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Antrag gemaR § 135 Absatz 1SGBV zur Methode der Computertomographie-
Koronarangiographie zur Diagnosestellung von Patientinnen und Patienten mit
Verdacht aufeine chronische koronare Herzkrankheit.

Sehr geehrte Frau Dr. Lelgemann,

die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt hiermit einen Beratungsantrag gemaR
§ 135 Absatz 1 SGB V zu der Untersuchungsmethode der Computertomographie-
Koronarangiographie (CTA) zur Diagnosestellung bei Patientinnen und Patienten mit
Verdacht auf eine chronische koronare Herzkrankheit (KHK).

Medizinischer Hintergrund

Die KHK ist definiert als Arteriosklerose anden Koronararterien und ihre Entstehung
ist auf langjahrige pathophysiologische Prozesse zuriickzufiihren. Dabeisteht eine
Verletzung des Endothels durch verschiedene Faktoren (u. a. Hypertonie, erhéhter
Cholesterinspiegel, Nikotinkonsum, Adipositas oder eine genetische Disposition) am
Anfang dieser Prozesse. Durch die Endothelschddigung und begleitende lokale
Entziindungsreaktionen, bilden sich Ablagerungen (Plaques) in den GefdRwanden,
die zu einer Versteifung sowie zu einer Verminderung des GefaRquerschnitts
(Stenose) fiihren kdnnen. In Folge der Koronarsklerose kann es zu einer
verminderten Durchblutung und damit zu einer verminderten Sauerstoffversorgung
des Herzmuskels kommen?. Aus dieser Definition ergeben sich zwei
unterschiedliche Formen der KHK: die Manifestation einer Koronarsklerose ohne
Ischdmienachweis (,,nicht-stenosierende KHK”) und die Koronarsklerose mit
Ischamienachweis (,,stenosierende KHK“). Zudem lasst sich die KHK anhand des
Schweregradesund der Dauer der Ischamie in eine chronische Form und das akute
Koronarsyndrom (ACS)'? einteilen. Die KHK und ihre Folgeerkrankungen fiihren
immer noch zu den meisten Erkrankungs- und Todesfallen in den westlichen
Industrieldandern3.

Anlage 2 zu TOP 8.4.1

KASSENARZTLICHE
BUNDESVEREINIGUNG

Korperschaft des 6ffentlichen Rechts

Herbert-Lewin-Platz 2
10623 Berlin
Postfach 12 02 64
10592 Berlin
www.kbv.de

Dr.med. Sibylle Steiner, MBA
Dezernentin

Dezernat Arztliche und
veranlasste Leistungen

Tel.:0304005-1401
Fax:0304005-271441
E-Mail: ssteiner@kbv.de

SS, LH, AQ, ER, HA, AZ: K 49
18. November 2021

Vertraulich 1/7



Anlage 2 zu TOP 8.4.1

KASSENARZTLICHE
I(BV BUNDESVEREINIGUNG

Korperschaft des 6ffentlichen Rechts

In Deutschland warenim Jahr 2019 die Herz-Kreislauferkrankungen mit etwa 35 % die haufigste
Todesursache. Die chronische ischdmische Herzkrankheit war in dieser Gruppe die haufigste Todesursache
und machte einen Anteil von etwa 22 % aller Todesursachen aus. Im Jahr 2018 wurde bei 4,42 Mio.
Versicherten eine ischamische Herzerkrankung diagnostiziert, was einer hohen Pravalenz von 6,1 %

entspricht. Die altersstandardisierte Pravalenz lag 2018 bei Frauen bei 3,9 % und bei Manner bei 8,0 %*~7.

