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A-8.3 Erste Einschätzungen 

A-8.3.1 Organisationen, die eine erste Einschätzung abgegeben haben 

Im Rahmen der Aufforderung zur Abgabe einer ersten Einschätzung sind von den nachfolgend 
aufgeführten Organisationen erste Einschätzungen eingegangen: 

- Deutsche Gesellschaft für Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK) 
- V-Wave Ltd. 
- Corvia Medical 
- Universitätsklinikum Münster (UKM) 

A-8.3.2 Einschätzungen zum Fragebogen 

Studienlage 

1. Sind Ihnen weitere laufende Studien zur Anwendung eines interatrialen Shunts zur 
Behandlung der Herzinsuffizienz über die von G-BA oben genannten hinaus bekannt? 

Einschätzende(r) Antwort zu Frage 1 

DGK Keine randomisiert-kontrollierten Studien. 
Es laufen allerdings 2 einarmige Registerstudien: 

• REDUCE LAP-HF III: multizentrisch, mit 100 Patienten 
(NCT03191656) 

• AFR-After Register: multizentrisch, mit 100 Patienten (noch 
nicht registriert) 

V-Wave V-Wave Ltd. hat keine Kenntnis von anderen laufenden, 
zulassungsrelevanten oder randomisierten Studien zur Anwendung 
eines interatrialen Shunts zur Behandlung der Herzinsuffizienz (HI). 

Corvia Medical Corvia Medical sind außer den durch den G-BA aufgeführten vier Studien 
keine weiteren laufenden Studien über die Anwendung eines 
interaterialen Shunts zur Behandlung von Herzinsuffizienz bekannt. 

UKM • REDUCE LAP-HF III (NCT03191656) 
• REDUCE LAP-HFrEF Trial (NCT03093961) 
• REDUCE LAP-HF Trial (NCT01913613, completed) 
• Feasibility of DC Devices IASD Sys-tem (NCT01570517, 

completed) 
• The V-Wave Shunt: FIM Safety and Feasibility Study (VW-SP-1, 

NCT01965015, completed) 
• PRELIEVE Trial (NCT03030274) 
• Atrial Flow Regulator in HF (PRO-LONGER, NCT04334694) 
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2. Sind Ihnen Gründe bekannt, warum mit Vorliegen der Ergebnisse aus den oben genannten 
Studien keine abschließende Einschätzung des G-BA zum Nutzen der Methode möglich 
wäre? 

Einschätzende(r) Antwort zu Frage 2 

DGK Die drei oben genannten, randomisiert-kontrollierten Studien [REDUCE 
LAP-HF Randomized Trial II (NCT03088033), RELIEVE HF (NCT03499236), 
FROST-HF (NCT03751748)] untersuchen jeweils unterschiedliche 
Devices und unterschiedliche Indikationen (in RELIEVE HF werden auch 
Patienten mit reduzierter Ejektionsfraktion eingeschlossen). Die Devices 
unterscheiden sich u. a. durch die Größe des Shunts, wodurch 
unterschiedliche Effekte zu erwarten sind. Die REDUCE LAP-HF 
Randomized Trial II Studie ist die größte der drei Studien mit dem 
primären kombinierten Endpunkt aus Sterblichkeit oder Schlaganfall, 
Herzinsuffizienzhospitalisierung oder Notfallbehandlung und patient-
reported outcome mittels Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire.  
Diese Studie bietet eine adäquate Basis für eine abschließende 
Einschätzung zum Nutzen der Methode auf der Basis des spezifisch 
eingesetzten Devices. 

V-Wave Die Ergebnisse der in diesem Fragebogen zitierten interatrialen Shunt-
Studien sollten dem G-BA eine klinisch valide Grundlage liefern, um eine 
abschließende Nutzenbewertung vornehmen zu können. 
Die vier Shunt-Studien werden klinische Ergebnisse für drei 
verschiedene interatriale Shunt-Vorrichtungen bereitstellen, die alle 
einen erhöhten Druck im linken Herzvorhof senken und somit einen 
therapeutischen Nutzen aufweisen. Der Druck entsteht vor und 
während einer dekompensierten HI, in Belastungsphasen, infolge 
natürlich bedingter Veränderungen der venösen Kapazität sowie bei 
reduzierter (LVEF < 40%), mittlerer (LVEF 40-49%) und gefestigter (LVEF 
 50%) linksventrikulären Ejektionsfraktion.1 
Alle vier Studien sind randomisiert, kontrolliert und verblindet 
(verblindete Studien-Assessments) und sollten daher der höchsten 
Evidenzstufe zur Bewertung dieser neuartigen Therapie entsprechen.  
Insbesondere bei den Studien RELIEVE-HF und REDUCE LAP-HF II handelt 
es sich um unabhängig voneinander durchgeführte, prospektive, 
randomisierte, kontrollierte, doppelblinde Studien. Sie werden 
angemessene Informationen über den Nutzen der Methode für die HI-
Behandlung mit reduzierter (LVEF < 40%), mittlerer (LVEF 40-49%) und 
gefestigter Ejektionsfraktion (LVEF  50%) im Fall von RELIEVE-HF und 
mittlerer sowie gefestigter Ejektionsfraktion im Fall von REDUCE LAP-HF 
II liefern. Die Ergebnisse beider Studien können ausreichen, um den 
Nutzen der Methode zu bestaetigen.  
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Einschätzende(r) Antwort zu Frage 2 

Die RELIEVE-HF-Studie evaluiert den interatriale V-Wave Ventura™ 
Shunt. Der Ventura™ Shunt verfügt über ein CE-Kennzeichen und 
besteht aus biokompatiblem Polymer aus Fluor und Kohlenstoff (sog. 
Expandiertem Polytetrafluorethylen, ePTFE), ist ventillos und hat die 
Form einer Sanduhr. 
Die REDUCE LAP-HF II Studie evaluiert dagegen den Corvia IASD II Shunt. 
 
