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1. Rechtsgrundlage

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung maBgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes mit hoher Risikoklasse
beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes
(NUB-Anfrage) gestellt, hat das anfragende Krankenhaus gemal3 § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V
im Einvernehmen mit dem Hersteller des Medizinprodukts dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zugleich Informationen ber den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des Medizinprodukts, insbesondere
Daten zum klinischen Nutzen und vollstandige Daten zu durchgefiihrten klinischen Studien mit
dem Medizinprodukt zu Gbermitteln.

Werden dem G-BA die nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlichen Informationen von
einem Krankenhaus ibermittelt, prift er nach MalRgabe der Regelungen seiner Verfahrens-
ordnung (VerfO), ob eine Bewertung dieser Methode nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
durchzufiihren ist. Ndheres zu dem Verfahren und den Voraussetzungen einer Priifung nach
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ist im 2. Kapitel § 33 Absatz 2 VerfO geregelt.

Liegen die Voraussetzungen fiir die Durchfliihrung einer Bewertung vor, nimmt der G-BA
gemaRk § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf der Grundlage der tibermittelten Informationen eine
Bewertung vor, ob

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend belegt
anzusehen ist,

2. die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter Anwendung des
Medizinprodukts als belegt anzusehen ist oder

3. weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter
Anwendung des Medizinprodukts als belegt anzusehen ist.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Gegenstand und Anlass der Bewertung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage V des 2. Kapitels der VerfO hat ein Krankenhaus
dem G-BA Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie zu der
Anwendung eines Medizinproduktes gemalR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V lbermittelt.
Gegenstand der Informationsibermittlung ist ausweislich der NUB-Anfrage des
Krankenhauses ein ,Transkranialer Magnetresonanz-gesteuerter fokussierter Ultraschall
(TK-MRgFUS)“ zur Behandlung des essentiellen Tremors. Der Hersteller des bei dieser
Methode zum Einsatz kommenden Medizinproduktesystems, das in dem (ibermittelnden
Krankenhaus zur Anwendung kommt, hat das Einvernehmen mit der Ubermittlung der
Informationen erklart.

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandlichen
Methode

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer
Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin
oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines
diagnostischen  oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation
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(Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden
Wirkprinzip (2.2.1) und Anwendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich
dieser Beschluss bezieht.

2.2.1 Wirkprinzip

Bei der gegenstandlichen Methode handelt es sich um ein thermisches Ablationsverfahren,
bei dem unter stereotaktischen Bedingungen gebiindelte Ultraschallenergie auf die vorab
mittels Magnetresonanztomographie (MRT) ermittelte Zielregion im Gehirn gerichtet wird.
Die Zielregion sei i.d.R. der Nucleus ventralis intermedius thalami, selten die
Basalganglienschleife. In der Zielregion wird die abgegebene Ultraschallenergie in thermische
Energie umgewandelt. Dies flihrt zu einer Proteindenaturierung und Koagulationsnekrose im
Zielgewebe.

Bei der gegenstandlichen Methode kommt als Medizinprodukt eine Ultraschallplattform zum
Einsatz, die mit verschiedenen MR-Systemen kompatibel ist. Die Ultraschallplattform setzt
sich zusammen aus:

- einer Patientenliege mit einem positionierbaren Ultraschallwandler in Helmform, der
mit 1024 Ultraschallsendern und einer integrierten Wasserkiihlung versehen ist,

- einer Konsole mit Computer, Anwendungssoftware und Monitor,

- einem Front-End-Gerat mit Leistungsverstarker fur die Ultraschallsender, Steuer- und
Uberwachungselektronik,

- einem Gerdteschrank mit einem weiteren PC mit Steuerungs- und
Datenerfassungselektronik sowie

- einem Wasserkiihlsystem.

Im Folgenden werden die Prozessschritte beschrieben:

Im Vorfeld der Behandlung wird die Knochenstruktur des Schddels durch eine
Computertomographie bestimmt und der Zielpunkt sowie das Zielvolumen mittels MRT
festgelegt. An den kahl rasierten Kopf der Patientin/des Patienten wird unter Lokalanasthesie
ein stereotaktischer Rahmen befestigt, um eine vollstandige mechanische Immobilisierung
des Kopfes zu gewdhrleisten. Der Ultraschallwandler wird {iber den fixierten Kopf platziert.
Der Spalt zwischen Ultraschallwandler und Kopf wird mit einer flexiblen Membran
abgedichtet, so dass der Zwischenraum mit gekiihltem Wasser umspult und die Schadeldecke
wahrend der Behandlung gekiihlt werden kann. AnschlieRend wird die Patientin/der Patient
in den MRT geschoben. Die Beschallung erfolgt in drei Phasen:

In der ersten Phase wird eine leichte Temperaturerhdhung erzeugt. Diese Phase dient der
Uberprifung der Ubereinstimmung des Zielvolumens mit dem zu erwarmenden Volumen,
ohne das Gewebe zu schadigen.

In der zweiten Phase findet eine weitere Temperaturerhohung statt. Die Patientin/der Patient
wird neurologisch getestet und zeichnet Spiralen, schreibt oder fihrt andere Bewegungen
aus, die vor der Behandlung den Tremor ausgelost hatten. Das Ausbleiben neurologischer
Nebenwirkungen und Einsetzen der gewiinschten Symptomkontrolle dient als intraoperative
Bestatigung, dass das Zielvolumen vorab korrekt definiert wurde.

In der dritten Phase wird mittels Beschallung von 500 - 1000 Watt in kurzen Intervallen eine
Temperatur von 57 — 60 Grad erreicht und das Zielgewebe ablatiert. Wahrenddessen erfolgt
eine neurologische Testung der Patientin/des Patienten. Zur Erreichung des
Therapieergebnisses sind mehrere Intervalle notwendig. Die Behandlung dauert i.d.R. drei bis
vier Stunden.



Wiéahrend der gesamten Behandlung erzeugt das MRT Bilder zur Kontrolle der
Geratepositionierung und Behandlungsplanung sowie Temperaturbilder zur thermischen
Echtzeitiberwachung.

Unmittelbar nach der Behandlung ist die Patientin/der Patient mobilisierbar und kann nach
zwei bis drei Tagen das Krankenhaus wieder verlassen.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Den Angaben der Informationstibermittlung zufolge soll die gegenstdndliche Methode bei
Patientinnen und Patienten mit essentiellem Tremor, die nicht auf eine medikamentose
Therapie ansprechen, zur Anwendung kommen. Die Patientinnen und Patienten sollen
mindestens 22 Jahre alt sein.

Fiir das Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGBV legt der G-BA die Anwendung
des TK-MRgFUS in dieser Patientengruppe zugrunde.

2.3 Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Eine Feststellung dazu, ob fir eine Methode eine Bewertung nach § 137h SGB V
durchzufiihren ist, trifft der G-BA nach Mal3gabe der Regelungen des 2. Kapitel §§ 36, 33
Absatz 2 VerfO in Form eines Beschlusses. Hierfiir priift der G-BA, ob fiir die gegenstandliche
Methode zutrifft, dass kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) Zuder gegenstandlichen Methode wurde eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage) gestellt, welche erstmalig im Sinne von
2. Kapitel § 32 Absatz 1 VerfO ist.

b) lhre technische Anwendung beruht maligeblich auf einem Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

c) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31
VerfO auf.

d) Sie ware bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom
Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegensténdliche
Methode damit n_i;ht dem Bewertungsverfahren gemalR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfallt, ist eine Uberprifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

2.4 Priifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Im Ergebnis der Priifung kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die in Kapitel 2.3 genannten
Voraussetzungen fur eine Bewertung gemdll § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V fiur die
gegenstandliche Methode erflillt sind. Daher fiihrt der G-BA eine Bewertung nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V durch.

2.4.1 Erstmaligkeit der Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes

Der G-BA geht gemal 2. Kapitel § 32 Absatz 1 und § 34 Absatz 5 Satze 2 bis 4 VerfO davon aus,
dass das Krankenhaus zu der gegenstandlichen Methode eine NUB-Anfrage gestellt hat,
welche erstmalig ist.



