2013, Tabelle 3, Gbersetzt

Auch die VENT Studie zu den Ventilen zeigte in einer retrospek-
tiven Analyse, dass nur ca. 38% der Patienten in der mit Venti-
len behandelten Gruppe (68/179) und 44% in der Kontrollgruppe
(33/75) intakte Fissuren aufwiesen. Damit lag bei mehr als 50%
der Patienten eine kollaterale Ventilation vor (Sciurba 2010).

33,

PneumR
X

Tragende Griinde Kapitel 3.4 — Sektorspezifische Bewertung
der Notwendigkeit (Seite 8)

Die bronchoskopische LVR erfordert bei der Indikationsstellung
eine sorgfaltige Auswahl von Patientinnen und Patienten mit
schwerer Atemnot, reduzierter Belas-ungstoleranz und reduzier-
tem Allgemein-zustand. Die Invasivitat des Eingriffs, die Notwen-
digkeit einer intensiven peri- und postinterventionellen Uberwa-
chung sowie eine notwendig gute Kooperation zwischen ver-
schiedenen Fachdisziplinen (u. a. Pneumologie, Radiologie) be-
grinden, dass die bronchoskopische LVR ausschlieRlich in der
stationaren Versorgung durchgefihrt werden kann.

Erganzung:

Die BLVR mittels Coils wird in den einschlagigen Leitlinien (S2K,
COPD GOLD) und Behandlungsalgorithmen (Slebos 2018,

Die genannte Passage bezieht sich allgemein
auf die bronchoskopischen LVR. Eine weitere
Spezifizierung der bronchoskopischen Me-
thode ist im Rahmen der sektorspezifischen
Bewertung der Notwendigkeit nicht erforder-
lich.

180




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

LEBB) als Behandlungsoption bei den stark iberblahten (RV =
200-225%/Soll) Patienten mit kollateraler Ventilation aufgefihrt.

Begrindung:

Die BLVR mittels Coils wird in den einschlagigen Leitlinien (S2k,
COPD GOLD) und Behandlungsalgorithmen (Slebos 2018, Lun-
genemphysemregister Berlin Brandenburg e.V.) als Behand-
lungsoption bei den stark Uberbldhten (RV2200%/Soll bzw.
RV=225%/Soll) Patienten mit kollateraler Ventilation aufgefuhrt.

Die einschléagige S2k Leitlinie der DGP macht konkrete Vorga-
ben zur Patientenselektion:

“Den [BLVR] Verfahren ist gemeinsam, dass sie nur bei einem
ausgepragtem Lungenemphysem mit einem forcierten exspirato-
rischen Volumen (FEV1) von < 45% des Solls nach Bronchodila-
tatorgabe sowie einer Lungenuberblahung mit einem Residual-
volumen von = 175-200% des Solls eingesetzt werden sollen. In
Abhangigkeit von der Emphysemverteilung, die durch eine
Diinnschichtcomputertomographie mit Hilfe un-terschiedlicher
Softwareprogramme quantifiziert und analysiert werden sollte,
kommen unterschiedliche Verfahren zum Einsatz.“ (Vogelmeier
2018).

Im weiteren Verlauf wird die Selektion fiir die unterschiedlichen
Verfahren dargestellt (Abbildung 5). So soll nach Feststellung
des Grades der Uberblahung (RV) und der Uberprifung der Fis-
suren (kollaterale Ventilation) anhand dieser Kriterien entschie-
den werden, welches Verfahren zur Anwendung kommt. Die
Fachgesellschaft empfiehlt gerade bei sehr stark Gberblahten
Patienten (RV 2 225%/Soll) und inkompletten Fissuren die Ein-
lage von Coils.
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Abbildung 5: Differentialindikatoren fiir interventionelle Behand-
lungsoptionen des schweren Lungenemphysems

Quelle: Vogelmeier 2018

Auch das Lungenemphysemregister Berlin Brandenburg e.V.
(LEBB) empfiehlt einen &hnlichen Behandlungsalgo-rithmus und
stellt bei Patienten mit kollateraler Ventilation die Behandlung
mit Coils als Option vor (LEBB 2018).

Dariiber hinaus werden Coils seit 2017 im GOLD Report als Be-
handlungsalternative aufgefihrt. In gut selektierten Patienten,
die medikamentés optimal behandelt sind, sollen BLVR Verfah-
ren in Betracht gezogen werden. Auch hier wird draufhingewie-
sen, dass die Patienten stark Gberblaht (,severe hyperinflation“)
sein sollten. Bei Vorliegen einer kollateralen Ventilation und Aus-
schluss der chirurgischen LVR ist die Behandlung mit Coils an-
gezeigt. Die BLVR mittels Coils und die BLVR mittels Ventilen
werden dabei demselben Evidenzlevel B zugeordnet (GOLD
2017).
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Auch eine aktuelle Expertenempfehlung eruiert die bestmégliche
Patientenselektion fiir eine BLVR mittels Coils. Hier wird festge-
stellt, dass die Patienten mit einem RV = 200%/Soll am besten
auf die Behandlung ansprechen. Dies kann aber nur gewabhrleis-
tet werden, wenn die gesicherte Diagnose der Uberblahung vor-
liegt, die Patienten pharmakologisch austherapiert sind und in ei-
nem multidisziplindren Team evaluiert worden sind, um die best-
maogliche Behandlungsstrategie fur den individuellen Patienten
festzulegen (Slebos 2018).

34,

PneumR
X

Tragende Griinde Kapitel 3.2.4 — Zusammenfassende Be-
wertung des Nutzens (Seite 7)

Position DKG/KBV/PatV

In der Gesamtbewertung stellt der G-BA fest, dass der Nutzen
der Methode zwar noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet,
weil sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden
Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass bei be-
stimmten Patientinnen und Patienten nicht erfolgreiche Metho-
den ersetzt werden kdnnen oder sie zu einer Optimierung der
Behandlung fuhren kann.

Erganzung:

Bis zum Abschluss der Nutzenbewertung kann die Methode da-
mit grundsétzlich zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung erbracht werden.

und
Tragende Griinde Kapitel 3.6 Gesamtabwagung (Seite 9)
Position DKG/KBV/PatV

Im Ergebnis des umfassenden Abwagungsprozesses gemal 2.
Kapitel § 13 der VerfO stellt der G-BA fest, dass der Nutzen der
bronchoskopischen LVR mittels Einlage von Spiralen (Coils) bei

Siehe Punkt 2

keine Anderung.
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Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lungen-
emphysem, deren Symptome nach Ausschdpfung medikamen-
toser und anderer nicht-invasiver Therapien nicht oder nur noch
unzureichend beeinflusst werden kdnnen, noch nicht hinrei-
chend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative bietet.