Geschätzte weltweite Studienbeteiligung/-population: 

• RELIEVE-HF = 500 
• REDUCE LAP-HF II = 608 

Die primären Studienendpunkte sind für beide Studien vergleichbar. Die 
Endpunkte werden bei RELIEVE-HF nach zwei Jahren und bei der 
REDUCE LAP-HF II nach einem Jahr beended. 

• RELIEVE-HF: Hierarchische Zusammensetzung aus a) 
Gesamtmortalität, (b) Herztransplantation oder Implantation 
eines linksventrikulären Unterstützungssystems (left ventricular 
assist device, LVAD), (c) Re-Hospitalisierungen aufgrund der HI 
und (d) Veränderung des KCCQ-Scores. 

• REDUCE LAP-HF II: Zusammensetzung aus (a) Inzidenz und Zeit-
bis-zur-kardiovaskulären-Mortalität oder dem ersten nicht 
tödlichen, ischämischen Schlaganfall, (b) Gesamtrate pro 
Patientenjahr der HF-Einweisungen oder Besuche von 
Gesundheitseinrichtungen für intravenöse Diurese bei 
Herzinsuffizienz und Zeit-bis-zum-ersten-HI-Ereignis und 
(c)Veränderung des KCCQ-Scores. 

RELIEVE-HF hat einen getrennte primären 
Sicherheitsendpunkt/Studienendpunkt MACNE (major adverse 
cardiovascular and neurological events) für die Dauer der 
Nachbeobachtung. 
 
Patientenpopulation 
Beide Studien schließen HI-Patienten ein, die leitliniengerecht 
behandelt werden, weiterhin HI-Symptome aufzeigen (NYHA-Klasse III, 
ambulante NYHA-Klasse IV und NYHA-Klasse II, die zusätzliche Kriterien 
erfüllen) und die im Vorjahr erhöhte natriuretische Peptid-Werte oder 
eine HI-Einweisung hatten. 
Während REDUCE LAP-HF II nur Patienten mit einer erhaltenen (HFpEF) 
und mittleren (HFmrEF) linksventrikulären Ejektionsfraktion einschließt, 
nimmt RELIEVE-HF Patienten mit erhaltener (HFpEF), mittlerer (HFmrEF) 
und reduzierter (HFrEF) Ejektionsfraktion auf.  
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Einschätzende(r) Antwort zu Frage 2 

REDUCE LAP-HF II umfasst auch hämodynamische Voraussetzungen. 
Dafür absolvieren die Patienten im Labor und bei der 
Präimplantationsprozedur einen Test auf dem Fahrradergometer in 
Rückenlage. So wird der erhöhte linksatriale Druck in Reaktion auf 
Aktivitäten nachgewiesen. Für RELIEVE-HF ist der Test auf dem 
Fahrradergometer nicht erforderlich, da allgemein bekannt ist, dass HI-
Patienten mit und ohne Bewegung einen erhöhten linksatrialen Druck 
aufweisen.2,3 Ein solcher Test wäre für diese Patientengruppe und den 
Arzt umständlich und wird als nicht erforderlich beachted. 
RELIEVE-HF unterscheidet sich auch deshalb von den anderen drei 
Studien, weil sie HFpEF-, HFmrEF- und HFrEF-Patienten einschließt und 
ihre Ergebnisse damit auf eine breitere Patientenpopulation über das 
gesamte LVEF-Spektrum anwendbar sind. RELIEVE-HF ist die einzige 
aktuelle Studie mit diesen breiten Einschlusskriterien. HFrEF-Patienten 
machen etwa die Hälfte der Patientenpopulation aus, sodass der 
Ausschluss dieser Patienten aus einer interatrialen Shunt-Studie dazu 
führe, dass 50 % der potenziellen Patienten eine erforderliche 
Behandlung nicht bekämen. Alle HFrEF-, HFmrEF- und HFpEF-Patienten 
weisen ohne eine adäquate Behandlung einen erhöhten Druck im linken 
Vorhof und gleich schlechte Langzeitergebnisse auf, weshalb alle drei 
Patientenpopulationen in die Studie des interatrialen Shunts 
eingeschlossen werden sollten.2 
Sowohl RELIEVE-HF als auch REDUCE LAP-HF II schließen Patienten in 
Deutschland ein. Dadurch sind die Ergebnisse auf den deutschen 
Versorgungskontext anwendbar. RELIEVE-HF findet bereits an 7 
deutschen Klinikzentren statt, darunter die Charité – 
Universitätsmedizin Berlin (PD Dr. Sherif Mohammad), das Herzzentrum 
Leipzig (Dr. Philipp Lurz), das Kath. Marienkrankenhaus Hamburg (Dr. 
Ulrich Schaefer), das Herzzentrum Mainz (Dr. Ralph Stephan von 
Bardeleben) und die Ludwig-Maximilians-Universität (Dr. Jörg 
Hausleiter). Weitere Zentren sind in der Planung. Prof. Stefan Anker 
(Charité – Universitätsmedizin Berlin) ist Mitglied des Exekutivkomitees 
der RELIEVE-HF-Studie und einer von vier internationalen RELIEVE-HF 
Principal Investigators. Prof. Burkert Pieske ist Mitglied im 
Lenkungsausschuss und Studienleiter für Deutschland. 
Die Ergebnisse der Studien RELIEVE-HF (V-Wave Ventura™ Shunt) und 
REDUCE LAP-HF II (Corvia-Shunt) können ausreichen, um den Nutzen der 
Methode nachzuweisen. Gemeinsam mit den Studien FROST und 
REDUCE-LAP HF I werden mindestens 1.382 HI-Patienten über das 
gesamte LVEF-Spektrum eingeschlossen. Dabei sichert die geplante 
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Einschätzende(r) Antwort zu Frage 2 

Rekrutierung einen sehr großen klinischen Datensatz für die 
Methodenbewertung. 