Gemal 2. Kapitel § 32 Absatz 1 VerfO gilt eine NUB-Anfrage als erstmalig, welche eine
Methode betrifft,

- die bis zum 31. Dezember 2015 in keiner Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes gefiihrt wurde und
- die noch nicht nach § 137h SGB V gepriift wurde oder wird.

Mit der Ubermittlung von Informationen (iber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
zu der gegenstandlichen Methode hat das Krankenhaus dem G-BA bestatigt, zu dieser
Methode zugleich eine NUB-Anfrage gestellt zu haben. Dem G-BA liegen keine Anhaltspunkte
vor, wonach die Methode bis zum 31. Dezember 2015 in einer NUB-Anfrage aufgefiihrt war.
Zudem wurde und wird die gegenstandliche Methode noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

2.4.2 Mahlgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

2.4.2.1 Malgebliches Medizinprodukt

Die gegenstdandliche Methode beruht maRgeblich auf dem Einsatz der in Kapitel 2.2.1
beschriebenen Ultraschallplattform.

GemaR 2. Kapitel § 32 Absatz 2 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, theoretisch-
wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde.

Dies trifft auf die Ultraschallplattform zu. Wie bei der Beschreibung des Wirkprinzips der
gegenstandlichen Methode dargelegt, ist dieses spezifische Medizinprodukt zwingend
erforderlich, um die die Methode in ihrem Kern ausmachenden Prozessschritt der
thermischen Ablation einer vorab definierten Zielregion im Gehirn durchfiihren zu kénnen.
Somit wére ohne Einbeziehung des Medizinprodukts die technische Anwendung der Methode
nicht moglich und sie wirde ihr unter Kapitel 2.2 beschriebenes theoretisch-
wissenschaftliches Konzept verlieren.

2.4.2.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode beruht maligeblich auf einem
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO, da das zum Einsatz
kommende Medizinprodukt als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse nach § 137h Absatz 1
Satz 1 SGB V einzuordnen ist.

Bei der Ultraschallplattform handelt es sich um ein Medizinprodukt der Klasse Illb gemaR
Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG.

Ein Medizinprodukt der Klasse llb ist gemall 2. Kapitel § 30 Absatz 4 VerfO dann als
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse einzustufen, wenn es mittels Aussendung von Energie
oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einwirkt und damit einen besonders invasiven Charakter aufweist.

Fiir die Bestimmung der gezielten Einwirkung eines Medizinprodukts ist seine der
Zweckbestimmung entsprechende Anwendung zugrunde zu legen; dabei sind auch seine
beabsichtigten und moglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der
Patientin/des Patienten zu betrachten (vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz 4a i.V.m. Absatz 3a Satz 2
VerfO).

Das fur die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode maligebliche
Medizinprodukt sendet hochintensiven Ultraschall aus, durch dessen Biindelung thermische



Energie in der Zielregion erzeugt wird, die zu Koagulationsnekrosen und Destruktion des
Gewebes fuhren sollen.

Die ausgesendete Energie wirkt gezielt auf wesentliche Funktionen des zentralen
Nervensystems ein. Die Zielregion ist i.d.R. ein spezifisches neuronales Kerngebiet des
Thalamus, der Nucleus ventralis intermedius thalami, und in seltenen Fallen die
Basalganglienschleife.  Die  neuronalen Kerngebiete des Thalamus und die
Basalganglienschleife sind Bestandteile des Gehirns und somit dem zentralen Nervensystem
zuzuordnen. Sie verarbeiten sensible und sensorische Impulse und regulieren u.a. motorische
Abldufe. Die ausgesendete Energie soll zu einer irreversiblen Schadigung des Nucleus ventralis
intermedius thalami bzw. der Basalganglienschleife flihren und damit die motorische
(Dys-)Regulation unterbinden.

Damit erfillt das fiir die technische Anwendung der Methode mafgebliche Medizinprodukt
die Kriterien des 2. Kapitels § 30 VerfO und ist als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V anzusehen.

2.4.3 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

2.4.3.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemadR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdaren Versorgung bereits eingeflihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

GemadR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlielRlich
etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen
methodisch hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten
Evidenzsynthesen als zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere
hierauf gestitzt werden. Als eine bereits in der stationdaren Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweise gilt gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine
Methode, die maligeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch
in dem vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag
des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemal} § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen
Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung
aufgefihrt sind.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode
wesentlich von einer bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise, wenn der
Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten

- dazu flihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingeflihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem
Einsatz der zu untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erklaren und ihre systematische Anwendung zu
rechtfertigen

oder

- zueiner derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die
zu untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.



GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer
Methode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit
gleichem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fiihrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden
spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- beider zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung
der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken der bereits
eingefilihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

2.4.3.2 Priifung auf Unterschiede im Wirkprinzip

Die Methode des TK-MRgFUS zur Behandlung des essentiellen Tremors weist ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemald 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO auf, da sich ihr
Wirkprinzip von anderen, in der stationdaren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

2.4.3.2.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip

Bei der Priifung, ob sich das Wirkprinzip des TK-MRgFUS zur Behandlung der gegenstandlichen
Indikation von den Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationdre Versorgung
eingeflihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich unterscheidet, geht der G-BA
wie folgt vor:

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zum Einsatz in der genannten Indikation
werden zundchst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezliglich von dem
informationsiibermittelnden Krankenhaus genannten Herangehensweisen, Erwdahnungen in
dariber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage kommende OPS-kodifizierte
Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin geprift, ob sich die
jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem des TK-MRgFUS unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische
Herangehensweisen handelt, die als bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrt gewertet
werden koénnen. Eine solche Priifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine
Herangehensweise im Wirkprinzip nicht wesentlich von dem des TK-MRgFUS unterscheidet.

Die letztgenannte Priifung ist hier nicht erforderlich, da sich das Wirkprinzip des TK-MRgFUS
wesentlich von allen nach den vorgenannten Grundsdtzen hier zu betrachtenden
Herangehensweisen unterscheidet.

2.4.3.2.2 Fiir die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Als bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweisen in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit medikamenten-resistentem essentiellen
Tremor benennt das informationstibermittelnde Krankenhaus unter Bezugnahme auf die S1



Leitlinie ,,Kapitel: Extrapyramidalmotorische Stérungen, Tremor“! der Deutschen Gesellschaft
fur Neurologie (derzeit in Uberarbeitung) die Tiefe Hirnstimulation (bzw.
Hochfrequenzstimulation). Des  Weiteren  wird die  Thalamotomie mittels
Radiofrequenzablation und die Thalamotomie mittels stereotaktischer Strahlentherapie
aufgefiihrt. Diese Herangehensweisen werden ebenfalls in einer systematisch recherchierten
Evidenzsynthese des National Institute for Health and Care Excellence (NICE)? als
zweckmalige Vorgehensweisen herangezogen.

Dariber hinaus sind die genannten Herangehensweisen im OPS in der Version von 2015 mit
hinreichend spezifischen Kodes abgebildet: Fiir die Tiefe Hirnstimulation findet sich der Kode
5-014.9 (stereotaktische Operationen an Schadel, Gehirn und Hirnhauten, Implantation oder
Wechsel von intrazerebralen Elektroden). Fiir die Thalamotomie steht der Kode 5-013.72
(Inzision von Gehirn und Hirnhduten, Leukotomie [Lobotomie] und Traktotomie,
Thalamotomie) zur Verfligung, dem die Thalamotomie mittels Radiofrequenzablation und
stereotaktischer  Strahlentherapie zuzuordnen waédren. Fir die stereotaktische
Strahlentherapie finden sich zudem die beiden Kodes 8-523.10 (andere
Hochvoltstrahlentherapie, stereotaktische Bestrahlung, fraktioniert, zerebral) und 8-523.2
(Gamma-Knife-Bestrahlung).

Der G-BA sieht keine Anhaltspunkte dafiir, dass weitere, in Leitlinien erwdhnte oder OPS
kodifizierte Herangehensweisen, fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
medikamenten-resistentem essentiellen Tremor bestehen, die fiir den Vergleich der
gegenstandlichen Methode relevant und hier nicht erfasst sind.

Der G-BA konnte in Ubereinstimmung mit den Angaben im
Informationsiibermittlungsformular im OPS in der Version 2015 keinen OPS Kode
identifizieren, der den TK-MRgFUS hinreichend spezifisch abbildet.