Erganzung:

Bis zum Abschluss der Nutzenbewertung kann die Methode da-
mit grundsétzlich zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung erbracht werden.

Begrindung:

Die im Entwurf dargestellten Positionen von DKG/KBV/PatV ei-
nerseits und GKV-SV andererseits, die sich im Hinblick auf die
Feststellung des Potentials der Methode als erforderliche Be-
handlungsalternative unterscheiden, fihren aufgrund der jiings-
ten BSG-Rechtsprechung beide faktisch zum Ausschluss der
BLVR mittels Coils aus dem Leistungskatalog der GKV, obwohl
der G-BA einen Beleg fur den Nutzen und die Notwendigkeit der
Methode feststellt.

Das Bundessozialgericht (BSG) nimmt im Lichte seines Ver-
standnisses des Qualitatsgebots geméal § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V
eine sinnentleerende Auslegung des § 137c SGB V vor. Bereits
zur alten Rechtslage vor Inkrafttreten des Gesetzes zur Stér-
kung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-VSG) am 23. Juli 2015 hat es mit seinem Urteil vom 17.
Dezember 2013 (B 1 KR 70/12 R) den Grundstein fir seine
jungste Rechtsprechung gelegt. Woértlich heildt es in der Ent-
scheidung:

.Die Regelung des § 137c SGB V darf nicht tber ihren Wortlaut
hinaus im Sinne einer generellen Erlaubnis aller beliebigen Me-
thoden fir das Krankenhaus bis zum Erlass eines Verbots nach
§ 137c SGB V ausgelegt werden. Sie normiert vielmehr einen
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bloRen Verbotsvorbehalt (...). Sie setzt die Geltung des alle Na-
turalleistungsbereiche erfassenden Qualitatsgebots (8§ 2 Abs. 1
S 3 SGB V) auch im stationéaren Bereich nicht aul3er Kraft.”

Diese Rechtsprechung hat den Gesetzgeber seinerzeit dazu
veranlasst, mit dem GKV-VSG einen neuen Absatz 3 in den §
137c¢ SGB V einzufiigen, um so seinem Kernanliegen zur Durch-
setzung zu verhelfen und fur Patientinnen und Patienten im stati-
onéaren Bereich den Zugang zu innovativen Behandlungsmég-
lichkeiten zu sichern, soweit diese das Potential einer erforderli-
chen Behandlungsalternative bieten. In § 137c Abs. 3 S. 1 SGB
V heil3t es nunmehr, dass

suntersuchungs- und Behandlungsmethoden, zu denen der Ge-
meinsame Bundesausschuss bisher keine Ausschlussentschei-
dung getroffen hat, im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
angewandt werden durfen, wenn sie das Potential einer erfor-
derlichen Behandlungsalternative bieten und ihre Anwendung
nach den Regeln der &rztlichen Kunst erfolgt, sie also insbeson-
dere medizinisch indiziert und notwendig ist.”

Nach Satz 2 der Norm gilt dies ausdrtcklich auch fiir Methoden,
deren Bewertung noch nicht abgeschlossen ist, wie es bei einer
Aussetzung des Verfahrens fir die BLVR mittels Coils der Fall
ware.

In der Gesetzesbegriindung wird § 137¢c SGB V ausdriicklich als
Konkretisierung des Qualitatsgebots beschrieben und zu seinem
Regelungszweck Folgendes ausgefihrt:

,Bis zum Vorliegen dieser Erkenntnisse und einer abschlie3en-
den Entscheidung des Gemeinsamen Bun-desausschusses

bleibt es dabei, dass die Methode im Krankenhaus angewandt
werden kann, insbesondere damit sie zur Versorgung der typi-
scherweise schwerer erkrankten Versicherten mit besonderem
Bedarf nach innovativen Behandlungsalternativen weiterhin zur
Verfugung steht. Insoweit handelt es sich um eine Konkretisie-
rung des allgemeinen Qualitédtsgebots des § 2 Absatz 1 Satz 2.
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(...) Im neuen Absatz 3 wird daher nun ausdrucklich geregelt,
dass innovative Methoden, fur die der Gemeinsame Bundesaus-
schuss noch keine Entscheidung getroffen hat, im Rahmen einer
nach § 39 erforderlichen Krankenhausbehandlung zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden kénnen.*

Trotz des Wortlautes des 8§ 137c Abs. 3 SGB V sowie der aus-
dricklichen Begrindung hat das BSG im Rahmen einer verfas-
sungsrechtlich au3erst problematischen Rechtsfortbildung
contra legem kdrzlich an seiner bisherigen Auslegung des §
137c SGB V festgehalten und diese durch Urteil vom 24. April
2018 (Az. B 1 KR 10/17 R) ausdrucklich auch fur die neue
Rechtslage fortgeschrieben:

+Abgesehen von der speziell geregelten Modifizierung durch die
zeitlich begrenzte Erprobung (8§ 137e SGB V) noch nicht dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechender Methoden verbleibt es auch im stationaren Sek-
tor beim Qualitatsgebot des § 2 Abs. 1 S 3 SGB V.*

.Nach Wortlaut und Regelungssystem &ndert auch die Norm des
§ 137c Abs. 3 S 1 und 2 SGB V an den Anforderungen des An-
spruchs Versicherter auf Krankenhausbehandlung nichts.”

~Soweit die Gesetzesmaterialien zu einem von Vorstehendem
abweichenden Ergebnis fuhren, vermag der erkennende Senat
dem nicht zu folgen. Gesetzesmaterialien sind mit Vorsicht, nur
unterstitzend und insgesamt nur insofern heranzuziehen, als sie
auf einen objektiven Gesetzesinhalt schlieBen lassen und im
Gesetzeswortlaut einen Niederschlag gefunden haben. Daran
fehlt es.”

Diese offene Missachtung des gesetzgeberischen Willens fihrt

dazu, dass fir Patientinnen und Patienten mit fortgeschrittenem
Lungenemphysem und ausgeschdpften konservativen Therapie-
optionen, die weder fur die chirurgische Lungenvolumenreduk-

tion noch fur die Ventiltherapie in Frage kommen, nach derzeiti-
gem Beschlussentwurf, ein ,weiteres erfolgversprechendes Ver-
fahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion® kinftig
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nicht mehr zur Verfiigung stiinde, obwohl der G-BA einen Beleg,
also die héchste Aussagesicherheit, fir Nutzen fir diese Me-
thode feststellt. Wahrend eine abschlieBende Klarstellung zur
Durchsetzung des Normzwecks dem Gesetzgeber obliegt,
schlagen wir vor, dass der G-BA zumindest eine Klarstellung der
Rechtsfolge seines Beschlusses in die Begriindung aufnimmt.