Der diagnostische Algorithmus einer stenosierenden KHK beginnt in der Primarversorgung bei Symptomen,
vor allem Brustschmerz, die in Richtung einer KHK weisen. Anhand von Anamnese und korperlicher
Untersuchung sollen Patientinnen und Patientenidentifiziert werden, bei denen aufgrund einer niedrigen
Wahrscheinlichkeit eine weitere Diagnostik zur Abklarung einer KHK nicht indiziert ist. Ist die
Wahrscheinlichkeit fiir eine KHK als Ursache der Symptome erhoht, ergibt sich die Verdachtsdiagnose auf
eine stabile, stenosierende KHK. Dieser Verdachtsdiagnose wird dann im kardiologischen Bereich mittels
Basisdiagnostik und Ermittlung der Vortestwahrscheinlichkeit zur Einschatzung des kardiologischen
Risikoprofils nachgegangen. Die Vortestwahrscheinlichkeit fiir eine stenosierende KHK ist fiir die Wahl der
weiterfiihrenden, apparativen Diagnostik von Bedeutung. Bei Patientinnen und Patienten mit einer
niedrigen Vortestwahrscheinlichkeit sollte kein diagnostisches Verfahrenangewendet, sondern eine andere
Ursache der Beschwerdenin Betracht gezogen werden. Bei einer mittleren Vortestwahrscheinlichkeit sollte
eine weitere Diagnostik zur Abklarung einer moglichen KHK durchgefiihrt werden und bei einer hohen
Vortestwahrscheinlichkeit sollte ohne weitere Diagnostik eine stenosierende KHK als Ursache der
Beschwerden angenommen und mit der Therapieplanung begonnen werden?2. Sowohl die Nationale
Versorgungsleitlinie (NVL) ,,Chronische KHK“! als auch die Leitlinie der Europdischen Gesellschaft fiir
Kardiologie (ESC)?, machen in ihren Empfehlungen zum diagnostischen Vorgehen bei Verdacht auf eine KHK
dabei konkrete prozentuale Angaben zu den Vortestwahrscheinlichkeiten und dem daraus resultierenden
weiteren Vorgehen.

Bei Patientinnen und Patienten mit einer mittleren Vortestwahrscheinlichkeit, die laut NVLim Bereich von
15 % bis 85 % liegt, sollten zur weiteren Diagnostik nicht-invasive Verfahrenangewendet werden, um den
Verdacht auf eine stenosierende KHK weitgehend einzugrenzen?. Hierbeisollte die Wahl des nicht-
invasiven Verfahrens von der Vortestwahrscheinlichkeit, der Eignung der Patientinnen und Patienten fiir
den entsprechenden Test und den testbezogenen Risiken abhangen. Grundsatzlich gibt es zwei
unterschiedliche Ansatze zum nicht-invasiven Nachweis der KHK. Man unterscheidet zwischen den
morphologischen Verfahren, zu denen die native Computertomographie (CT) und die kontrastverstarkte
Mehrschicht-Spiral-CT gehorenund den funktionellen Verfahren, zu denen Methoden wie das Belastungs-
EKG, die Stress-Echokardiographie, die Myokard-Perfusions-Single-Photonen-Emissions-
Computertomographie (SPECT), die Myokard-Perfusions-Positronen-Emissions-Tomographie (PET), die
Dobutamin-Stress-Magnetresonanztomograpie (MRT) und das Stress-Perfusions-MRT gehoren?.

Die morphologischen Verfahren dienen vornehmlich dem Kalknachweis und dem Nachweis von
GefaRstenosen! und werdenvon den Leitlinien eher bei niedrig-mittlerer Vortestwahrscheinlichkeit
empfohlen, wahrend die funktionellen Verfahren gemaR Leitlinien bei héheren Vortestwahrscheinlichkeiten
Anwendung finden!2,

Im Rahmen eines Auskunftsersuchens gemaR § 87 Absatz 3e Satz 4 SGB V hat der Bewertungsausschuss im
Einvernehmen mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss festgestellt, dass die CTA nicht als abrechnungs-

fahige Leistung im Einheitlichen BewertungsmaRstab abgebildet ist, sondern eine neue Methode gemaR
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§ 135 Absatz 1 SGB V darstellt. Dieser Beratungsantrag zielt daher daraufab, die CTA einer Methoden-
bewertung zu unterziehen und zu entscheiden, ob sie als Untersuchungsmethode in der vertragsarztlichen

Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.