Far die Prifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA somit die
Tiefe Hirnstimulation sowie die Thalamotomie mittels Radiofrequenzablation oder
stereotaktischer Strahlentherapie als im Anwendungsgebiet bereits eingefiihrte
systematische Herangehensweisen heran.

2.4.3.2.3 Wesentlichkeit der Unterschiede im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstdandlichen Methode unterscheidet sich wesentlich von den im
Anwendungsgebiet bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweisen der Tiefen
Hirnstimulation sowie der Thalamotomie mittels Radiofrequenzablation oder stereotaktischer
Strahlentherapie. Dies wird folgendermalRen begriindet:

Bei der Tiefen Hirnstimulation werden operativ unter stereotaktischen Bedingungen
zerebrale Stimulationselektroden sowie ein Neurostimulator implantiert. Die elektrische
Stimulation der Nervenzellen in dem o.g. Kerngebiet des Thalamus soll zu einer Veranderung
der motorischen Aktivitat fihren und den Tremor inhibieren. Es besteht die Moglichkeit, die
Wirkung der Stimulation anzupassen bei gleichzeitiger potenzieller Reversibilitdit der
Stimulation. Die Tiefe Hirnstimulation unterscheidet sich somit im vorliegenden
Anwendungsgebiet in ihrem Wirkprinzip wesentlich von dem der gegenstandlichen Methode,
da deren theoretisch-wissenschaftlicher Begriindungsansatz nicht ausreicht, um den mit dem
Einsatz der Ultraschallplattform bezweckten Effekt der Thermoablation durch das Einwirken

! Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie (DGN). Kapitel: Extrapyramidalmotorische Stérungen; Tremor: S1-
Leitlinie; 2012, abgelaufen, glltig bis 29.09.2017, (Zugriff: 09.10.2020): https://dgn.org/wp-
content/uploads/2013/01/030-0111 S1 Tremor 2012-verlaengert.pdf.

2 National Institute for Health and Care Excellence (NICE): Unilateral MRI-guided focused ultrasound
thalamotomy for treatment-resistant essential tremor. Interventional procedures guidance; 2018, (Zugriff:
24.09.2020): https://www.nice.org.uk/guidance/ipg617/evidence/overview-final-pdf-4897860013
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des TK-MRgFUS zu erklaren. Zudem ist die Implantation zerebraler Stimulationselektroden
und eines Neurostimulators mit anderen Risiken (Blutungen, Infektionen, Entziindungen) fir
die Patientin und den Patienten verbunden, weshalb es nicht gerechtfertigt erscheint, die
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu Nutzen und Risiken der Tiefen Hirnstimulation auf die
gegenstandliche Methode zu Ubertragen.

Bei der Thalamotomie mittels stereotaktischer Strahlentherapie wirken ionisierende
Strahlen aus verschiedenen Richtungen auf das Zielgebiet ein und erzeugen dort eine hohe
Dosis mit einem rapiden Dosisabfall. Die hohe Strahlendosis induziert DNA-Schaden, die zur
Apoptose und zum Zelltod der Zielzellen fiihrt. Dieses Wirkprinzip unterscheidet sich
offensichtlich von dem Wirkprinzip des TK-MRgFUS. Dies ergibt sich bereits dadurch, dass kein
thermischer Energieeintrag auf das Zielgebiet im Gehirn erfolgt, der zur Koagulationsnekrose
und infolgedessen Gewebezerstorung fihrt. Die oben genannte Form der Einwirkung auf die
Patientinnen und Patienten stellt eine derart verdnderte Vorgehensweise dar, dass eine
Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken der
stereotaktischen Strahlentherapie auf die gegenstiandliche Methode medizinisch
wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Die Thalamotomie mittels Radiofrequenzablation beruht auf der Applikation von
Hochfrequenzenergie durch Nadelelektroden, die zuvor mittels Kraniotomie in das Zielgebiet
im Gehirn eingebracht werden. Die dabei entstehende thermische Energie fihrt zur
Proteindenaturierung und Koagulationsnekrose. Auch wenn es sich bei dieser Methode um
ein thermoablatives Verfahren handelt, so unterscheidet sie sich wesentlich in den
Prozessschritten von der gegenstandlichen Methode: Bei der Radiofrequenzablation wird die
Schadeldecke gedffnet und die Nadelelektroden durch Schadelbohrlécher bis zum Zielgebiet
eingefiihrt. Liegen die Nadelelektroden an der gewiinschten Position, erfolgt die Stromzufuhr.
Bei dem TK-MRgFUS wird die Energie nichtinvasiv durch die geschlossene Schadeldecke
eingebracht. Demzufolge ist die Radiofrequenzablation, insbesondere durch das Offnen der
Schadeldecke und Einbringen der Nadelelektronen, im Vergleich zum TK-MRgFUS mit derart
anderen Risiken (z. B. Blutungen, Infektionen, Entziindungen) fir die Patientin und den
Patienten verbunden, so dass es nicht gerechtfertigt erscheint, die wissenschaftlichen
Erkenntnisse zu Nutzen und Risiken auf die gegenstdndliche Methode zu tibertragen.

2.4.3.3 Priifung auf Unterschied im Anwendungsgebiet

Nach Prifung, ob das Wirkprinzip des TK-MRgFUS zur Behandlung des essentiellen Tremors
sich von dem Wirkprinzip des MRgFUS in anderen Anwendungsgebieten wesentlich
unterscheidet, kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist.

2.4.3.3.1 Fir die Prifung herangezogene Herangehensweisen der MRgFUS in anderen
Anwendungsgebieten

In den eingereichten Unterlagen wird aufgefihrt, dass der MRgFUS bereits zur Behandlung
des Uterusmyoms (MRgFUS-TUF) zum Einsatz kommt. Weitere Anwendungsgebiete werden
nicht genannt.

Zudem zieht der G-BA den Magnetresonanztomographie-gesteuerten transrektalen
hochintensiv fokussierten Ultraschall zur Destruktion von Prostatagewebe (MRg-TR-HIFU) als
bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise heran, da
diese Methode mit dem Kode 5-602.1 (Operationen an Prostata und Vesiculae seminales,
transrektale und perkutane Destruktion von Prostatagewebe) im OPS in der Version 2015
hinreichend spezifisch abgebildet ist.



Der G-BA sieht keine Anhaltspunkte dafiir, dass in Leitlinien erwdhnte oder OPS-kodifizierte
Herangehensweisen eines MRgFUS in anderen Anwendungsgebieten bestehen, die fiir den
Vergleich der gegenstandlichen Methode relevant sind.

2.4.3.3.2 Wesentlichkeit der Unterschiede im Anwendungsgebiet

Die Methode des TK-MRgFUS zur Behandlung des essentiellen Tremors unterscheidet sich in
ihrem Anwendungsgebiet wesentlich von der MRgFUS zur Behandlung des Uterusmyoms und
des MRg-TR-HIFU zur Destruktion von Prostatagewebe. Dies wird folgendermalien begriindet:

Die Energiezufuhr erfolgt bei dem MRgFUS-TUF transperitoneal durch Weichteilgewebe und
bei dem MRg-TR-HIFU transrektal durch GefaBwande. Bei der gegenstandlichen Methode
wird die Energie jedoch transkranial zugefihrt und ist um ein Vielfaches hoher, um den
Schadelknochen durchdringen und eine intrakranielle Lasion erzeugen zu konnen. Dariber
hinaus ist dem TK-MRgFUS ein hoheres Anwendungsrisiko zuzuschreiben, da eine
unbeabsichtigte Schadigung umliegender Gehirnstrukturen weitreichende Folgen fir die
Patientin/den Patienten haben kann (bspw. Paresen, Ataxien, intrazerebrale Blutungen).
Daher ist bei der gegenstandlichen Methode ein spezielles Sicherheitskonzept bestehend aus
einer praoperativen Computertomographie des Schadelknochens, einer effizienten Kihlung
der Schadeldecke sowie einer dreiphasigen Beschallung (siehe Abschnitt 2.2.1) erforderlich.