Corvia Medical Corvia Medical sind keine Gründe bekannt, die einer abschließenden 
Einschätzung zum Nutzen der Methode durch den G-BA auf der 
Grundlage der oben genannten Studien entgegen stehen würden.  
Die Ergebnisse der REDUCE LAP HF RCT I und RCT II konzentrieren sich 
auf Patienten mit entweder geringgradig eingeschränkter 
Ejektionsfraktion (HFmrEF) oder mit erhaltener Ejektionsfraktion 
(HFpEF). Die beiden anderen Studien (RELIEVE HF NCT03499236 und 
FROST-HF NCT03751748) untersuchen auch Patienten mit 
eingeschränkter Ejektionsfraktion (HfrEF). 

UKM Nein. Die randomisierte Schamprozedur-kontrollierte Reduce LAP-HF II 
Studie ist aus unserer Sicht geeignet, um abschließend den Nutzen der 
Therapie für die Patienten mit Herzinsuffizienz bei erhaltener 
Ejektionsfraktion (HFpEF), sowie leicht/mäßig eingeschränkter 
Ejektionsfraktion (> 40%, HFmrEF) zu beantworten. 

B. Erkrankung/Indikationsstellung 

3. Anhand welcher Kriterien erfolgt die Indikationsstellung zur Anwendung eines 
interatrialen Shunts zur Behandlung der Herzinsuffizienz? 

Einschätzende
(r) 

Antwort zu Frage 3 

DGK • Diagnose Herzinsuffizienz nach aktuellen Leitlinienempfehlungen 
• optimale Therapie der Herzisuffizienz nach aktuellen 

Leitlinienempfehlungen 
• Anhaltende Symptomatik der Herzinsuffizienz, NYHA Klasse > II 
• erhöhter linksatrialer (oder pulmonalkapillärer Verschlußdruck) 

Druck in Ruhe >15 mmHg oder nach Belastung >25 mmHg 
• Druckdifferenz linksatrial-rechtsatrial > 5 mmHg 

V-Wave Im klinischen Kontext ist der interatriale Shunt für HI-Patienten vorgesehen, 
die trotz leitliniengerechter Therapie weiterhin Symptome aufweisen 
(NYHA-Klasse III, ambulante NYHA-Klasse IV und NYHA-Klasse II, die 
zusätzliche Kriterien erfüllen). 
Während in einigen Shunt-Studien nur HI-Patienten mit erhaltener und leicht 
reduzierter Ejektionsfraktion eingeschlossen werden (REDUCE LAP-HF I/II, 
FROST-HF, an der zwei Gerätehersteller beteiligt sind), werden in anderen 
Studien HI-Patienten über das gesamte LVEF-Spektrum und ohne 
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Einschätzende
(r) 

Antwort zu Frage 3 

hämodynamische Belastungsvorrausetzungen aufgenommen (RELIEVE-HF, 
mit dem V-Wave Ventura™ Shunt).  
Etwa 90% der Krankenhauseinweisungen wegen akuter dekompensierter 
Herzinsuffizienz (ADHF) gehen auf eine klinische Manifestation eines 
pulmonalen Blutrückstaus, einschließlich respiratorischer Symptome, 
zurück.4,5,6 Wird dieser Prozess nicht aufgehalten bzw. rückgängig gemacht, 
kommt es zu einem Lungenödem, und die Sterbewahrscheinlichkeit steigen. 
Ein dauerhafter Anstieg des linksatrialen Drucks (LAP) ist der vorherrschende 
pathophysiologische Faktor, der die Entwicklung eines pulmonalen 
Blutrückstaus bei einer Herzinsuffizienz (HFpEF, HFmrEF, HFrEF) verstärkt.2 
Ein implantierter interatrialer Shunt, der dem entgegenwirkt, ist ein 
wichtiger Fortschritt. Auf diese Weise werden die Symptome, die 
Lebensqualität und die körperliche Belastbarkeit verbessert und das Risiko 
einer Hospitalisierung verringert. Das trifft vor allem Patienten, für die keine 
alternativen Therapieoptionen mehr Verfügbar sind. Trotz einer 
leitliniengerechten Behandlung verzeichnen diese HI-Patienten eine hohe 
erweist sich eine Hospitalisierungsrate. Patienten, die wegen HI-Symptomen 
hospitalisiert werden, haben eine geringe Lebenserwartung mit einer 
Überlebenszeit von 2,4, 1,4 bzw. 1,0 Jahren (Median) nach der ersten, 
zweiten bzw. dritten Hospitalisierung.7  
Die potenziellen Vorteile des interatrialen Shunts (Verringerung der HI-
bedingten Hospitalisierung, Verbesserung der Symptome, der 
Lebensqualität und der körperlichen Leistungsfähigkeit) können sich auch 
bei HI-Patienten zeigen, die bereits leitliniengerecht behandelt werden; bei 
denen die leitliniengerechte Therapie allerdings nicht ausreicht. 
Im Gegensatz zu Drucksensoren, die den Druck in der Lungenarterie oder im 
linken Vorhof messen, kann ein interatrialer Shunt den linken Vorhof 
automatisch dekompensieren, ohne dass eine druckgesteuerte 
Medikamententitration durchgeführt werden muss. Diese würde eine 
Überwachung durch den Kliniker und eine Patientenadhärenz erfordern.  
Die Erfahrung mit implantierbaren Drucksensoren zeigt, dass eine 
druckgeführte, pharmakologische HI-Behandlung zu einem Rückgang der 
Hospitalisierungen führt.2,3 Dieser Ansatz erfordert jedoch, dass die 
Patienten täglich Druckmessungen vornehmen (Patientenadhärenz), dass 
der Kliniker die Druckdaten überprüft und die Patienten über Änderungen 
der Medikation informiert (klinische Compliance) und dass die Patienten die 
veränderte Medikation berücksichtigen (Patientenadhärenz). Zudem 
müssen neue Arzneimittel körperlich toleriert werden. Nebenwirkungen (z. 
B. Hypotonie, Verschlechterung der Nierenfunktion, Benommenheit, 
Schwindel) und/oder die Unwirksamkeit (z. B. aufgrund der Entwicklung 
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Einschätzende
(r) 

Antwort zu Frage 3 

einer diuretischen Resistenz) können den Nutzen der Arzneimittel 
einschränken. Folglich gibt es einige Punkte, an denen dieser Ansatz 
scheitern kann. 
Interatriale Shunts senken den LAP und umgehen gleichzeitig die 
Einschränkungen druckgesteuerter medikamentöser Therapien, indem sie 
den LAP automatisch regulieren.8 

Corvia 
Medical 

Das InterAtrial Shunt Device (IASD®) System II von Corvia Medical ist für die 
Verbesserung der Lebensqualität und die Reduzierung der durch 
Herzinsuffizienz bedingten Symptome und Ereignisse bei Patienten mit 
Herzinsuffizienz bei erhaltener Ejektionsfraktion (HFpEF) bzw. geringgradig 
eingeschränkter Ejektionsfraktion (HFmrEF) und gleichzeitig erhöhtem 
linksatrialen Druck indiziert, wenn diese trotz leitliniengemäßer 
medizinischer Standardversorgung symptomatisch bleiben. 