Beschreibungder Methode

Die CTA ist eine diagnostische Bildgebungsmethode, die eine nicht-invasive, morphologische Darstellung
der HerzkranzgefaRe sowie ihrer Gefalwand erlaubt. Sie ist gemaR der Nationalen Versorgungsleitlinie
,Chronische KHK“? und der Leitlinie der Europaischen Gesellschaft flir Kardiologie (ESC)? besonders fiir
Patientinnen und Patienten mit niedriger bis mittlerer Vortestwahrscheinlichkeit als effektives Verfahren
zum Nachweis einer stenosierenden KHK empfohlen.

CTA-Untersuchungen des Herzens kénnen nativ, d. h. ohne Kontrastmittelgabe oder nach intravendser
Kontrastmittelinjektion durchgefihrt werdené.

Der Beginn einer Scansequenz erfolgt mit einer Ubersichtsaufnahme des kompletten Koronarbaums.
Danacherfolgtin den meisten Féllen eine native Aufnahme zur Bestimmung des Koronarkalks, welche eine
Anpassung der Strahlenexposition erlaubt. Nach Bestimmung der Kreislaufzeit erfolgt die eigentliche CTA.
Die prazise Darstellung, der mit dem Herzschlag bewegten Koronararterien, gelingt mit einer ultraschnellen
Bildaquisition innerhalb weniger Sekunden und einer raumlichen Auflosung im Submillimeterbereich. Eine
CTA muss im Gegensatz zu einer Standard-Thorax-CT-Untersuchung EKG-getriggert aufgenommen werden.
Dementsprechend muss bei der Untersuchung ein EKG-Signal abgeleitet werden, damit die Aufnahmen zu
bestimmten Zeitenim Herzzyklus getriggert werden.

Mit der nativen CTA lassen sich verkalkte Plaques, die den stabilen und fiir thrombotische Ereignisse
relevanten Anteil einer Koronarsklerose ausmachen, darstellen und quantifizieren. Nicht-kalzifizierte also
lipidhaltige und fibrése Plaques, die als instabil und potenziell ursachlich fiir thrombotische Ereignisse
gelten, lassen sich dagegennur in der CTA mit Kontrastmittelgabe abbildens?.

Angaben zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit

Das IQWiG hat 2020 die Evidenz zu den nicht-invasiven Verfahrender CT- und MRT-Diagnostik bei Verdacht
auf chronische koronare Herzkrankheit in einer Evidenzkartierung aufgearbeitet. Indie Evidenzkartierung
flossen insgesamt 24 systematische Ubersichtsarbeiten ein, davon 4 auf Basis von RCTs und 5 auf Basis von

Studien zur diagnostischen Giite (davon 4 mit dem Fokus auf die CTA).

In den systematischen Ubersichten (SR) auf Basis der RCTs wurde eine Versorgungsstrategie unter
Berticksichtigung der invasiven CTA mit der Standardversorgung ohne CTA verglichen. Die
Vergleichsintervention beinhaltete die invasive Koronarangiografie (ICA) ggf. mit Messung der fraktionellen
Flussreserve (FFR) oder nicht-invasive, funktionelle Verfahren wie die Myokard-Perfusions-SPECT, Stress-
Echokardiografie, Belastungs-Elektrokardiogramm und die computertomografische Messung der
fraktionellen Flussreserve. Die vom IQWiG betrachteten patientenrelevanten Endpunkte umfassten hierbei
Gesamtmortalitat, Myokardinfarkt und die Notwendigkeit einer nachgeschalteten ICA1°,

In den SR auf Basis von Studien zur diagnostischen Gite wurden die Versorgungsstrategie unter
Berticksichtigung der CTA mit der Standardversorgung ohne CTA mit der ICA ggf. mit Messung der FFR oder
mit der klinischen Nachbeobachtung als Referenztest abgeglichen. Die betrachteten ZielgroRen waren

hierbei die Sensitivitat und Spezifitat.
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Bei der Betrachtung des Endpunktes Myokardinfarkte ergabensich in 3 von 4 SR auf Basis von RCTs
signifikante Effekte zugunsten der CTA gegeniiber der Standardversorgung fiir die Zielpopulation der
Evidenzkartierung. Hierbeizeigte sich in diesen drei SRs, dass Myokardinfarkte nach einer CTA-basierten
Diagnose statistisch signifikant seltener auftraten.