Diese offensichtlichen Unterschiede fiihren zu einer derart veranderten Form der Einwirkung
auf die Patientinnen und Patienten, dass eine Ubertragbarkeit der vorliegenden Erkenntnisse
zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken des MRgFUS-TUF und des MRg-TR-HIFU auf die
gegenstandliche Methode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

2.4.4 Leistungsanspruch der gesetzlich Versicherten bei Erfiillung der Voraussetzungen
nach § 137c SGB V

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfillung der Kriterien nach § 137c¢ SGB V
einer Leistungserbringung der gegenstadndlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen entgegenstehen wiirden.

Insbesondere erfillt das in Kapitel 2.2.1 genannte Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die
technische Anwendung der Methode malgeblich beruht, ausweislich der vom Krankenhaus
eingereichten Produktinformationen und Nachweise die Voraussetzungen fir das
Inverkehrbringen gemaR § 6 des Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Medizinprodukts
im Rahmen der gegenstandlichen Methode ist vom medizinprodukterechtlich zuldssigen
Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom
Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware, ist nicht als rechtlich
abschlieRend anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintreten
oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein bereits
begonnenes Bewertungsverfahren gemall § 137h SGB V Absatz 1 Satz 4 ohne
Beschlussfassung gemaR 2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO durch Beschluss nach 2. Kapitel § 34
Absatz 8 Satz 2 VerfO beenden (vgl. 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz VerfO).

2.5 Bewertung gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Der G-BA prift in einem Verfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V, ob der Nutzen, die
Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit oder weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die
Unwirksamkeit einer Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als belegt anzusehen
ist. Diese Prufung erfolgt im Rahmen der Gesamtabwagung der mit der
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Informationstibermittlung nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGBV und ggf. in dem sich
anschlielenden Informationserganzungsverfahren (vgl. 2. Kapitel § 35 VerfO) libermittelten
Evidenz.

GemaR 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer Methode durch qualitativ
angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit moglich, Unterlagen der
Evidenzstufe | mit patientenrelevanten Endpunkten (z. B. Mortalitdt, Morbiditat,
Lebensqualitat) sein. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative
oder aus anderen Griinden kann es unmoglich oder unangemessen sein, Studien dieser
Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern. Soweit qualitativ angemessene Unterlagen
dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode
aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung
des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Bericksichtigung der jeweiligen medizinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begriindung, je
weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Daflir ist der potentielle Nutzen einer
Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten
abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.

Die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit einer Methode kann als belegt angesehen werden,
wenn Erkenntnisse vorliegen, aus denen sich dies hinreichend verldsslich ableiten Iasst. Als
Quelle der hierfiir geforderten Erkenntnisse kommen insbesondere vergleichende Studien,
aber auch sonstige Daten - etwa aus Sicherheitsberichten oder Produktriickrufen - in Betracht.
Eine abstrakt-generelle Festlegung hinsichtlich Evidenzstufe, Endpunkte, Studiendesign oder
Nachbeobachtungszeit kann hier nicht getroffen werden. Dies folgt aus dem im
Bewertungsverfahren durchzufiihrenden Abwagungsprozess zu Nutzen und Schaden, der
angesichts der Vielgestaltigkeit moglicher Erkenntnissituationen nur in einer dem
individuellen Einzelfall angemessenen Gesamtabwagung erfolgen kann.

2.5.1 Wissenschaftliche Bewertung durch das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen

Am 28. Dezember 2020 wurde das Institut fir Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Prifung der Informationen beauftragt. Das IQWiG legte
dem G-BA am 22. Februar 2021 das Prifungsergebnis vor. Der IQWiG-Bericht wird als eine
Grundlage fir die gegenstandliche Bewertung herangezogen.

2.5.2 Bewertungsergebnis des G-BA

Im Ergebnis der Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ist auf Basis der Gbermittelten
Informationen fir den TK-MRgFUS bei Patientinnen und Patienten mit medikamenten-
resistentem essentiellen Tremor, die fiir eine Tiefe Hirnstimulation nicht infrage kommen, der
Nutzen als hinreichend belegt anzusehen. Bei Patientinnen und Patienten mit medikamenten-
resistentem essentiellen Tremor, die fiir eine Tiefe Hirnstimulation infrage kommen, ist auf
Basis der Ubermittelten Informationen fir den TK-MRgFUS weder der Nutzen noch die
Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit als belegt anzusehen.

2.5.3 Konkretisierung der Fragestellung

Im Rahmen der Bewertung haben sich fiir den TK-MRgFUS zwei Fragestellungen
herausgebildet, die auch im Informationstibermittlungsformular angelegt sind:
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1. Patientinnen und Patienten mit medikamenten-resistentem essentiellen Tremor, die
fir eine Tiefe Hirnstimulation als neurochirurgischer Eingriff infrage kommen,
(Fragestellung 1) und

2. Patientinnen und Patienten mit medikamenten-resistentem essentiellen Tremor, die
fir eine Tiefe Hirnstimulation als neurochirurgischer Eingriff nicht in Frage kommen
(Fragestellung 2).

Mit Blick auf die Intervention geht der G-BA basierend auf den Angaben in der
Informationsiibermittlung davon aus, dass fir beide Fragestellungen der TK-MRgFUS in
gleicher Weise zur Anwendung kommt. Ausweislich der eingereichten Gebrauchsanweisung
ist der Einsatz des Medizinprodukts auf die unilaterale Anwendung beschrankt. Fir das
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGBV legt der G-BA daher die unilaterale
Anwendung des TK-MRgFUS zugrunde. Unter unilateraler Anwendung versteht der G-BA, dass
bei einem Eingriff nur einseitig Gehirngewebe abladiert wird. Ausweislich der eingereichten
Gebrauchsanweisung kommt die Intervention bei Patientinnen und Patienten ab 22 Jahren
zum Einsatz.

Der G-BA kommt basierend auf den Versorgungsdaten, die dem
Informationsiibermittlungsformular zu entnehmen sind, sowie aufgrund eigener Recherchen?
zu dem Schluss, dass im klinischen Alltag Gberwiegend die Tiefe Hirnstimulation zum Einsatz
kommt und daher als aktueller Versorgungsstandard zu betrachten ist. Fiir die Fragestellung 1
ergibt sich somit, wie in der Informationstibermittlung zutreffend formuliert, die unilaterale
Tiefe Hirnstimulation als angemessene Vergleichsintervention. Die anderen in der
Informationsiibermittlung  genannten Thalamotomie-Verfahren werden nicht als
angemessene Vergleichsintervention betrachtet, da sie keine klinische Relevanz im deutschen
Versorgungskontext haben. Fir die Fragestellung 2 ergibt sich aus den mit der
Informationsiibermittlung eingereichten Studien die Nichtbehandlung bzw. Sham-
Behandlung als angemessene Vergleichsintervention. Dabei wird, soweit erforderlich, die
bisherige medikamentdse Therapie weitergefiihrt.

Der G-BA berticksichtigt fiir die gegenstindliche Bewertung folgende patientenrelevante
Endpunkte: Tremor, Aktivitdten des taglichen Lebens, gesundheitsbezogene Lebensqualitét,
(schwerwiegende) unerwinschte Ereignisse ([SJUE), Mortalitat und
Krankenhausverweildauer. Die im Ubermittlungsformular genannten Aspekte wie z. B.
sofortiger Wirkungseintritt; Nichtnotwendigkeit von Implantaten oder Folgebehandlungen;
Erleichterung firr die Patientinnen und Patienten hinsichtlich Zeit- und Kostenaufwand werden
als Spezifika der TK-MRgFUS-Therapie betrachtet; sie kénnen sich aber ggf. in der
Tremorreduktion, in der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt oder in Form von (weniger
haufig) auftretenden (S)UEs niederschlagen.

2.5.3.1 Darstellung und Bewertung des Studienpools

Die in der Informationsiibermittlung dargestellte bibliographische Recherche ist geeignet, die
Vollstandigkeit des Studienpools sicherzustellen. Die dargestellte Recherche in
Studienregistern ist hingegen nicht geeignet, die Vollstandigkeit der Suchergebnisse
sicherzustellen, da die Suche im ICTRP Search nicht sensitiv genug umgesetzt wurde. So wurde
keine ausreichende Variation von Suchbegriffen fiir die Intervention bericksichtigt.
Beispielweise wurden zwei Registereintrage aus dem Ubermittlungsformular (NCT03935581,
JPRN-UMIN000015800) nicht tGber die Suche im ICTRP Search Portal gefunden. Hierflr waren
weitere Suchbegriffe wie ,,exablate” notwendig gewesen. Dadurch ist nicht sichergestellt, dass
alle Studien im Anwendungsgebiet gefunden wurden, die von potenzieller Relevanz sind.