35,

Pulmonx

Wir akzeptieren den vorliegenden Beschlussentwurf mit der in
den ,Tragenden Griinden“ genannten Begriindungsalternative
(Position DKG/KBV/PatV):

.In der Gesamtbewertung stellt der G-BA fest, dass der Nutzen
der Methode zwar noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet,
weil sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden
Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass bei be-
stimmten Patientinnen und Patienten nicht erfolgreiche Metho-
den ersetzt werden kénnen oder sie zu einer Optimierung der
Behandlung fuhren kann“ sowie im Abschnitt 3.6. formulierten
Gesamtabwagung:

.Im Ergebnis des umfassenden Abwagungs-prozesses gemaf
2. Kapitel § 13 der VerfO stellt der G-BA fest, dass der Nutzen
der bronchoskopischen LVR mittels Einlage von Spiralen (Coils)
bei Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lun-
gen-emphysem, deren Symptome nach Ausschopfung medika-
mentdser und anderer nicht-invasiver Therapien nicht oder nur
noch unzureichend beeinflusst werden kénnen, noch nicht hin-
reichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet.”

Begrundung:

Der OPS Kode 5-339.8 - Einlegen von endobronchialen Nitinol-
spiralen, bronchoskopisch — mit seinen Detailkodes

Siehe Ausfiihrungen zu Punkt 2.

Zusatzlich: Der NUB-Status bzw. das Vorhan-
denseins eines Zusatzentgelts ist fiir die Nut-
zenbewertung des G-BA unerheblich, sofern
ein Antrag auf Methodenbewertung fir die be-
sagte Methode vom G-BA zur Beratung ange-
nommen wurde. Insbesondere der Tatbestand
einer bereits eingefiihrten Behandlungsalterna-
tiven steht einer Beratung nach § 137¢c SGB V
nicht entgegen.
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Auswertung

Beschlussentwurf

s 5-339.80 1 bis 2 Nitinolspiralen

e 5-339.81 3 bis 4 Nitinolspiralen

e 5-330.82 5 bis 6 Nitinolspiralen

e 5-330.83 7 bis 8 Nitinolspiralen

e 5-3390.84 9 bis 10 Nitinolspiralen

e 5-339.85 11 bis 12 Nitinolspiralen

e 5-330.86 13 bis 14 Nitinolspiralen

e 5-330.87 15 bis 16 Nitinolspiralen

e 5-330.88 17 oder mehr Nitinolspiralen

wurde in den letzten Jahren - also wahrend der Laufzeit des hier
in Frage stehenden Methodenbewertungsverfahrens — bereits in

der klinischen Routineversorgung vielfach eingesetzt:

OPS 2016 2015 2014 2013
5-339.80 19 32 24 25
5-339.81 1 4 1 3
5-339.82 4 10 4 25
5-339.83 18 26 34 27
5-339.84 504 708 840 772
5-339.85 155 199 135 31
5-339.86 31 43 21

5-339.87 3 1 16

5-339.88 0 0 6

Summe 735 1023 1081 883

Quellen: Statistisches Bundesamt H 1 — Gesundheit. DRG-Statistik 2013- 2016: Aus
dem Krankenhaus entlassene vollstationare Patienten (einschl. Sterbe- und

Stundenfalle). Operationen und Prozeduren bis zum kodierbaren Endpunkt

Die Behandlungsmethode wurde bereits seit 2011 als NUB mit
Status 1 im InEK-Katalog aufgenommen und in 2017 durch die
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Selbstverwaltung als Zusatzentgelt (ZE2017—136: Einlegen von
endobronchialen Nitinolspiralen) in das DRG-System integriert.

Die folgende Tabelle gibt iber den NUB-Status Auskunft:

Anzahl
Ifd Nr Jahr Verfahren Status | beantragende

KH

35 2016 | LVR durch Einlage von Coils 1 220

32 2015 | LVR durch Einlage von Coils 1 199

34 2014 | LVR durch Einlage von Coils 1 187

26 2013 | LVR durch Einlage von Coils 1 163

41 2012 | LVR durch Einlage von Coils 1 50

47 2011 | LVR durch Einlage von Coils 1 8

Einen Ausschluss dieser Behandlungsmethode — weil sie
»schadlich oder unwirksam*” sei, hat der G-BA wahrend des 5-
jahrigen Bewertungsverfahrens nicht beschlossen und auch jetzt
augenscheinlich nicht in Erwégung gezogen.

Im jungsten vorgelegten Teilbeschluss des G-BA zur LVR-Ope-
ration wird dagegen der Hinweis gegeben: ,Die therapeutischen
Optionen fur Patienten mit einem fortgeschrittenen LE sind be-
grenzt. Bei ungeniigendem Ansprechen auf medikamentése und
andere nicht-invasive therapeutische MaBnhahmen kommen ne-
ben einer Fortfihrung dieser TherapiemalRnahmen je nach Indi-
kation lediglich die verschiedenen Verfahren der LVR (chirur-
gisch oder bronchoskopisch) und, als Ultima ratio, die Lungen-
transplantation in Frage.” Dieser Formulierung ist jedenfalls nicht
zu entnehmen, dass die Behandlung mit Coils hierin nicht einge-
schlossen wére.

Unstreitig ist somit aus den 0.g. Griinden neben der Ventilim-
plantation nach unserer Auffassung auch die Behandlung mit
Coils eine in die Krankenhausversorgung in relevanten Grof3en-
ordnungen bereits eingefihrte Behandlungsalternative, die -
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wenn ,ihre Anwendung nach den Regeln der arztlichen Kunst er-
folgt, sie also inshesondere medizinisch indiziert und notwendig
ist" - in der Begriindung der Aussetzung der Bewertung explizit
mit dem Votum eines positiven Potenzials gekennzeichnet sein

sollte.
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D-3.7 Miuindliche Stellungnahmen

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratun-
gen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach MalRgabe des 1. Ka-
pitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beein-
flussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel An-
lage |, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de). Im Folgenden sind die Teilnehmer
der Anhorung vom 11. Oktober 2018 aufgeftihrt und deren potenziellen Interessenkonflikte
zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen
Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im Anschluss an diese Zusam-
menfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name | Frage