(Die nachfolgenden Angaben zu dieser Frage wurden aus dem Antrag zur 
Erprobung der Behandlungsmethode gemäß §137e Absatz 7 SGB V 
entnommen, welcher von Corvia Medical im November 2018 übermittelt 
wurde.) 

Gemäß der ESC-Leitlinien in der Fassung von 2016 (1) ist eine erhaltene 
Ejektionsfraktion (HFpEF) definiert als eine linksventrikuläre 
Ejektionsfraktion (LVEF) von ≥ 50 % und eine geringgradig eingeschränkte 
Ejektionsfraktion (HFmrEF) als linksventrikulärer Ejektionsfraktion (LVEF) von 
40 bis 49 %.  

Der Begriff „symptomatisch“ bezieht sich auf die Klassifikation der New York 
Heart Association (NYHA) – hier Stadium II und III. Die Definition lautet: 
Kurzatmigkeit und/oder Angina und/oder Einschränkung der üblichen 
Aktivitäten aufgrund der Symptome (einschließlich dem Gehen von kurzen 
Strecken von 20 bis 100 m) und Symptomfreiheit lediglich in Ruhe. 

Ein gesteigerter linksatrialer Druck (LAP) ist definiert als endexspiratorischer 
Lungenkapillaren-Verschlußdruck (PCWP, Wedge-Druck) von > 15 mmHg in 
Ruhe oder von > 25 mmHg unter Belastung. Diese Definition bezieht sich auf 
die invasive hämodynamische Messung (Rechts-Herzkatheter 
Untersuchung); grundsätzlich kann ein gesteigerter LAP zudem durch Pulse-
wave (PW) -Doppler-Untersuchung der Lungenarterien ermittelt werden. 

Um für die Implantation eines IASD infrage zu kommen, müssen Patienten 
leitliniengemäß optimal medikamentös behandelt sein und eine 
dokumentierte chronische Herzinsuffizienz im NYHA Stadium II mit NYHA 
Stadium III in der Anamese, NYHA Stadium III oder NYHA Klasse IV ambulant 
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Einschätzende
(r) 

Antwort zu Frage 3 

aufweisen. Die linksventrikuläre Ejektionsfraktion muss über 40 % liegen, 
und es muss der echokardiografische Nachweis einer diastolischen 
Dysfunktion vorliegen. 

UKM • Herzinsuffizienz mit somit deutlicher Einschränkung der 
Lebensqualität, sprich ab NYHA Klasse III oder mindestens eine 
kardiale Dekompensationsepisode mit stationärer 
Behandlungsbedarf, trotz optimaler medikamentöse Einstellung. 

• Erhaltene bzw. nur mäßig reduzierte Ejektionsfraktion (>40%) 
• Ausschluß anderer Ätiologien der Symptomatik, die hauptsächlich 

wären und behandelt werden könnten. 
• Invasiver Nachweis eines hämodynamisch relevant erhöhten 

linksatrialen Drucks, mit einem relevanten li./re. Druckgradienten 
• Ausschluß einer signifikanten präkapillären pulmonalen Hypertonie 
• Vorhandensein einer guten rechtventrikulären Pumpfunktion und 

fehlen von strukturellen Herz- oder Lungenerkrankungen, die durch 
die o. g. Behandlung ev. verschlechtert werden könnten (z. B. 
relevante Trikuspidalinsuffizienz, Herzinsuffizienz im Endstadium, 
relevante Lungenerkrankung, Hypoxämie) 

• Geeignete Anatomie des intra-atrialen Septums für die Implantation 
eines Shuntimplantats und Ausschluß von intra-kardialen Thromben 

• Beachten der Prozedur-assoziierten Kontraindikationen, wie 
Allergien usw. 

• Patientenalter > 40 Jahren 

4. Welche Kontraindikationen für die Anwendung dieser Methode gibt es? 

Einschätzende
(r) 

Antwort zu Frage 4 

DGK • Nickel- oder Titanallergie 
• Tiefe Venenthrombose oder Lungenembolie in der jüngeren 

Vorgeschichte 
• Echokardiografische Anzeichen für Masse, Thrombus oder 

Vegetation im Herzen 
• •Anatomische Anomalien des Vorhofseptums 
• Inadäquater Gefässzugang mit Verschluss oder Stenose der unteren 

Hohl- oder Femoralvene 
• Kontraindikationen gegen den Erhalt entweder einer dualen 

Antithrombozytentherapie oder von Warfarin-Analoga, oder 
dokumentierte Koagulopathie 
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Einschätzende
(r) 

Antwort zu Frage 4 

• Schwere pulmonalarterielle Hypertonie oder rechsventrikukäre 
Dysfunktion 

• Hämodynamische Instabilität 
• Unbehandelte, schwergradige Herzklappenfehler 

V-Wave Schwerwiegende pulmonale Hypertonie und/oder schwerwiegende 
Rechtsherzinsuffizienz (bestimmt durch eine nicht-invasive 
Echokardiographie (PA-Druck < 70mmHg, TAPSE < 12 mm oder RVFAC < 25%) 
oder durch einen Rechts-Herzkatheter) und/oder eine unpassende Anatomie 
des Septums sind die wichtigsten Kontraindikationen. 
Andere Ausschlusskriterien sind: 

• Echokardiographischer Nachweis eines intrakardialen Thrombus an 
der Basislinie und/oder 

• Bestehender signifikanter Defekt am Vorhofseptum oder offenes 
foramen ovale (kleines Loch zwischen beiden Vorhöfen) 

• Erhoeten rechter als linker Vorhofdruck 
Für die korrekte Platzierung des Implantats müssen sich die Patienten der 
Bildgebung und einem Kathetereingriff unterziehen können. 