3 Anfrage zu indikationsbezogener OPS-Kodierung der Jahre 2018 und 2019 bei DESTATS
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Dariber hinaus genligt die Darstellung der Informationsbeschaffung nicht den im
Ubermittlungsformular beschriebenen Anforderungen. In den dafiir vorgesehenen
Pflichtfeldern wurden keine Ein- und Ausschlusskriterien angegeben, so dass die
Studienselektion anhand der Angaben im Ubermittlungsformular nicht ausreichend
nachvollzogen werden kann. Zudem wurden die Gesamttreffer der Recherchen nicht als Datei
beigeflgt.

Fir die Bewertung wurde ein Studienpool mit insgesamt 42 Studien benannt (vgl. Tabelle 1).
GemadR den Eintrdgen im Formular zur Informationsibermittlung handelt es sich um
25 Studien, zu denen bereits Ergebnisse vorliegen, und um 17 Studien, zu denen noch keine
Ergebnisse vorliegen
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Tabelle 1: Resultierender Studienpool fiir die Bewertung der gegenstandlichen Methoden

(mehrseitige Tabelle)

Studienname

Studienregistereintrag

Vorgelegte Dokumente

Elias 2016

NCT01827904 [21]

JPRN-UMIN000010714
[48]

Publikation Elias 2016 [6]
Publikation Chang 2018 [3]
Publikation Halpern 2019 [11]
Publikation Park 2019 [41]
Information for Prescribers [20]

Elias (2013) [5]

NCT01304758 [22]

Krishna 2020 [32]

Huss 2015 [15]

Kim 2017 [30]

Altinel 2019 [1]

Mohammed 2018
[38]

Schreglmann 2018
[43]

Harary 2019 [12]

Langford 2018 [33]

Chang 2015 [4]

NCT02037217 [23]

Fishman 2018 [7]

Fukutome 2020 [8]

Gallay 2020 [9]

Gallay 2016 [10]

Hori 2019 [14]

JPRN-UMIN000015800
[46]

lacopino 2018 [16]

Jung 2018 [29]

Lipsman 2013 [34]

NCT01932463 [19]

Manez-Miro 2018

[35]

Meng 2018 [37]

Pineda-Pardo 2019
[42]

Sinai 2019 [45]

Zaaroor 2018 [52]

Zaaroor 2016 [51]

NCT03560622 [31]

NCT03253991 [28]
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NCT03465761 [27]
NCT03935581 [26]
NCT04112381 [17]
NCT04501484 [50]
NCT04074031 [2]
NCT02692183 [44]
NCT03100474 [25]
NCT02252380 [24]
NCT02289560 [18]
NCT01698450 [49]

JPRN-UMIN000023639
[13]
JPRN-UMINO00009613
[47]
JPRN-UMIN000033752
[36]
JPRN-UMIN000019498
[40]

JPRN-UMIN000026952
[39]

Fragestellung 1: TK-MRgFUS versus Tiefe Hirnstimulation

Fiir die Bewertung des TK-MRgFUS im Vergleich zur Tiefen Hirnstimulation wurden die
Studien Langford 2018 [33], Kim 2017 [30] und Huss 2015 [15] herangezogen.

In der Studie Langford 2018 [33] wurden indirekte Vergleiche von Therapien des
medikamenten-resistenten essentiellen Tremors durchgefiihrt, die auch den indirekten
Vergleich zwischen TK-MRgFUS und Tiefer Hirnstimulation beinhalteten. In die Analyse gingen
zum TK-MRgFUS individuelle Patientendaten aus der Studie Elias 2016 sowie zur unilateralen
Tiefen Hirnstimulation aggregierte Daten aus flinf Studien ein. Die Aussagekraft der Analysen
ist allerdings schon deshalb stark eingeschrankt, weil die durchgefiihrten indirekten
Vergleiche auf Basis von Modellen mit sehr starken bzw. untestbaren Annahmen wie
simulated treatment comparison (STC) bzw. matching-adjusted indirect comparison (MAIC)
erfolgten bzw. in nicht adjustierter (naiver) Weise.

Bei der Studie Kim 2017 [30] handelt es sich um eine retrospektive Kohortenstudie: Es wurden
retrospektiv Patientinnen und Patienten identifiziert, die eine unilaterale Behandlung ihres
medikamenten-resistenten essentiellen Tremors an einem Studienzentrum erhalten hatten.

Auch bei der Studie Huss 2015 [15] handelt es sich um eine retrospektive Kohortenstudie: Es
wurden retrospektiv Patientinnen und Patienten mit medikamenten-resistentem essentiellen
Tremor identifiziert, die an einem Studienzentrum entweder eine unilaterale TK-MRgFUS-
Therapie, eine bilaterale oder eine unilaterale Tiefe Hirnstimulation erhalten hatten. Je nach
Behandlung unterschieden sich die Zeitrdume, in denen die Patientinnen und Patienten
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nachbeobachtet wurden. Die Studie liefert nur fir wenige Personen mit unilateraler Tiefer
Hirnstimulation Werte zum Quality of Life in Essential Tremor Questionnaire (QUEST).

Studien mit indirekten Vergleichen sowie retrospektive vergleichende Kohortenstudien sind
gemaR 2. Kapitel § 11 Absatz 2 Nummer 2 lit. f) VerfO der Evidenzstufe Il zuzuordnen. Die
qualitative Ergebnissicherheit der drei herangezogenen Studien ist aufgrund der
beschriebenen jeweiligen Limitationen ihres Designs als hochstens sehr gering anzusehen. Die
Ergebnisse der Studien werden im Folgenden herangezogen, um zu prifen, ob sich
Unterschiede in einer GréBenordnung zeigen, die nicht allein durch systematische Verzerrung
erklart werden kénnen.

Dariiber hinaus wurden die ibrigen Studien des im Ubermittlungsformular angegebenen
Studienpools berticksichtigt, indem sie hinsichtlich weiterer Erkenntnisse fiir die vorliegende
Bewertung gepruft wurden.

Die Studie Krishna 2020 [32] untersucht mogliche Einflussfaktoren auf die Effektivitat des
TK-MRgFUS. Sie vergleicht hierbei Patientinnen und Patienten, die im Rahmen der Studie Elias
2016 zwischen 2013 und 2014 eine TK-MRgFUS-Therapie erhalten hatten (ggf. nachdem sie
zuvor eine Sham-Therapie erhalten hatten), mit solchen Patientinnen und Patienten, die
zwischen 2015 und 2016 eine TK-MRgFUS-Therapie erhielten. Die Personen aus diesen beiden
Behandlungsgruppen erhielten also alle eine TK-MRgFUS-Therapie, aber je nach
Behandlungsgruppe zu unterschiedlichen Zeitpunkten. Krishna 2020 liefert somit keine
weiteren Erkenntnisse zu den beiden Fragestellungen.

Bei der Studie Harary 2019 [12] handelt es sich um einen nicht adjustierten indirekten
Vergleich der TK-MRgFUS-Therapie mit der unilateralen Tiefen Hirnstimulation. Dieser basiert
auf dem Vergleich des TK-MRgFUS-Arms der RCT Elias 2016 (TK-MRgFUS vs. Sham-
Behandlung) mit der — laut Angaben in der Publikation — prospektiven, vergleichenden Studie
Wharen 2017 [28] zur Tiefen Hirnstimulation. Tatsadchlich handelt es sich aber, auch laut
Registereintrag (NCT02087046 [29]), bei Wharen 2017 um eine einarmige Studie, in der
127 Patientinnen und Patienten entweder eine unilaterale oder eine bilaterale Tiefe
Hirnstimulation erhielten. Da der Anteil der Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer, die die
fir diese Bewertung relevante unilaterale Tiefe Hirnstimulation erhielten, weniger als 80 %
betragt (n = 80; 63 %), sind die Ergebnisse dieser Studie und damit auch die Aussagen aus dem
darauf basierenden indirekten Vergleich in Harary 2019 fiir die Bewertung der Methode nicht
verwertbar. Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten, die mit einer unilateralen
Tiefen Hirnstimulation behandelt wurden, liegen nicht vor.