Institution 1 > 3 2 5 6

Bundesverband Medizin- Dr. Christian nein ja ja nein nein nein

technologie e.V. (BVMed) Stallberg

Deutsche Gesellschaft fir Prof. Dr. med. ja nein ja ja nein nein

Pneumologie und Beat- Ralf Eberhardt

mungsmedizin .V. (DGP) Prof. Dr. med. nein ja ja ja nein nein
Martin Hetzel

PneumRx GmbH Christina Rott ja ja nein nein nein nein
Dr. Carsten nein ja ja nein nein nein
Schwenke

PulmonX (im Verfahren ver- | Prof. Dr. Thomas nein ja ja nein nein nein

treten durch IGES Institut Kersting

GmbH)
Jerome Erath ja ja nein nein nein ja

Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte fiir Sachverstandige und Vertreterin-
nen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten* wurden folgende Fragen gestellt:

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ange-
stellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre da-
vor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indi-
rekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir Vor-
trage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fir die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit inner-
halb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer
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Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem in-
dustriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung fir Forschungsaktivititen, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstlitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genltigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fir die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Un-
terstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unterneh-
men, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere
von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder
einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens
oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unterneh-
men oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchen-
fonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten aus-
gerichtet ist?

D-3.7.1 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass keine tber die schriftlich ab-
gegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhdrung vorgetragen wurden.
Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der mindlichen Stellungnahmen (s. 1.
Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

Das Wortprotokoll ist in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbe-
richt) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht) ist
unter www.qg-ba.de abrufbar.

D-3.8 Wairdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hatte zunachst geplant, die Beschlussfassung im Hinblick auf laufende Studien fiir
die Gesamtpopulation auszusetzen. Dies sollte vor dem Hintergrund erfolgen, dass geeignete
laufende Studien laufen, die mittelfristig eine abschlieende gemeinsame Bewertung des Nut-
zens ermdglichen werden. In der Folge der vorgebrachten Argumente und richtig dargestellten
Evidenzlage fir die Teilpopulation der Lungenemphysempatienten mit einem Residualvolu-
men = 225% vom Soll bleibt die Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Coils fir diese
Patientengruppe nunmehr, auch im Sinne einer leistungsrechtlichen Normenklarheit, Leistung
der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung. Fur die Pa-
tientengruppe mit einem Residualvolumen < 225% vom Soll wird die Beschlussfassung wei-
terhin im Hinblick auf laufende Studien ausgesetzt.

D-3.9 Anhang: Stellungnahmen

Die schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumenta-
tion (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Ab-
schlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.
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D-4 Stellungnahmeverfahren: BLVR Polymerschaum (Einstellung, zu-
nachst noch mit BTVA)

D-4.1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 26. September 2019 folgenden Organisationen, denen
gemalR 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fiir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe
einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

- Bundesarztekammer gemalf} 8§91 Absatz 5 SGB V,

- Feststellung der Einschlagigkeit der in Kapitel D-6.4 genannten Fachgesellschaften
gemal 8§ 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gele-
genheit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, keinen
Gebrauch (siehe Kapitel D-6.4)

- malfdgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Ab-
satz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

- jeweils betroffene Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2
SGBV
D-4.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 26. September 2019 die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 27. September
2019 ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von
4 Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

D-4.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

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

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.

193



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

D-4.4 Ubersicht Giber die Abgabe von Stellungnahmen

D-4.4.1 Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde

Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Bundesarztekammer

Verzicht

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM

Deutsche Gesellschaft fur Anasthesiologie und Intensivmedizin e.V. (DGAI)

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie e.V. (DGCH)

Deutsche Gesellschatft fir Innere Medizin e.V. (DGIM)

Deutsche Gesellschaft fir Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin (DGIIN)

Deutsche Gesellschaft fir Physikalische Medizin und Rehabilitation (DGPMR)

Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)

23.10.2019

Teilnahme Anhdrung

Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG)

Deutsche Gesellschaft fur Thoraxchirurgie (DGT)

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

von AWMF bestimmt

keine ausgewahlt

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

keine ausgewahlt

Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland)

Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V. (BVHI)

Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT)
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

Europaische Herstellervereinigung fur Kompressionstherapie und orthopédische Hilfsmittel e.V.

(eurocom)

Deutscher Industrieverband fur optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V.
(SPECTARIS)

Verband CPM Therapie e.V.

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhéndler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V.
(ZMT)

jeweils betroffene Medizinproduktehersteller

Olympus Deutschland GmbH

PneumRx GmbH

Pulmonx Corporation (i. V. ITC Institut TakeCare GmbH)

24.10.2019

Teilnahme Anhérung

Uptake Medical Technology Inc. (i. V. MedDevConsult)

23.10.2019

Teilnahme Anhorung
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D-4.5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

D-4.5.1 Beschlussentwurf und Tragende Grinde
Den Stellungnehmern wurden die folgenden Unterlagen Ubermittelt:

- Beschlussentwurf mit Tragenden Grinden uber eine Einstellung der Methodenbewer-
tung gemani § 137c des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Der Beschlussentwurf und die Tragenden Grinde sind in der Anlage zur Zusammenfassen-
den Dokumentation (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Do-
kumentation (Abschlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

D-4.6 Schriftliche Stellungnahmen

Die schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumenta-
tion (Abschlussbericht) abgebildet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Ab-
schlussbericht) ist unter www.g-ba.de abrufbar.

196


http://www.g-ba.de/
http://www.g-ba.de/

D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

D-4.6.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel D-5.4.1 aufgefihrten Institutionen/Organisationen

Primarer Bezugspunkt der folgenden Auswertungstabelle sind die schriftlichen Stellungnahmen. Gleichermaf3en sind in die Wirdigung die Ergeb-
nisse der Anhorung eingeflossen. Siehe hierzu das Wortprotokoll der Anhoérung in der Anlage zur ZD/Abschlussbericht.

D-4.6.1.1 Allgemeine Hinweise

Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung

Beschlussentwurf

1. | Uptake
Medical
Techno-
logies
Inc.

Nutzenfeststellung der Bronchoskopischen Dampfablation
hinsichtlich der Verbesserung der gesundheitshezogenen
Lebensqualitat

Begrindung

Das IQWIiG hat in seinem Abschlussbericht (N14-04) zur
Bewertung der Verfahren zur Lungenvolumenreduktion
beim schweren Lungenemphysem fur die Bronchoskopi-
sche Dampfablation (BTVA) einen gesundheitsbezogenen
Nutzen hinsichtlich der Lebensqualitat festgestellt (Seite
29). Dieser Effekt ist dauerhaft und ist in den 12-Monats-
daten der Step-Up Studie wie auch in der Registerstudie
(NCTO03318406) belegt. Hingegen stellen die im IQWIG
Bericht aufgefiihrten Nebenwirkungen wie Exazerbationen
transiente Ereignisse dar, welche sich einerseits gut be-
handeln lassen und somit nur einen kurzzeitigen Effekt
darstellen. Nach Einschatzung des Herstellers Gberwiegt
in der Gesamtbetrachtung der Nutzen einer langfristig ver-
besserten gesundheitsbezogenen Lebensqualitat gegen-
Uber den transienten, gut behandelbaren Nebenwirkungen
fur die Patienten, die mit bronchoskopischer Dampfabla-
tion behandelt wurden.