Corvia 
Medical 

Bei Patienten mit (zurückliegendem) Schlaganfall, höhergradiger 
Herzklappenerkrankung, pulmonaler Hypertonie oder Herzinsuffizienz im 
Terminalstadium wird derzeit keine Implantation empfohlen.  
Zudem sind Patienten mit rechtsventrikulärer Dysfunktion, chronisch 
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) oder klinisch signifikanter, nicht 
revaskularisierter koronarer Herzerkrankung nicht geeignet. 
Die Behandlung ist bei folgende Patienten kontraindiziert:  

• Hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie, konstriktive Perikarditis, 
kardiale Amyloidose oder sonstige infiltrative Kardiomyopathie (z. B. 
Hämochromatose, Sarkoidose). 

• Patienten mit Kontraindikationen gegen die Antikoagulation 
während der Prozedur oder den Erhalt einer 
Thrombozytenaggregationshemmung nach der Prozedur oder mit 
dokumentierter Koagulopathie.  

• Signifikante Rechts-Herz-Dysfunktion 

UKM • Kontraindikation für eine effektive Antikoagulation währen der 
Implantation und Plättchenhämmung in den Monaten nach der 
Implantation 

• Kardiale Speicherkrankheit 
• Lebenserwartung < 1 Jahr 
• Aktive maligne Erkrankung 
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Einschätzende
(r) 

Antwort zu Frage 4 

• Signifikante pulmonale Erkrankung 
• Signifikante Hypoxämie 
• Signifikante präkapilläre pulmonale Hypertonie 
• Schwere Niereninsuffizienz 
• Strukturelle Herzerkrankung, die durch die Implantation 

verschlechter werden könnte 
• Nachweis von kardialen Thromben, hohes Risiko für eine 

systemische Thrombosebildung trotz Antikoagulation oder rezenter 
Apoplex 
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA  

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 11. Februar 2021 folgende Institutionen/Organisationen, 
denen gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO für dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur 
Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:  

• Bundesärztekammer 
• Einschlägige wissenschaftlichen Fachgesellschaften, die in der AWMF organisiert sind 
• Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin 
• Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin e.V. 
• Deutsche Gesellschaft für Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. 
• Deutsche Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie 
• Deutsche Gesellschaft für Thoraxchirurgie 
• Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. 
• Betroffene Medizinproduktehersteller 
• Occlutech GmbH 
• Corvia Medical, Inc. 
• V-Wave Ltd. 
• Maßgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller 
• Strahlenschutzkommission 

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens  

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 11. Februar 2021 die Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 
12. Februar 2021 übermittelt. Es wurde Gelegenheit für die Abgabe von Stellungnahmen 
innerhalb von 4 Wochen nach Übermittlung der Unterlagen gegeben. 

B-3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer  

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre 
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden 
können,  

• dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme 
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu 
geben ist und  
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B-4 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen 

In der nachfolgenden Tabelle sind die Institutionen / Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde, 
aufgelistet. 

Stellungnahmeberechtigte Eingang der  
Stellungnahme 

Bemerkungen 

Bundesärztekammer (BÄK) 12.03.2021 Verzicht auf Abgabe einer SN 

Strahlenschutzkommission (SSK) 10.03.2021 Verzicht auf Abgabe einer SN 

Betroffene Medizinproduktehersteller 
V-Wave Inc. 10.03.2021  
Occlutech GmbH 09.03.2021  
Corvia Medical 12.03.2021  
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  

B-5.1 Beschlussentwurf 
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B-5.2 Tragende Gründe 
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B-6 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-9 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausführungen abgebildet, 
die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.  

Inst. / Org. Änderungsvorschlag / 
Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussent
wurf  

Vorbemerkung/Allgemein 
Occlutech Wir als Hersteller begrüßen 

den Beschluss und haben 
diesem zum jetzigen 
Zeitpunkt unsererseits 
nichts hinzuzufügen.  
Wir möchten lediglich 
darauf hinweisen, dass wir 
unabhängig der von Ihnen 
angeführten Studien 
zusätzlich ein Register 
initiiert haben, welches 
Zentren in Deutschland und 
Frankreich umfasst. Es 
handelt sich hierbei um eine 
Beobachtungsstudie bei 
Patienten sowohI mit 
reduzierter als auch 
erhaltener 
Ejektionsfraktion, die einen 
Beobachtungszeitraum von 
5 Jahren umfassen wird. 

 Kenntnisnahme Keine 
Änderung 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

13 

Inst. / Org. Änderungsvorschlag / 
Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussent
wurf  

V-Wave V-Wave Ltd. begrüßt die 
Beschlussvorlage und 
bedankt sich für die 
Möglichkeit, sowohl zum 
Beschlussentwurf als auch 
zu dessen Begründung 
Stellung nehmen zu können. 
Da die 
Methodenbewertung beim 
G-BA stets evidenzbasiert 
erfolgt und derzeit Studien 
zum Nachweis des Nutzens 
laufen, stimmt V-Wave der 
Beschlussvorlage 
vollumfänglich zu und 
unterstützt eine 
vorübergehende 
Aussetzung des Verfahrens 
nach § 137e SGB V. 
Diese Fragestellung, die 
dem laufenden Verfahren 
nach § 137e SGB V zugrunde 
liegt, wird derzeit u.a. in der 
RELIEVE-HF-Studie 
untersucht. Das 
entsprechende 
Studiendesign ist so 
gewählt, dass präzise 

 Kenntnisnahme Keine 
Änderung 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / 
Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussent
wurf  

Ergebnisse zu den 
relevanten Endpunkten 
Mortalität, Morbidität (inkl. 
körperliche 
Leistungsfähigkeit und 
Symptome) sowie 
therapiebedingte 
unerwünschte Ereignisse zu 
erwarten sind, wie sie den 
primären 
zusammengesetzten 
Endpunkt von RELIEVE-HF 
umfassen. Diese Ergebnisse 
werden geeignet sein, den 
Nutzen dieser Methode zu 
bewerten. Daher möchte 
die V-Wave Ltd. nochmals 
betonen, dass eine 
zusätzliche Studie aus 
unserer Sicht nicht 
notwendig ist. 