Die im Ubermittlungsformular als Metaanalysen bezeichneten Studien Altinel 2019 [1],
Mohammed 2018 [38], Schreglmann 2018 [43] und Fishman 2018 [7] liefern ebenfalls keine
weiteren Erkenntnisse fiir die vorliegende Bewertung, da entweder die Population (Altinel
2019) oder die primare Vergleichsintervention (Schreglmann 2018) der jeweiligen Studie nicht
mit der der gegenstdndlichen Bewertung tbereinstimmt oder Studien ausgewertet wurden,
die bereits dem Studienpool des Ubermittlungsformulars angehéren bzw. die einen
niedrigeren Evidenzgrad darstellen (Fishman 2018).

Die Ubrigen 15 Studien, zu denen Ergebnisse vorliegen, sind Fallserien oder prospektive
einarmige Studien ohne Vergleichsintervention. Gemal 2. Kapitel § 11 Absatz 2 Nummer 2
lit. f) VerfO sind diese Studien der Evidenzstufe IV zuzuordnen. Sie konnten keine Erkenntnisse
Uber die vorliegenden Studien hoherer Evidenz hinaus liefern und werden deswegen fiir die
gegenstdndliche Bewertung nicht herangezogen.

Bei den noch laufenden Studien ohne veroffentliche Ergebnisse handelt es sich um nicht
vergleichende Studien bzw. um eine Studie, die Daten von an essentiellem Tremor Erkrankten
nach TK-MRgFUS-Therapie mit Daten von Gesunden vergleicht. Daher kann ein Nutzenbeleg
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in Hinsicht auf die im Verfahren tGbermittelten Informationen zu laufenden und geplanten
Studien in naher Zukunft nicht erwartet werden.

Fragestellung 2: TK-MRgFUS versus Nichtbehandlung bzw. Sham-Behandlung

Fiir die Bewertung des TK-MRgFUS im Vergleich zu einer Sham-Behandlung wurde die
randomisierte, multizentrische Studie Elias 2016 [6,21,48] fir die die Folgepublikationen
Chang 2018 [3], Halpern 2019 [11] und Park 2019 [41] sowie ein Dokument des
Medizinproduktherstellers (,Information for Prescribers” [20]) vorlagen, herangezogen. In
dieser Studie wurden 76 Patientinnen oder Patienten (TK-MRgFUS: n = 56; Sham-Behandlung:
n=20) ab einem Alter von 22 Jahren mit einem moderaten bis schwergradigen, essentiellen
Halte- oder Bewegungs- bzw. Intentions-Tremor der Hand (CRST#: Handtremor-Score > 2;
Beeintrachtigungs-Score > 2 in einem Item des CRST-Part C), der nicht auf eine
medikamentdse Therapie ansprach, untersucht. Kontraindikationen waren u. a. ein instabiler
kardialer Zustand, ein schwerer Hypertonus, eine schwere Depression, eine stark
eingeschrankte Nierenfunktion, akute oder chronische, nichtkontrollierte Infektionen,
intrakraniale Hamorrhagien, zerebrovaskulare Erkrankungen oder Zustand nach zuvor
durchgefiihrten Prozeduren am Gehirn, wie beispielsweise eine vorher erfolgte Tiefe
Hirnstimulation oder stereotaktische Thalamotomie. Die Patientinnen und Patienten dieser
Studie lassen sich nicht eindeutig der Population A oder B dieser Bewertung zuordnen. Da
aber eine Indikation fiir die Tiefe Hirnstimulation von Elias 2016 nicht als Ein- oder
Ausschlusskriterium definiert war, wird die Studie aufgrund ihrer Vergleichsintervention
primar fur die Bewertung des fiir die Population B relevanten Vergleichs des TK-MRgFUS mit
einer Sham-Behandlung herangezogen.

Primare Endpunkte der Studie waren Tremor und Aktivitaten des taglichen Lebens, die mittels
der CRST erfasst wurden.

Sekunddre Endpunkte umfassten die gesundheitsbezogene Lebensqualitat auf Basis des
QUEST sowie Mortalitat und (S)UEs.

Die Evaluation der Endpunkte erfolgte zu Baseline sowie ein, drei, sechs und zwo6lf Monate
nach Behandlung.

Zum Auswertungszeitpunkt drei Monate nach Therapie wurden die Studienteilnehmerinnen
und -teilnehmer entblindet. Die Studie ist auf finf Jahre Nachbeobachtung angelegt, mit
einem geplanten Studienende zum Dezember 2021. Es liegen Daten zu einem und drei
Monaten nach Therapie sowie zum 12-Monats-Follow-up, 2-Jahres-Follow-up, 3-Jahres-
Follow-up und 4-Jahres-Follow-up vor.

Die RCT Elias 2016 ist gemaR 2. Kapitel § 11 Absatz 2 Nummer 2 lit. f) VerfO der Evidenzstufe
Ib zuzuordnen. Aufgrund fehlender Angaben zur Erzeugung der Randomisierungssequenz und
zur verdeckten Gruppenzuteilung wird die qualitative Ergebnissicherheit der Studie als
hochstens maRig eingeschatzt. Als weiterer potenziell verzerrender Aspekt ist die Tatsache zu
bewerten, dass die Patientinnen und Patienten, die die Studie vorzeitig, d. h. vor dem
Auswertungszeitpunkt drei Jahre nach Therapie, verlassen hatten, eine signifikant
unterschiedliche (ndamlich geringere) Tremorreduktion nach TK-MRgFUS-Therapie aufwiesen
als die Patientinnen und Patienten, die in der Studie verblieben. Der Anteil der Personen, die
die Studie vorzeitig verlassen hatten, betrug zu diesem Zeitpunkt (drei Jahre nach Therapie)
31,58 %. Damit wird die Grenze des tolerierten Anteils nichtberiicksichtigter Patientinnen und
Patienten von 30 % nur knapp Uberschritten [3]. Darliber hinaus geben die Studienautorinnen

4 Zur Messung der Therapieergebnisse kommt in den Studien hiufig die Clinical Rating Scale for Tremor (CRST)
zur Anwendung; Teil A und Teil B der CRST erfassen dabei den Tremor, Teil C die Einschrankungen verschiedener
Aktivitaten wie Schreiben, Essen, Trinken oder Arbeiten.
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und -autoren in diesem Zusammenhang an, dass auch dann nach drei Jahren eine statistisch
signifikante Anderung beziiglich der Endpunkte der TK-MRgFUS-Therapie im Vergleich zu
Baseline vorldage, wenn man als Worst-Case-Analyse fir die Gruppe fehlender Personen in
einer Sensitivitatsanalyse annahme, dass deren Tremorstdarke auf den Baselinewert
zuriickgefallen sei. Auch wenn diese Analyse auBer Acht ldsst, dass die Werte der
nichtbericksichtigten Personen aufgrund der (oft langsamen) Progredienz der Erkrankung
auch schlechter sein kdnnen als die zu Baseline, werden die berichteten Daten insgesamt fir
die vorliegende Bewertung als hinreichend belastbar angesehen.

2.5.3.2 Studienergebnisse
Fragestellung 1: TK-MRgFUS versus Tiefe Hirnstimulation

Zur Bewertung des TK-MRgFUS versus Tiefe Hirnstimulation wurden die Ergebnisse des
indirekten Vergleichs Langford 2018 [33] sowie der retrospektiven vergleichenden
Kohortenstudien Kim 2017 [30] und Huss 2015 [15] herangezogen.

In der Studie von Langford 2018 [33] zeigte der liberwiegende Anteil der Effektschatzungen
zum Endpunkt Aktivitdaten des taglichen Lebens, gemessen mittels CRST Part C, einen
numerischen Nachteil der TK-MRgFUS-Therapie. In der Mehrheit der Falle war dieser Nachteil
statistisch signifikant. Die Effektschatzung zur globalen Bewertung des Krankheitsbildes,
gemessen mittels CRST Total Score, zeigte keinen statistisch signifikanten Unterschied.