Das Verfahren zur Thermoablation wird mit Blick auf
eine Erprobung geman § 137e SGB V abgetrennt
und separat weitergefiihrt; zum diesbezlglichen Stel-
lungnahmeverfahren siehe Abschnitt D-7.

Das Verfahren zur Thermo-
ablation wird mit dem Ziel
der Erprobung gemar

§ 137e SGB V abgetrennt,
die diesbeziglichen Rege-
lungen im gegenstandli-
chen BE werden entfernt.

2. | Uptake
Medical
Techno-
logies
Inc.

Klinische Relevanz
Begrindung

Die klinische Relevanz der Bronchoskopischen Dampf-
ablation ist gegeben, da das Verfahren aktuell an den fir
BLVR spezialisierten pneumologischen Fachkliniken in
Deutschland regelm&Rig eingesetzt wird. Diese sind:
Ruhrlandklinik Essen, Thoraxklinik Heidelberg, Kranken-

Zur Thermoablation siehe Zeile Nummer 1.

Zur Thermoablation siehe
Zeile Nummer 1.
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Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
Org.

haus zum Roten Kreuz Bad Cannstatt, Lungenklinik He-

mer, Asklepios Fachklinik Miinchen-Gauting, Gemein-

schaftskrankenhaus Havelhdhe, Charité Berlin-Mitte, DRK

Klinikum Berlin, Klinikum Nirnberg, Klinikum Bayreuth,

Sana Klinik Hof, Uniklinik Halle und Lungenfachklinik Im-

menhausen.

3. | Uptake Leitlinien Zur Thermoablation siehe Zeile Nummer 1. Zur Thermoablation siehe
Medical BegrUndung Zeile Nummer 1.
Techno- | Aufgrund Ihrer klinischen Relevanz bei der Regelversor-
logies gung von Patienten mit schwerem Lungenemphysem
Inc. wurde die BTVA 2018 in die national Leitlinie zur Diagnos-

tik und Therapie von Patienten mit chronisch obstruktiver
Bronchitis und Lungenemphysem (COPD) der Deutschen
Gesellschaft fur Pneumologie aufgenommen (siehe An-
hang A).

Nach intensiver Prifung und aufgrund der positiven
STEP-UP Studie ist die die bronochoskopische Dampf-
ablation seit 2019 in die internationalen GOLD Leitlinien
aufgenommen worden (siehe Anhang B).

4. | Uptake Effektivitat der Behandlung Zur Thermoablation siehe Zeile Nummer 1. Zur Thermoablation siehe
Medical Begr[]ndung Zeile Nummer 1.
Techno- | gej ger BTVA werden nur die am starksten durch das Em-
logies physem geschadigten Lungenareale behandelt. Dies ge-

Inc. schieht auf segmentaler oder sogar sub-segmentaler
Ebene. Dadurch wird umliegendes, gesiinderes Lungen-
gewebe geschont, anders als bei der Einlage von Ventilen
oder Cails.

5. | Uptake Neueste Studienergebnisse Zur Thermoablation siehe Zeile Nummer 1. Zur Thermoablation siehe
Medical Begriindung Zeile Nummer 1.
Techno- |y der BTVA-Registerstudie (NCT03318406) wurden zwi-
logies schen 2018 und 2019 mittlerweile Daten von mehr als 300
Inc. Behandlungsfallen aufgenommen.

Die Daten von 82 Patienten, bei denen eine Kontrolle
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nach 90 Tagen durchgefiihrt wurde, wurden auf der Inter-
national Fachtagung der Europaischen Gesellschaft fur
Lungenheilkunde am 2.10.2019 in Madrid vorgestellt (A.
Valipour et al, Real world safety of bronchoscopic thermal
vapor ablation in a multinational registry, Oral presenta-
tion, Session 534, ERS Congress 2019, Madrid, siehe An-
hang C). Es zeigt sich — wie in der STEP-UP-Studie eine
Verbesserung der Lebensqualitat (SGRQ-score) um 9,1
Punkte, und eine Verbesserung der FEV1 um 50ml. Die
Rate von Patienten mit schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen betrug 17% gegenliber 20% in der STEP-UP-
Studie.

Uptake
Medical
Techno-
logies
Inc.

Langzeit-Behandlung
Begriindung

Beim schweren Lungenemphysem handelt es sich um
eine fortschreitende Erkrankung. Durch den sequenziellen
Behandlungsansatz der BTVA werden immer nur die am
schwersten geschadigten Areale behandelt. Dies erlaubt
eine wiederholte Behandlung und somit wiederholte, klini-
sche Verbesserungen der Symptomatik tiber einen lange-
ren Zeitraum. Die BTVA ist das einzige BLVR Verfahren,
das diese Langzeitbehandlung ermdglicht. Ein Fallbeispiel
findet sich in Anhang D.

Zur Thermoablation siehe Zeile Nummer 1.

Zur Thermoablation siehe
Zeile Nummer 1.

Uptake
Medical
Techno-
logies
Inc.

Alleinige Behandlungsoption
Begriindung

Bei Emphysempatienten mit kollateraler Ventilation und
einer Nickel-allergie kommt die BTVA als einziges Verfah-
ren zur bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion in
Frage, das dartber hinaus ein geringes Nebenwirkungs-
profil aufweist.

Gleiches gilt fir Patienten, bei denen Ventile nicht (mehr)
wirken und deshalb explantiert werden. Hier bietet die
BTVA eine schonende und letzte Behandlungsalternative.

Zur Thermoablation siehe Zeile Nummer 1.

Zur Thermoablation siehe
Zeile Nummer 1.
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8. | DGP Das geméaR § 137c SGB V ertffnete Bewertungsverfahren | Zu Polymerschaum: Der G-BA teilt die Einschatzung, | Zu Polymerschaum: Be-

zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenem-
physem wird bezogen auf die Verfahren der bronchosko-
pischen Lungenvolumenreduktion (LVR) mittels Applika-
tion von Polymerschaum sowie der bronchoskopischen
Lungenvolumenreduktion (LVR) mittels Thermoablation
zur Erprobung geman §137e SGB V ausgesetzt.
Begriundung

Der G-BA hat mit Beschluss vom 15.02.2018 bzw. vom
20.12.2018 bestétigt, dass die chirurgische LVR bzw. die
bronchoskopische LVR mit Einlage von Ventilen als auch
— fiir eine Teilpopulation von Patientinnen und Patienten —
die Einlage von Spiralen (Coils) fiir eine ausreichende,
zweckmalfige und wirtschaftliche Versorgung der Versi-
cherten erforderlich ist und damit Leistung der gesetzli-
chen Krankenversicherung im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung bleibt.