Aus den SR auf Basis von diagnostischen Testglitestudien konnte das IQWIG fiir die CTA als Indextest
Sensitivitaten von = 90 % feststellen, wobei die Spezifitaten bei 78 % und 79 % gegeniiber der ICAund 39 %

bis 53 % gegenliber der ICA mit FFR-Messung als Referenztest lagen.

Laut der drei in die Evidenzkartierung eingeschlossenen evidenzbasierten Leitlinien, der Nationalen
Versorgungsleitlinie (NVL) ,,Chronische KHK“?, der aus dem Jahr 2016 aktualisierten Leitlinie des National
Institute for Health und Care Excellence!! und der 2019 aktualisierten Guideline der European Society of
Cardiology (ESC)?, wird libereinstimmend das nicht-invasive Verfahrender CTA als primares Testverfahren
zur Diagnose einer KHK empfohlen.

Die vorliegende und unter anderem durch das IQWiG aufgearbeitete Evidenz zeigt, dass zum Nutzen und
Schaden der nicht-invasiven CTA-Diagnostik bei Personen mit Verdacht auf KHK aussagekraftige Evidenz
vorliegt, sodass eine Nutzenbewertung dieses Verfahrens fiir sinnvoll angesehen wird.

Auch die medizinische Notwendigkeit der CTA ist als gegeben anzusehen. Wie bereits im Kapitel
»Medizinischer Hintergrund” dargestellt, zahlt die KHK als schwere Erkrankung und mit zu den haufigsten
Todesursachen im Erwachsenenalter3-719, Mittels Basisdiagnostik wird die Wahrscheinlichkeit einer
stenosierenden KHK eingeschatzt und unter Berticksichtigung der Vortestwahrscheinlichkeit die Wahl
weiterer Diagnostik oder Behandlungsplanung getroffen!2. Fiir den Nachweis einer KHK stehen derzeit
verschiedene morphologische und funktionelle bildgebende Verfahren in der Versorgung zur Verfiigung?©.
Angesichts der Bedeutung einer sicheren Diagnosestellung ist die Notwendigkeit fiir eine prazise,
aussagekraftige und verlassliche nicht-invasive Diagnostik mit der CTA gegeben.

Wirtschaftlichkeit

Die Gruppe der Herz-Kreislauf-Erkrankungen verursachten im Jahr 2008 im Vergleich zu allen anderen
Krankheitsgruppen die hochsten Kosten!?. 14,5 % der direkten Krankheitskosten und damit rund 37
Milliarden Euro wurden durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen verursacht.

Fir die gesundheitsékonomische Betrachtung der CTA ist es prinzipiell notwendig, einerseits die
Kostendifferenz fir die Versorgung mit und ohne diese Methode sowie andererseitsdie Effekte mit und
ohne Einsatz der Methode zu quantifizieren, um schlieBlich beide Gréflen miteinander ins Verhaltnis zu
setzen. Zur Beantwortung dieser Fragen fehlen allerdings noch entsprechende kontrollierte Studien. Es gibt
aber einige nationale und internationale Studien'3-16 zur Kosteneffizienz der CTA bei KHK, deren Ergebnisse
zeigen, dass bei der Patientengruppe mit niedrigem bis mittlerem KHK-Risiko die Anwendung der CTA
kosteneffizient und mit einem schnelleren Patientenmanagement und verminderter nachgelagerter

Diagnostik verbunden ist.

Angaben zu Relevanz und Dringlichkeit

Aus den voranstehenden Angabenzum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit der CTA bei Verdacht
auf eine chronische KHK ergibt sich eine hohe Relevanz zur Entscheidung Gber die Aufnahme der Methode
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in die vertragsarztliche Versorgung. Fiir die Durchfihrung der Methodenbewertung gelten die im § 135
Absatz 1 SGB V und der Methodenbewertungsverfahrensverordnung vorgegebenen Bearbeitungsfristen.

Mit freundlichen GriiRen

—

Dr. med. Sibylle Steiner
Dezernentin
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