In der Studie Kim 2017 [30] zeigten sich insgesamt in Hinblick auf die Tremorsymptomatik
Uber die verschiedenen Operationalisierungen und Zeitpunkte keine deutlichen Vorteile fur
die TK-MRgFUS-Therapie oder die Tiefe Hirnstimulation (p = 0,14 [ein Monat nach Therapie]
bzw. p = 0,62 [zwOIf Monate nach Therapie]; bezogen auf alle drei Behandlungen (TK-MRgFUS,
Tiefe  Hirnstimulation und Radiofrequenz-Thalamotomie]).  Behandlungsbezogene
Komplikationen wurden einen Monat nach Therapie bei der TK-MRgFUS-Therapie numerisch
mehr beobachtet als unter der Tiefen Hirnstimulation; nach zwolf Monaten war dieses
Verhaltnis umgekehrt. Der Unterschied in der Komplikationsrate zwolf Monate nach Therapie
zuungunsten der Tiefen Hirnstimulation war allerdings nicht mehr vorhanden, wenn
diejenigen Personen der Tiefen Hirnstimulation-Behandlungsgruppe nicht mitgezahlt wurden,
deren Komplikationen nach einer Adjustierung der Stimulation nicht mehr vorlagen.

In der Studie von Huss 2015 [15] wurden der Tremor der behandelten Hand und weitere
Tremoraspekte sowie die globale Bewertung des Krankheitsbildes und die Aktivitditen des
taglichen Lebens zu Auswertungszeitpunkten erhoben, die sich zwischen den Behandlungen
unterschieden (TK-MRgFUS: im Mittel 11,6 Monate nach Therapie; unilaterale Tiefe
Hirnstimulation: im Mittel 8,6 Monate nach Therapie). Dabei zeigten sich Verdnderungen im
Vergleich zu Baseline in vergleichbarer GroRenordnung zwischen den Gruppen. Da die UEs
nicht personenbezogen dargestellt wurden, waren diese nicht verwertbar.

Fragestellung 2: TK-MRgFUS versus Nichtbehandlung bzw. Sham-Behandlung

Zur Bewertung des TK-MRgFUS versus Nichtbehandlung bzw. Sham-Behandlung zeigten sich
in der Studie Elias 2016 [6] fir die Endpunkte Tremor, Aktivitdten des taglichen Lebens,
globale Bewertung des Krankheitsbildes und gesundheitsbezogene Lebensqualitat statistisch
signifikante Effekte zugunsten der TK-MRgFUS-Behandlung zum Zeitpunkt drei Monate. Da
sich fast alle Patientinnen und Patienten der Sham-Behandlungsgruppe nach drei Monaten
ebenfalls einer TK-MRgFUS-Therapie unterzogen, liegen fir spatere Zeitpunkte keine
vergleichenden Daten zum Effekt der Behandlung vor. Fir die Zeitpunkte zwdlf Monate bzw.
zwei und drei Jahre liegen lediglich Daten entweder fiir die urspriingliche TK-MRgFUS-
Behandlungsgruppe oder fiir alle mittels TK-MRgFUS-behandelten Patientinnen und Patienten
(einschlieBlich derjenigen, die zunachst die Sham-Behandlung erhalten hatten) vor, jeweils im
Vergleich zum Ausgangswert. Insgesamt ldsst sich aus den Daten ableiten, dass die
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TK-MRgFUS-Therapie kurzfristig eine deutliche Verbesserung in den vorgenannten
Endpunkten bewirkt. Auch bis drei Jahre nach Therapie zeigt sich noch eine Verbesserung im
Vergleich zum Zustand vor der Therapie. Hierbei kann aber jeweils aufgrund des
zunehmenden Anteils der nicht bericksichtigten Personen nicht prazise der Unterschied zum
Ausgangswert bewertet werden. Auch wenn bei Elias 2016 nach drei Monaten fiir spatere
Auswertungszeitpunkte keine Daten zum Kontrollarm mit der Sham-Behandlung vorliegen,
kann unter der Annahme, dass beim medikamenten-resistenten essentiellen Tremor keine
wesentliche Verdanderung (Verbesserung) bezilglich der Symptomatik in einem Kontrollarm
mit nur konventioneller Therapie zu erwarten ist, anhand der vorhandenen Daten auch
mittelfristig auf einen Effekt der TK-MRgFUS-Therapie im Vergleich zur Nicht- bzw. Sham-
Behandlung geschlossen werden.

Fiir die Kategorie der milden UEs ergab sich ein statistisch signifikanter Effekt zuungunsten
der TK-MRgFUS-Behandlungsgruppe bis zum Zeitpunkt zwolf Monate verglichen mit den UEs
der Sham-Behandlungsgruppe zum Zeitpunkt drei Monate. Zu den haufigsten UEs unter der
TK-MRgFUS-Therapie zahlten z.B. Gangunsicherheiten bzw. Ataxien, Parasthesien oder
Taubheitsgefihle. Fir die moderaten und schweren UEs ergab sich kein statistisch
signifikanter Effekt der TK-MRgFUS-Therapie im Vergleich zur Sham-Behandlung. Fiir die UEs
insgesamt sowie fir die SUEs ergab sich jeweils kein statistisch signifikanter Effekt des
TK-MRgFUS im Vergleich zur Sham-Behandlung.

Die Ubrigen vorgelegten Unterlagen wurden daraufhin geprift, ob die darin enthaltenen
Informationen im Widerspruch zu diesen Bewertungsergebnissen stehen; das war nicht der
Fall.

2.5.3.3 Bewertung des Nutzens bzw. der Schadlichkeit oder Unwirksamkeit
Fragestellung 1: TK-MRgFUS vs. Tiefe Hirnstimulation

Auf Basis der mit der Informationstibermittlung eingereichten Unterlagen, zu denen bereits
Ergebnisse fiir die gegenstdndliche Bewertung vorliegen, lasst sich weder der Nutzen, noch
die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit des TK-MRgFUS fiir Patientinnen und Patienten mit
medikamenten-resistentem essentiellen Tremor, die fiir eine Tiefe Hirnstimulation infrage
kommen, im Sinne von § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erkennen.

Fir die Bewertung der TK-MRgFUS-Therapie im Vergleich zur Tiefen Hirnstimulation standen
keine randomisierten vergleichenden Studien zur Verfliigung. Auf Basis einer Studie mit nicht
adjustierten indirekten Vergleichen sowie zwei retrospektiven vergleichenden
Kohortenstudien waren zwischen der TK-MRgFUS-Therapie und der Tiefen Hirnstimulation in
Hinblick auf die berichteten Endpunkte Tremor, Aktivitditen des tadglichen Lebens, globale
Bewertung des Krankheitsbildes sowie unerwiinschte Ereignisse keine Unterschiede in einer
GroRenordnung erkennbar, die nicht allein durch systematische Verzerrung erklart werden
konnen. Ebenso wenig lieR sich aus diesen Studien und ihren Ergebnissen eine
Gleichwertigkeit der TK-MRgFUS-Therapie mit der Tiefen Hirnstimulation hinreichend sicher
ableiten. Auch beziglich der mit der Intervention verbundenen unerwiinschten Ereignisse
konnten aus den vorgelegten Unterlagen weder eine Uber- noch eine Unterlegenheit oder
Gleichwertigkeit der TK-MRgFUS-Therapie gegeniiber der Tiefen Hirnstimulation abgeleitet
werden. Die Ubrigen vorgelegten Dokumente wurden daraufhin geprift, ob die darin
enthaltenen Informationen im Widerspruch zu diesen Bewertungsergebnissen stehen; das
war nicht der Fall.

Im Zuge dieses Bewertungsverfahrens war auch zu prifen, ob sich die Erkenntnisse aus der
Fragestellung 2 moglicherweise auf die Fragestellung 1 Ubertragen lassen. Eine solche
Ubertragbarkeit sieht der G-BA im vorliegenden Fall jedoch nicht, trotzdem in beiden
Fragestellungen die gleiche Intervention beim selben Krankheitsbild durchgefiihrt wird. Dies
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liegt in dem Umstand begriindet, dass sich der Stellenwert der TK-MRgFUS in der
Fragestellung 1 an der Tiefen Hirnstimulation als verfligbarer Standardtherapie messen lassen
muss, in der Fragestellung 2 jedoch nicht, da die Tiefe Hirnstimulation hier, weil nicht infrage
kommend, nicht fiir einen direkten Vergleich herangezogen werden kann. Fiir eine
abschlielende Bewertung zur Fragestellung 1 bedarf es daher weiterer Erkenntnisse.