Bei der chirurgischen LVR handelt es sich um ein invasi-
ves Verfahren, das nur bei ausgewahlten Patientinnen
und Patienten in Frage kommt. Die bronchoskopischen
Verfahren sind zum einen weniger invasiv. Zum anderen
sollen sie Patientengruppen erreichen, die die Indikations-
kriterien fur die chirurgische LVR nicht erfullen. Die endo-
skopischen Verfahren der Ventil- bzw. Coilimplantation
kommen allerdings nicht fur alle Patienten mit einem fort-
geschrittenen Emphysem in Frage. Der Vorteil der endo-
skopischen Lungenvolumenreduktion mit Polymer-
schaumapplikation und Thermoablation liegt einerseits da-
rin begriindet, dass beide Verfahren, im Gegensatz zur
Lungenvolumenreduktion mit Ventilen, unabhangig vom
Vorliegen einer kollateralen Ventilation sind. Im Gegen-
satz zur LVR mit Coils kénnen beide Verfahren auch bei

dass die Behandlungsoptionen fur einzelne Patien-
tengruppen derzeit noch begrenzt sind. Auch mogli-
che Effekte des Ende 2019 angekiindigten Entfalls
der Behandlungsmethode BLVR Coils/Spiralen sind
in Betrachtung insbesondere der medizinischen Not-
wendigkeit einer Versorgungsalternative einzubezie-
hen.

Nach Aufnahme der Beratungen zur BLVR mittels
Applikation von Polymerschaum wurde jedoch deut-
lich, dass die bisherige Datenlage eine abschlie-
Rende Bewertung der Evidenz zur Methode nicht zu-
lasst. Die Updaterecherchen der Fachberatung Medi-
zin des G-BA zeigten, dass es zu den Verfahren
keine Studienaktivitaten gibt, die in absehbarer Zeit
eine abschlieRende Nutzenbewertung des G-BA er-
maoglichen.

Dabei kommt die Methode auch laut der Qualitatsbe-
richte derzeit nur in einer sehr geringen Fallzahl zur
Anwendung (siehe Tragende Griinde zum Be-
schluss). Das Medizinprodukt Polymerschaum befin-
det sich zum Bewertungszeitpunkt nach Herstelleran-
gaben ,in der Entwicklung“%, wird nur in ausgewahl-
ten Landern Europas vertrieben und ist dabei ,im
Rahmen einer begrenzten Markteinfiihrung” erhalt-
lich57. Es wird an ausgewahlte Zentren abgegeben,
die eine spezifische Versorgungsqualitat gewahrleis-
ten und Versorgungsdaten fiir produktbezogene Aus-
wertungen der Herstellerin bereitstellen (siehe auch
Anhdrungsprotokoll).

Vor dem Hintergrund der insgesamt geringen Versor-
gungsrelevanz sieht es der G-BA aus medizinischen

schluss wird separiert; da-
bei keine inhaltliche Ande-
rung.

Zur Thermoablation siehe
Zeile Nummer 1.

56 sieche FN TG
57 sieche FN TG
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ausgepragter Parenchmydestruktion zur Anwendung kom-
men. Zudem bieten beide Verfahren exklusiv die Mdglich-
keit einer gezielt segmentalen Behandlung. Dies ist von
besonderer Bedeutung bei Patienten, die innerhalb eines
Lungenlappens noch recht gut erhaltene Lungenseg-
mente besitzen, die durch alternative Verfahren der Lun-
genvolumenreduktion in ihrer Funktion beeintrachtigt wir-
den. Das Vorliegen einer kollateralen Ventilation und das
Fehlen eines fir eine Lungenvolumenreduktion geeigne-
ten Lungenlappens sind die haufigsten Grinde, warum
ein Patient fur eine Ventil- bzw. Coilimplantation abgelehnt
werden muss. [1]

Ohne die Mdglichkeit einer endoskopischen Lungenvolu-
menreduktion mit Polymerschaumapplikation oder Ther-
moablation ergébe sich bei diesen Patienten mit schwer-
gradigem Lungenemphysem, bei denen eine chirurgische
Lungenvolumenreduktion oder eine Lungenvolumenre-
duktion mit Ventilen oder Coils nicht in Frage kommt,
keine sinnvolle Behandlungsalternative, so dass eine klini-
sche Notwendigkeit dieser Verfahren zur endoskopischen
Lungenvolumenreduktion besteht.

Fur den Polymerschaum liegen Daten aus der multizentri-
schen RCT Studie (ASPIRE) vor, die aus finanziellen
Grinden vorzeitig abgebrochen werden musste, bevor die
Endpunkte erreicht wurden. COME et al. veroffentlichte
2015 im European Respiratory Journal Teil-Ergebnisse
nach 3 und 6 Monate Follow-up, dass ca. 50% der Patien-
ten mit einem OL betontem Lungenemphysem von dem
Verfahren profitierten (signifikante Verbesserung FEV1,
Dyspnoe-Score, 6MGT im Vgl. zur Kontrollgruppe). Es
wurden zwei Todesfalle in der Behandlungsgruppe doku-
mentiert, die jedoch nicht signifikant zur Kontrollgruppe
waren. Weitere Komplikationen waren meist entziindlich
bedingt, wie Pneumonien, PAIR (post-treatment acute in-
flammatory response) und COPD - Exazerbationen.[2]

Die Wirksamkeit der Thermoablation (BTVA) ist besser

Grinden nicht als erforderlich an, das Bewertungs-
verfahren nach § 137c SGB V fiir die Bronchoskopi-
sche Lungenvolumenreduktion mittels Applikation
von Polymerschaum fortzufiihren. Es besteht aus
seiner Sicht kein Bedarf einer Regelung nach § 137c¢
SGB V. Das Bewertungsverfahren zu diesen Verfah-
ren wird daher gemaR 2. Kapitel § 9a Absatz 2 der
VerfO aus medizinischen Griinden eingestellt.

Eine Aussage zum Nutzen der Methode sowie eine
Anderung des Leistungs- oder Leistungserbringungs-
rechts sind mit diesem Einstellungsbeschluss aus-
drucklich nicht verbunden. Eine Krankenhausbe-
handlung ist grundsétzlich weiterhin zu Lasten der
GKV madglich.