Corvia 
Medical 

Stellungnahme zum 
Beschluss, dass das 
Beratungsverfahren über 
eine Richtlinie zur 
Erprobung gemäß § 137e 
SGB V des 

Corvia Medical ist mit dem Beschlussentwurf 
über die Aussetzung eines 
Beratungsverfahrens zu einer Erprobungs-
Richtlinie gemäß § 137e SGB V für den 
perkutan implantierten interatrialen Shunt 
zur Behandlung der Herzinsuffizienz 
einverstanden. 

Kenntnisnahme Keine 
Änderung 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / 
Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussent
wurf  

perkutan implantierten 
interatrialen Shunts zur 
Behandlung der 
Herzinsuffizienz wird im 
Hinblick auf laufende 
Studien ausgesetzt.  

 

Corvia 
Medical 

Kommentar 
Wir schlagen vor, die 
Möglichkeit zu evaluieren, 
die in Anlage 2 (Tragenden 
Gründe) benannten Studie: 
- RELIEVE-HF 
(NCT03499236) 
primär nur im Sinne einer 
Sensitivitätsanalyse dem 
Evaluationsprozess 
hinzuzufügen. 

Die 44 Patienten der REDUCE LAP-HF I Studie 
(NCT02600234) und die 626 Patienten der 
REDUCE LAP-HF II Studie (NCT03088033) sind 
identisch und alle Probanden, die in die Studie 
eingeschlossen wurden, haben eine EF von ≥ 
40% und wurden im Screening einer 
umfangreichen hämodynamischen 
Untersuchung unter Belastung unterzogen, 
um sicherzustellen, dass sie wirklich eine 
Herzinsuffizienz haben. Die 400 
randomisierten Patienten der RELIEVE-HF 
Studie (NCT03499236) mussten sich keiner 
hämodynamischen Untersuchung unter 
Belastung unterziehen und haben eine weite 
EF-Spanne von ≥ 20%. Auch wenn die Studien 
zeigen, dass Shunts eine wirksame 
Behandlung der Herzinsuffizienz sind, kann 
die Kompatibilität der Patientenkohorten und 
die Übertragbarkeit der Ergebnisse zwischen 
den Studien eingeschränkt sein.  
 

Kenntnisnahme 
Hinsichtlich der RELIEVE-HF Studie wird der 
G-BA prüfen, ob hinreichend verwertbare 
Daten für eine Subgruppenanalyse der 
Patientenpopulation mit einer LVEF ≥ 40 % 
vorliegen, die in der Bewertung des 
Nutzens der gegenständlichen Methode 
berücksichtigt werden können.  

Keine 
Änderung 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / 
Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussent
wurf  

 
V-Wave Zu Absatz 2.6 Abgleich der 

laufenden Studie mit der 
Erprobungsfragestellung 

Speziell zu den Informationen zu RELIEVE-HF 
weist V-Wave Ltd. auf einige Korrekturen / 
Anpassungen hin, die im Folgenden 
aufgeführt sind. 

Kenntnisnahme Keine 
Änderung 

V-Wave […] RELIEVE-HF 
Anstatt die RELIEVE-HF-
Studie als "vierfach 
verblindet (Participant, Care 
Provider, Investigator, 
Outcomes Assessor)" zu 
beschreiben, wäre es 
angemessener, die Studie 
als doppelt-blind zu 
bezeichnen. 

Während der RELIEVE-HF ClinicalTrials.gov-
Eintrag die Studie als "vierfach" verblindet 
beschreibt, wäre es angemessener, das 
Studiendesign einfach als doppelt-blind zu 
beschreiben. Der Patient und jenes Personal 
der Klinik, das an der Nachverfolgung des 
Patienten und der Bewertung der Ergebnisse 
beteiligt sind, sind verblindet (einschließlich 
des Kardiologen für Herzinsuffizienz). Der 
Implanteur ist unverblindet, ebenso ein Teil 
des Personals in der Studienabteilung . 

Kenntnisnahme 
Die Tragenden Gründe wurden in Kapitel 
2.6 wie folgt angepasst:  
 „Die Studie RELIEVE-HF ist eine 
multizentrische doppelt vierfach 
verblindete (Participant, Care Provider, 
Investigator, Outcomes Assessor) RCT, bei 
der […] verglichen wird.“ 

Keine 
Änderung 

V-Wave Zu: „Die Studienpopulation 
entspricht nicht vollständig 
der in der 
Erprobungsfragestellung 
definierten Zielgruppe, 
jedoch überschneiden sich 
die Populationen und es 
lassen sich hieraus 
Erkenntnisse für die 
vorliegende Bewertung 
ableiten.“ 

V-Wave Ltd. begrüßt und bestätigt die 
Annahme des G-BA, dass die RELIEVE-HF-
Ergebnisse für die vorliegende 
Methodenbewertung bei Herzinsuffizienz mit 
erhaltener oder leicht eingeschränkter 
linksventrikulärer Ejektionsfraktion (LVEF) 
verwendet werden können. V-Wave 
untersucht darüber hinaus auch die 
möglichen positiven Auswirkungen der 
Methode bei HFrEF-Patienten. 

Kenntnisnahme Keine 
Änderung 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / 
Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussent
wurf  

V-Wave Die letzte Komponente des 
primären 
Wirksamkeitsendpunkts 
von RELIEVE-HF wurde von 
dem Sechs-Minuten-
Gehtest (6MWT) auf die 
Lebensqualität, gemessen 
mit dem Kansas City 
Cardiomyopathy 
Questionnaire (KCCQ), 
geändert. 
Um auf die Fragen des G-BA 
zur Verfügbarkeit der 
einzelnen Komponenten 
dieses Endpunktes 
einzugehen, haben wir in 
der nebenstehenden 
Begründung Klarstellungen 
aufgenommen. 