Dies gilt sowohl in Bezug auf den Nutzen der Methode als auch in Bezug auf das Auftreten
unerwiinschter neurologischer Ereignisse. Zusammenfassend kann der G-BA daher eine derart
abweichende Auswirkung nicht ausschlieRen, sodass eine Ubertragung der vorliegenden
Erkenntnisse zum Nutzen einschlielich etwaiger Risiken nach seiner Einschdtzung
medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ware.

Da fiur die Methode des TK-MRgFUS fiir Patientinnen und Patienten mit medikamenten-
resistentem essentiellen Tremor, die fiir eine Tiefe Hirnstimulation infrage kommen, weder
der Nutzen, noch die Schéadlichkeit oder die Unwirksamkeit gemal § 137h Absatz 1 Satz 4
SGBV als belegt anzusehen ist, leitet der G-BA gemafl § 137h Absatz 4 SGB V ein
Beratungsverfahren tber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e Absatz 1 SGB V sowie das
Einschatzungsverfahren nach 2. Kapitel § 6 VerfO ein. Eine Priifung des Potenzials der
Methode erfolgt nicht.

Fragestellung 2: TK-MRgFUS vs. Nichtbehandlung bzw. Sham-Behandlung

Auf Basis der mit der Informationsibermittlung eingereichten Unterlagen ldsst sich der
Nutzen des TK-MRgFUS flr Patientinnen und Patienten mit medikamenten-resistenten
essentiellen Tremor, bei denen die Tiefe Hirnstimulation nicht infrage kommt, als hinreichend
belegt ansehen (§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 SGB V).

Fir die Bewertung der TK-MRgFUS-Behandlung im Vergleich zu einer allein konservativen
Behandlung wurde eine RCT herangezogen. In dieser RCT wurde eine TK-MRgFUS-Behandlung
mit einer Sham-Behandlung verglichen. Betrachtet wurden sowohl Daten aus dem
randomisierten Vergleich als auch Daten zu spateren Nachbeobachtungen der mit TK-MRgFUS
behandelten Patientinnen und Patienten aullerhalb des randomisierten Vergleichs. In der
Gesamtschau zeigen die Ergebnisse einen Vorteil der TK-MRgFUS-Behandlung in Hinblick auf
die Endpunkte Tremor, Aktivititen des taglichen Lebens, globale Bewertung des
Krankheitsbildes und gesundheitsbezogene Lebensqualitdt. Es traten unerwiinschte
Ereignisse durch die Methode auf, die jedoch die Vorteile nicht Gberwiegen.

Die grundsatzliche Einheitlichkeit des zugrundeliegenden Krankheitsbildes und die
demgegeniber bestehenden Unterschiede in der Erkenntnissituation zu den
Fragestellungen 1 und 2 machen deutlich, dass es einer sorgfaltigen Indikationsstellung und
Aufklarung zur Anwendung des TK-MRgFUS bedarf.

Im Zuge dieser Indikationsstellung und Aufklarung kann sich die Situation ergeben, dass eine
Patientin oder ein Patient sich durch kdérperliche Einschrankungen wie Komorbiditaten, einem
schlechten Allgemeinzustand oder einem hohen Alter als ungeeignet fiir eine Tiefe
Hirnstimulation erweist.

Im Rahmen des erforderlichen umfassenden Abwagungsprozesses missen die Invasivitat der
Intervention, das AusmaR der krankheitsbedingten Beeintrachtigung, und das erwartbar zu
erreichende Behandlungsergebnis bericksichtigt werden. In diese Beurteilung flieRt die
Werteeinschatzung der Patientin/des Patienten bezliglich der einzelnen Aspekte ebenso ein
wie deren medizinische Beurteilung durch den behandelnden Arzt/die behandelnde Arztin.
Die Aufklarung soll eine informierte Patientenentscheidung ermaoglichen.
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3. Informationserganzungsverfahren

Der G-BA hat das Informationserganzungsverfahren gemafR § 137h Absatz 1 Satz3 SGB Vi.V.m.
2. Kapitel § 35 Satz 1 VerfO am 27. November 2020 im Wege einer offentlichen
Bekanntmachung eingeleitet.

Innerhalb der gesetzten Frist von einem Monat sind keine ergdanzenden Informationen
eingegangen.

4, Meldung weiterer betroffener Medizinproduktehersteller

Der G-BA hat gemaR 2. Kapitel § 35 Satz 2 VerfO im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung
am 3. Dezember 2020 weitere betroffene Hersteller von Medizinprodukten mit einer Frist von
einem Monat zur Meldung aufgefordert, damit diese sowohl bei einer etwaigen Bestimmung
von Kernmerkmalen nach 2. Kapitel § 36 Satz 2 VerfO oder Regelungen zur
Abrechnungsfahigkeit des Medizinprodukts als auch in etwaigen Stellungnahmeverfahren
beriicksichtigt werden kdnnen. Als betroffen gilt gemal 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO ein
Hersteller, wenn er ein auf dem deutschen Markt verkehrsfiahiges Medizinprodukt
verantwortlich produziert, welches fiir die untersuchte Methode maRgeblich im Sinne von
2. Kapitel § 32 Absatz 2 VerfO ist.

Innerhalb der gesetzten Frist sind keine Meldungen weiterer betroffener Hersteller
eingegangen.

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt
13.11.2020 Eingang der Informationstibermittlung
16.11.2020 Veroffentlichung der Eingangsbestatigung im Internet
27.11.2020 Bekanntmachung der Informationsiibermittlung

(Veroffentlichung im Internet)

Einleitung des Informationserganzungsverfahrens
03.12.2020 Bekanntmachung der Aufforderung weiterer
Medizinproduktehersteller zur Meldung (Veroffentlichung
im Bundesanzeiger)

26.12.2020 Ende des Informationserganzungsverfahrens

02.01.2021 Ende der Meldefrist fir weitere betroffene Hersteller

14.01.2021 UA MB AbschlieBende Beratung der Beschlussempfehlung zur
Durchfiihrung der Bewertung

21.01.2021 Plenum Beschlussfassung Uber die Durchfiihrung der Bewertung
nach § 137h SGB V

22.04.2021 UA MB Beratung des Beschlussentwurfs und der Tragenden
Griinde zum Ergebnis des Bewertungsverfahrens

06.05.2021 UA MB Beratung des Beschlussentwurfs und der Tragenden
Griinde zum Ergebnis des Bewertungsverfahrens

20.05.2021 Plenum Beschluss liber das Bewertungsergebnis und Einleitung des

Beratungsverfahrens Uiber eine Richtlinie zur Erprobung
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nach & 137e Absatz 1 SGB V und des
Einschatzungsverfahrens nach 2. Kapitel § 6 VerfO

6. Fazit

Fiir den TK-MRgFUS zur Behandlung von Patienten und Patientinnen mit medikamenten-
resistentem essentiellen Tremor hat der G-BA eine Bewertung gemal} § 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V durchgefiihrt, da die entsprechenden Voraussetzungen vorlagen.

Fiir die Anwendung der TK-MRgFUS bei Patientinnen und Patienten mit medikamenten-
resistentem essentiellen Tremor, bei denen eine Tiefe Hirnstimulation infrage kommt, ist
weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit als belegt anzusehen
(§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V). Daher leitet der G-BA gemals § 137h Absatz 4 SGB V
i.V.m. 2. Kapitel § 37 Absatz 4 Satz 2 VerfO mit diesem Beschluss auch ein Beratungsverfahren
Uber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e Absatz 1 SGB V sowie das
Einschatzungsverfahren nach 2. Kapitel § 6 VerfO ein.

Fir die Anwendung der TK-MRgFUS bei Patientinnen und Patienten mit medikamenten-
resistentem essentiellen Tremor, bei denen die Tiefe Hirnstimulation nicht infrage kommt, ist
der Nutzen als hinreichend belegt anzusehen (§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 SGB V).
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