Die Beobachtungspflicht nach 1. Kapitel § 7 Absatz 4
VerfO bleibt von der Einstellung der Methodenbewer-
tung unberihrt.

Zur Thermoablation siehe Zeile Nummer 1.
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dokumentiert. Es liegen bisher Resultate einer multizentri-
schen RCT Studie (STEP-UP) vor (Herth et al. Lancet
Resp J 2016). In dieser Studie sind nur Patienten mit ei-
nem Oberlappen betonten Lungenemphysem einge-
schlossen worden. Es zeigten sich nach 6 und 12 Mona-
ten signifikante Verbesserungen der Lebensqualitat
(SGRQ) und der Lungenfunktion (FEV1, VC und RV). Es
fielen als Hauptnebenwirkung tiberschieRende Entzin-
dungsreaktionen auf. [3,4]

Laut den ermittelten Angaben aus den Qualitatsberichten
wurden 2016 insgesamt 109 Eingriffe (107 zur broncho-
skopischen Thermoablationen und 2 zur Polymer-
schaumapplikation) durchgefuhrt. Die Anzahl dieser Ein-
griffe erreicht somit 30% der Eingriffe zur Coil- und 10%
der Eingriffe zur Ventilimplantation im Vergleichsjahr. [5]
In Anbetracht der Tatsache, dass beide Verfahren nur fir
das oberlappenbetonte Emphysem und nur an ausge-
wahlten Zentren zur Verfligung stehen, liegt somit eine er-
hebliche Versorgungsrelevanz vor. Eine zukinftige Be-
handlung auch in Segmenten der Unterlappen ist denkbar
und Gegenstand einer aktuellen Studie mit bronchoskopi-
scher Thermoablation (clinicaltrials.gov, NCT03670121).
Aus Sicht der DGP besteht somit zusammenfassend die
klinische Notwendigkeit der endoskopischen Lungenvolu-
menreduktion mit Polymerschaumapplikation oder Ther-
moablation. Insbesondere fur die Thermoablation liegt
eine erhebliche Versorgungsrelevanz vor, so dass die Me-
thoden der endoskopischen Lungenvolumenreduktion mit-
tels Polymerschaumapplikation und Thermoablation wei-
terhin das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsal-
ternative bieten. Da ihr Nutzen aber noch nicht hinrei-
chend belegt ist, sollte vor einer abschlieRenden Bewer-
tung im Rahmen des § 137¢c SGB V eine Erprobung im
Rahmen einer weiteren randomisiert-kontrollierten Studie
durchgefiihrt werden.
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9. | PulmonX | Grundsatzlich wird der Einstellung des Verfahrens zuge- Insgesamt siehe Wirdigung Nummer 8. Der Hinweis | Zu Polymerschaum: Be-

stimmt: ,Das gemaf § 137c SGB V eroffnete Bewertungs-
verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem wird bezogen auf die Verfahren der
Bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion mittels Ap-
plikation von Polymerschaum sowie der Bronchoskopi-
schen Lungenvolumenreduktion mittels Thermoablation
geman 2. Kapitel § 9a Absatz 2 VerfO eingestellt.”

Begrindung

Grundsatzlich wird der Einstellung des Verfahrens unter
den hier dargestellten Annahmen zugestimmt:

1. Wir sehen bei der Einstellung ausschlielich als aus-
schlaggebend an, dass vom G-BA in den Tragenden
Griunden fur diese Entscheidung lediglich die “insgesamt
geringe Versorgungsrelevanz* als Begriindung angefuhrt
wird; es daher also ,aus medizinischen Grunden nicht als
erforderlich* angesehen wird, das Bewertungsverfahren
nach § 137c SGBYV fur die Bronchoskopische Lungenvolu-
menreduktion mittels Applikation von Polymerschaum
beim schweren Lungenemphysem fortzufuhren.

2. Es wird gleichwohl anheimgestellt, diese Beschlussfas-
sung zu verschieben. PulmonX weist darauf hin, dass das
Protokoll fir eine grof3e multizentrische, multinationale,
randomisierte, kontrollierte Studie (RCT) bei Patienten mit
Kollateralventilation (CV+) mit AeriSeal derzeit finalisiert
wird (Beginn der Studie wird bereits 2020 erwartet, sobald
die IDE - Investigational Device Exemption - von der FDA
zugelassen ist).

3. Es wird weiter vorausgesetzt, dass der Hinweis in den
Tragenden Griinden (,Eine Anderung des Leistungs- oder
Leistungserbringungsrechts ist mit diesem Einstellungsbe-
schluss ausdricklich nicht verbunden.”) als verbindlich im
Rahmen der ,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im Kranken-
haus" anzusehen ist. Dies auch mit Blick auf die beste-
hende Anerkennung der Lungenvolumenreduktion mittels

auf die geplante Studie wird dahingehend aufgenom-
men, dass das Studienvorhaben durch den G-BA
verfolgt wird.

schluss wird separiert; da-
bei keine inhaltliche Ande-
rung.
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Applikation von Polymerschaum mit dem Status 1 als
Neues Untersuchungs- und Behandlungsverfahren (NUB -
Informationen nach 8 6 Abs. 2 KHEntgG fur 2019: Neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) sowie der
bereits regelhaft erbrachten Leistungen mit dem OPS Ko-
des 5-339.70, 5-339.71, 5-339.72, 5-339.73 in den ver-
gangenen Jahren.

4. Auch leistungsrechtlich wird mit dieser Formulierung
aus unserer Sicht klargestellt, dass diese Methode im
Krankenhaus angewandt werden kann und Versicherte im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung Anspruch auf die
Versorgung mit dieser Methode haben, die das Potential
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet.

5. Die Zusammenfassungen in Abschnitt 2.2.2 der Tra-
genden Grunde zur ,Evidenzlage zur BLVR mittels Appli-
kation von Polymerschaum“ belegen eindeutig das Nut-
zenpotenzial dieser Methode.