Wie bereits erwähnt, wurde die letzte 
Komponente des primären 
Wirksamkeitsendpunkts von RELIEVE-HF 
geändert. Der vollständige primäre 
Wirksamkeitsendpunkt ist nun ein 
hierarchisches Kompositum aus Tod, 
Herztransplantation oder Implantation eines 
linksventrikulären Assist Devices (LVAD), 
rezidivierenden HF-Krankenhausaufenthalten 
und Veränderung der Lebensqualität, 
gemessen mit dem Kansas City 
Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ). 
Die sekundären Endpunkte von RELIEVE-HF 
werden einzelne Komponenten des primären 
Endpunkts sowie weitere Messgrößen wie die 
Veränderung der 6MWT-Distanz umfassen. 

Kenntnisnahme 
Die Tragenden Gründe wurden in Kapitel 
2.6 wie folgt angepasst:  
„Der kombinierte Endpunkt setzt sich 
zusammen aus […] und Veränderung der 
körperlichen Belastbarkeit 
gesundheitsbezogenen Lebensqualität 
(Sechs-Minuten-Gehtest Kansas 
Cardiomyopathy Questionaire, KCCQ). Ob 
die Ergebnisse des kombinierten 
Endpunktes auch als Einzelkomponenten 
berichtet werden sollen, kann aufgrund des 
Studienregistereintrags nicht abgeschätzt 
werden. Darüber hinaus ist geplant, die 
gesundheitsbezogene Lebensqualität 
(Kansas Cardiomyopathy Questionaire, 
KCCQ) zu erfassen. Die sekundären 
Endpunkte umfassen die einzelnen 
Komponenten des primären Endpunkts 
sowie weitere Endpunkte wie 
beispielsweise die Veränderung der 
körperlichen Belastbarkeit (Sechs-
Minuten-Gehtest).“ 

Keine 
Änderung 

V-Wave Der Zeitplan der RELIEVE-
HF-Studie wurde 
aktualisiert: 

Der Zeitplan der RELIEVE-HF-Studie wurde auf 
Basis der aktuellen Rekrutierung und der 
erwarteten Auswirkungen von COVID 
aktualisiert. Die potenziellen Auswirkungen 

Kenntnisnahme 
Die Tragenden Gründe wurden in Kapitel 
2.6 wie folgt angepasst:  

Keine 
Änderung 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / 
Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussent
wurf  

Das Ende der Studie ist für 
Ende 2026 / Anfang 2027 
geplant. Erste Ergebnisse 
zum primären Endpunkt 
werden für Ende 2022 oder 
Anfang 2023 erwartet. 
Sollte die Zwischenanalyse 
von RELIEVE-HF eine 
Ausweitung der Studie 
nahelegen, würden diese 
Termine 6 bis 12 Monate 
später liegen. 
Beachten Sie auch, dass 
frühe Ergebnisse aus dem 
unverblindeten Roll-in-Arm 
im Oktober 2020 bereits 
veröffentlicht wurden. Es 
wird erwartet, dass ein 
größerer und aktualisierter 
Satz von Ergebnissen im 
Jahr 2021 veröffentlicht 
wird. 

einer Erweiterung der Studie auf der 
Grundlage der Ergebnisse einer 
Zwischenanalyse wurden ebenfalls 
berücksichtigt. 

„Das Studienende ist für Mai 2025 
frühestens Ende 2026 geplant. Im Oktober 
2021 Frühestens Ende 2022 sind erste 
Ergebnisse zum primären Endpunkt zu 
erwarten. Sollte eine einmalig geplante 
Zwischenanalyse eine Ausweitung der 
randomisierten Kohorte der Studie von 400 
auf 600 Patientinnen und Patienten 
nahelegen, würde das geplante 
Studienende sich um sechs bis zwölf 
Monate nach hinten verschieben“ 
 

V-Wave Klärung der Größe der 
RELIEVE-HF-Studie: 
RELIEVE-HF umfasst eine 
Roll-in-Kohorte mit 100 
Patienten und eine 

Die erwartete Rekrutierung von RELIEVE-HF 
umfasst 500 Patienten, von denen 400 in der 
randomisierten Kohorte der Studie sind. Die 
restlichen 100 Patienten sind in der 
unverblindeten Roll-in-Kohorte. 

Kenntnisnahme 
Die Tragenden Gründe wurden in Kapitel 
2.6 wie folgt angepasst:  
„Die Studie RELIEVE-HF ist eine […] bei 
Patientinnen und Patienten (n=500 n=100, 
unverblindete Roll-in Kohorte und 

Keine 
Änderung 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / 
Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussent
wurf  

randomisierte Kohorte mit 
400 Patienten 

Es ist zu beachten, dass RELIEVE-HF eine 
einmalige Zwischenanalyse beinhaltet (für die 
alle Instanzen außer dem DSMB verblindet 
bleiben), die es ermöglicht, die randomisierte 
Kohorte der Studie von 400 Patienten auf bis 
zu 600 Patienten zu erweitern, wenn dadurch 
der primäre Wirksamkeitsendpunkt besser 
ausgewertet werden kann. Dies würde zwar 
die Dauer der Studie verlängern, erhöht aber 
auch die Wahrscheinlichkeit, dass RELIEVE-HF 
ein statistisch signifikantes Ergebnis - positiv 
oder negativ - liefert. 

n=400,randomisierte Kohorte) mit 
chronischer Herzinsuffizienz […] verglichen 
wird. 
Frühestens Ende 2022 sind erste 
Ergebnisse zum primären Endpunkt zu 
erwarten. Sollte eine einmalig geplante 
Zwischenanalyse eine Ausweitung der 
randomisierten Kohorte der Studie von 400 
auf 600 Patientinnen und Patienten 
nahelegen, würde das geplante 
Studienende sich um sechs bis zwölf 
Monate nach hinten verschieben“ 
 

V-Wave Zu Absatz 2.7 
Gesamtbewertung 
Vorläufige Ergebnisse zum 
primären Endpunkt werden 
voraussichtlich Ende 2022 
oder Anfang 2023 vorliegen. 
Das Ende der Studie ist für 
Ende 2026 / Anfang 2027 
geplant. Sollte die 
Zwischenanalyse von 
RELIEVE-HF eine 
Ausweitung der Studie 
nahelegen, würden diese 
Termine 6 bis 12 Monate 
später liegen. 

V-Wave Ltd. begrüßt, dass der G-BA relevante 
Ergebnisse für die Nutzenbewertung auf Basis 
von RELIEVE-HF erwartet. 
Wie oben beschrieben, werden die Ergebnisse 
zum primären Endpunkt voraussichtlich Ende 
2022 oder, wahrscheinlicher, Anfang 2023 
vorliegen, was den Abschluss der 
randomisierten Doppelblindphase der Studie 
darstellt. Das Ende der Studien-
Nachbeobachtung ist für Ende 2026 / Anfang 
2027 geplant, basierend auf den 5-Jahres-
Nachbeobachtungsplänen. Sollte die 
Zwischenanalyse von RELIEVE-HF eine 
Ausweitung der Studie auf 600 randomisierte 
Patienten nahelegen, würden diese Termine 6 

Kenntnisnahme 
Die Tragenden Gründe wurden in Kapitel 
2.7 wie folgt angepasst:  
„Hier liegen vorläufige Ergebnisse zum 
primären Endpunkt voraussichtlich 
frühestens Ende 2021 2022 vor. Das 
Studienende ist für Mai 2025 frühestens 
Ende  2026 geplant.“ 

Keine 
Änderung 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / 
Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussent
wurf  

bis 12 Monate später liegen - die Zeit, die 
benötigt wird, um die zusätzlichen 200 
Patienten zu rekrutieren und ihre 
Nachbeobachtung abzuschließen. 
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B-7 Mündliche Stellungnahmen 

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche 
Stellungnahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhörung am 11. Februar 2021 
eingeladen.  

B-7.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten  

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen 
Beratungen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 
1.  Kapitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell 
beeinflussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel 
Anlage I, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 11. Februar 2021 aufgeführt 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 Zusammenfassung aufgeführt. 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/ 
Name  

Frage 

1 2 3 4 5 6 

Corvia Medical 
Prof. Gerd 
Hasenfuß Nein Ja Ja Ja Ja Nein 

Rory Anglin Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Occlutech GmbH 
Dr. Laura Mack Ja Nein Nein Nein Nein Nein  

Stefan Kleidon Ja Nein Nein Nein Nein Ja  

V-Wave Ltd. 
Dr. Ralph Stephan 
von Bardeleben Nein Ja Ja Nein Nein Nein  

Andreas Ramöller Ja Nein Nein Nein Nein Ja  

Frage 1: Anstellungsverhältnisse  

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt 
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem 
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 2: Beratungsverhältnisse  

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ein 
Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 

Frage 3: Honorare  

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt 
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 

http://www.g-ba.de/
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von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Drittmittel  

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig 
sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, 
Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit 
innerhalb 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 
industriellen Interessenverband finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere 
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? 

Frage 5: Sonstige Unterstützung  

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig 
sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, 
Forschungsgruppe etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 
Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, 
Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von 
Reisekosten oder Teilnahmegebühren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von 
einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von 
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile  

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens oder 
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen 
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines „Branchenfonds“, 
der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet 
ist? 

B-8 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen  

Bei den in den mündlichen Stellungnahmen vorgetragenen Argumenten handelt es sich 
größtenteils um Wiederholungen von Inhalten, die bereits im schriftlichen 
Stellungnahmeverfahren vorgetragen wurden. Diese wurden keiner gesonderten Auswertung 
zugeführt (vgl. 1. Kap. § 12 Abs. 3 S. 4 VerfO).  

Aus den in den mündlichen Stellungnahmen vorgetragenen Argumenten wurde darüber 
hinaus deutlich, dass es sich bei der FROST-HF Studie um keine derzeit laufende RCT handelt. 
In den Tragenden Gründen wurden daher sämtliche Ausführungen zur FROST-HF Studie 
gestrichen. 

B-9 Würdigung der Stellungnahmen 

Der G-BA hat die eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen (Kapitel B-6) und die 
mündlichen Stellungnahmen (Kapitel B-8) ausgewertet.  

Als Ergebnis der Auswertung der Stellungnahmen haben sich keine neuen Aspekte ergeben, 
die die Notwendigkeit für Änderungen im Beschlussentwurf erforderlich machen. Es wurden 
Änderungen an den Tragenden Gründen vorgenommen. 
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Unabhängig von den eingegangenen Stellungnamen wurde im Beschlussentwurf folgende 
Konkretisierung des Beschlussgegenstands aufgenommen:  

„I. Das Beratungsverfahren über eine Richtlinie zur Erprobung gemäß § 137e SGB V des 
perkutan implantierten interatrialen Shunts zur Behandlung der Herzinsuffizienz mit 
erhaltener oder geringgradig eingeschränkter linksventrikulärer Ejektionsfraktion (LVEF ≥ 
40 %) wird im Hinblick auf laufende Studien ausgesetzt.“ 

Die Konkretisierung soll der Abgrenzung des gegenständlichen Verfahrens zu einem parallel 
beim G-BA laufenden Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V für die Methode des perkutan 
implantierten interatrialen Shunt zur Behandlung der Herzinsuffizienz mit reduzierter 
linksventrikulärer Ejektionsfraktion (LVEF < 40 %) dienen. 
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B-10 Anhang: Stellungnahmen 

B-10.1 Schriftliche Stellungnahme Occlutech GmbH 
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B-10.2 Schriftliche Stellungnahme V-Wave Ltd.  
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B-10.3 Schriftliche Stellungnahme Corvia Medical 
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B-11 Wortprotokoll 
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