6. Auch aus der schriftlichen Expertenanhdrung wurde be-
stétigt, dass es ,ein Vorteil zu den Coils oder der Ventil-
therapie konnte....., dass mit Polymerschaum oder BTVA
eine segmentale Behandlung des Lungenemphysems
maoglich ist, also beide Verfahren bei Emphysemtypen mit
einer intralobaren Heterogenitat vorteilhafter sein konnen
und damit das Potenzial einer Behandlungsalternative ge-
geben ist (wenn die Anwendung nach den Regeln der
arztlichen Kunst erfolgt, sie also insbesondere medizi-
nisch indiziert und notwendig ist). Die Experten meinten
zudem, dass auch Patienten mit einem Unterlappen be-
tontem Lungenemphysem prinzipiell profitieren kénnten.
7. Insoweit sind auch die Hinweise zu Mindestanforderun-
gen und Indikationsstellung der neuen Qualitatsrichtlinie
fuir diese Behandlungsmethode verbindlich (Beschlussent-
wurf des Gemeinsamen Bundesausschusses uber eine
Richtlinie zur Qualitatssicherung bei Verfahren der bron-
choskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren
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Lungenemphysem gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer
2 SGB V).
D-4.6.1.2 Hinweise zu den Tragenden Griinden
Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung Beschlussentwurf
Org.

1. | Uptake Laufende Studien Begrindung In Bezug auf die in den Zur Thermoablation siehe Zeile Nummer 1. Zur Thermoablation siehe
Medical tragenden Grinden aufgefiihrte schriftliche Expertenmei- Zeile Nummer 1.
Techno- | nung (2.2.2) verweisen wir auf die akutell am Universitats-
logies klinikum Heidelberg durchgefiihrte Studie zur BTVA beim
Inc. homogenen Emphysem (NCT03670121: A Pilot Study to

Assess Treatment of Patients with Homogeneous Emphy-
sema using Sequential Segmental Bronchoscopic Ther-
mal Vapor Ablation - NEXT STEP). Die Studie wird Ende
Oktober 2019 abgeschlossen, Zwischenergebnisse wer-
den zurzeit ausgewertet.
2. | PulmonX | Tragende Griinde: ,Nach Informationen der befragten Siehe Wirdigung Nummer 9. Zu Polymerschaum: Be-

Fachexperten und nach Recherche der Fachberatung Me-
dizin des GBA gibt es zum Polymerschaum aktuell keine
laufende randomisierte Studie."

Begrindung

PulmonX weist darauf hin, dass das Protokoll fur eine
grof3e multizentrische, multinationale, randomisierte, kon-
trollierte Studie (RCT) bei Patienten mit Kollateralventila-
tion (CV+) mit AeriSeal derzeit finalisiert wird (Beginn der
Studie wird bereits 2020 erwartet, sobald die IDE - Investi-
gational Device Exemption - von der FDA zugelassen ist).

schluss wird separiert; da-
bei keine inhaltliche Ande-
rung.
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griandung
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DGP

Wir haben in letzter Zeit haufig Uber das Em-
physem gesprochen. Hier geht es noch einmal
um eine Methode, die etwas anders ist als die
anderen Verfahren, und zwar kann man mit
der Dampfablation auf segmentaler Ebene ge-
zielt behandeln.

Erganzend zur schriftlichen Stellungnahme
mochten wir noch einmal auf die klinische Not-
wendigkeit dieses Verfahrens hinweisen. Aus
unserer Sicht ist es ein Verfahren, das fur Pa-
tienten zur Verfligung steht, die ein schweres
Lungenemphysem haben, fir die andere Al-
ternativen nicht zur Verfiigung stehen, ein Ver-
fahren, zu dem es eben keine Alternativen
gibt.

Die Studien, die wir haben, und die klinischen
Erfahrungen zeigen, dass das Verfahren eine
Sicherheit hat und effektiv anwendbar ist. Es
hatte fur unsere Patienten, die wir behandeln,
eine erhebliche Konsequenz, wenn dieses
Verfahren nicht mehr zur Verfigung stiinde.
Die klinische Bedeutung der beiden Methoden
ist erheblich und auch grél3er, als die Zahlen
in der Versorgungsrealitdt aussagen.

Zur Thermoablation siehe Zeile Nummer 1.

Zur  Thermoablation
siehe Zeile Nummer 1.

DGP

Ich will nur kurz erganzen. Aus Sicht der DGP
ist es so, dass wir in der Versorgungsrealitat
ja die Verbindung zwischen Ober- und Unter-
lungenlappen haben, und wenn die gegeben
ist, CV-Positivitdat genannt, haben wir eben

Zur Thermoablation siehe Zeile Nummer 1.

Zur  Thermoablation
siehe Zeile Nummer 1.
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nicht die Ventil-Volumenreduktion. Das heif3t,
wir haben keine minimalinvasive Methode.

Da gibt es jetzt zwei neue Aspekte: zum einen
die Verscharfung der Situation durch das vom
Markt genommene Verfahren mit den Cails,
was fur uns als sehr dringlich erscheinen lasst,
dass wir hier die minimalinvasive Methode, mit
der wir klinische Erfahrungen und Studienlage
haben, als Verfahren vor dem Hintergrund des
spirbaren Patientendrucks ausbauen wollen
und missen.

Wir sehen auf der anderen Seite die Entwick-
lung auch durch die kritische Reimbursement-
Situation gebremst, die deswegen in den Zen-
tren, die die Behandlung durchfiihren, derzeit
eigentlich nicht richtig geregelt ist. Ich weil3,
das gehort nicht hierher, ist aber ein Problem,
das bekannt sein sollte.

PulmonX

Kersting fur die Firma PulmonX. Mit Datum
vom 19. August hat die Firma Boston Scienti-
fic, die das Verfahren der Coils Gibernommen
hat, mitgeteilt, dass eine ,Discontinuation of
elevare and bronchial coils systems" stattfin-
den wird. Und zwar ist mit wie wir erfahren
haben relativ unmittelbarer Wirkung die Dis-
tribution der Coils eingestellt worden.

Selbst in Zentren, die an Studien teilgenom-
men haben oder teilnehmen, ist die Versor-
gungssituation durch diesen Entschluss der
Firma relativ schwierig und untibersichtlich ge-
worden. Das ist sicherlich eine Folge des lang-
wierigen Prozesses der Methodenbewertung,

Vergutungsangelegenheiten werden
vom G-BA nicht unmittelbar geregelt.
Zur leistungsrechtlichen Einordnung des
Einstellungsbeschlusses zum Polymer-
schaum siehe Nummer 8.

Zu Polymerschaum:
Beschluss wird se-
pariert; dabei keine
inhaltliche Ande-
rung.
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die sich bei diesem Verfahren natirlich erge-
ben hat. Das fuhrt dazu, dass die auch durch
den Beschluss in der Richtlinie des G-BAs
festgelegte Indikation, fur die die Coils in der
Behandlung zugelassen waren, nunmehr ent-
fallt, weil diese sozusagen auch von den Ven-
tilen nicht abgedeckt werden kann. Dadurch
entsteht eine erhebliche Versorgungsl