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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal 2. Kapitel § 38
Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:

Prolongierte kardiopulmonale Reanimation unter
erganzendem Einsatz eines extrakorporalen Herz- und
Lungenersatzsystems mit integrierten Behandlungs- und
Uberwachungsmodulen bei Herz-Kreislauf-Stillstand

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ Folgendes
beschlossen:

Die Methode ,Prolongierte kardiopulmonale Reanimation unter erganzendem Einsatz eines
extrakorporalen Herz- und Lungenersatzsystems mit integrierten Behandlungs- und
Uberwachungsmodulen bei Herz-Kreislauf-Stillstand“ unterfillt nicht dem Verfahren nach
§ 137h Absatz 1 SGB V.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemal 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:
Prolongierte kardiopulmonale Reanimation unter
erganzendem Einsatz eines extrakorporalen Herz- und
Lungenersatzsystems mit integrierten Behandlungs- und
Uberwachungsmodulen bei Herz-Kreislauf-Stillstand

Vom T. Monat JJJJ
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhduser und Hersteller von Medizinprodukten, auf deren
Wunsch auch unter Beteiligung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte
oder des Instituts flr das Entgeltsystem im Krankenhaus, im Vorfeld des Verfahrens zur
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse gemal § 137h Absatz 1 SGB V (iber dessen Voraussetzungen und Anforderungen
im Hinblick auf konkrete Methoden sowie zu dem Verfahren einer Erprobung. Naheres zum
Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38i.V.m.
Anlage VI geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die Feststellung, ob eine
Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt, durch den
G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der
G-BA im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenhdusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur
Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Anlass und Gegenstand der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller eine Beratung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V angefordert.

Auf der Grundlage der mit der Beratungsanforderung eingereichten Unterlagen konkretisiert
der G-BA im nachfolgenden Kapitel die Methode, auf die sich dieser Beschluss bezieht, und
bezeichnet sie wie folgt: Prolongierte kardiopulmonale Reanimation unter ergdanzendem
Einsatz eines extrakorporalen Herz- und Lungenersatzsystems mit integrierten Behandlungs-
und Uberwachungsmodulen bei Herz-Kreislauf-Stillstand.

Ausweislich ihrer Anforderung wiinscht die Beratungsinteressentin (Bl) eine Antwort zu der
Frage, ob die gegenstindliche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V
unterfallt (Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstidndlichen
Methode

Gemal 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
(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

Das Wirkprinzip der beratungsgegenstindlichen Methode beruht laut Bl auf einer
prolongierten kardiopulmonalen Reanimation (englisch cardiopulmonary resuscitation, CPR),
bei der erganzend ein mobiles venoarterielles extrakorporales Herz- und Lungenersatzsystem



zur Anwendung komme, welches mit Uberwachungs- und Behandlungsfunktionen
ausgestattet sei.

Laut Bl ermdglicht der Einsatz des beratungsgegenstandlichen Medizinproduktesystems
neben der venoarteriellen  extrakorporalen Herz-Kreislauf-Unterstitzung  mit
Membranoxygenierung eine ad hoc vendse und arterielle Blutgasanalyse, eine invasive
intraaortale Blutdruckmessung, die Behandlung mit einer zellprotektiven Reperfusionslésung,
die Einstellung einer milden Hypothermie sowie die Einstellung eines pulsatilen hohen
Blutflusses und eines hohen arteriellen Blutdrucks. Das Ziel der Behandlung sei es, durch eine
kontrollierte extrakorporale Reperfusion mit engmaschiger Uberwachung und é&rztlicher
Anpassung der physiologischen und biochemischen Parameter sowie mit einer Verabreichung
von zellprotektiven Elektrolyten einen Reperfusionsschaden nach akutem Herz-Kreislauf-
Stillstand im Rahmen der ReanimationsmalRnahmen zu vermindern.

Ausweislich der mitgelieferten Gebrauchsanweisungen kommt bei der technischen
Anwendung der gegenstandlichen Methode ein Medizinproduktesystem bestehend aus
mehreren (teilweise optionalen) Komponenten zum Einsatz. Hierzu zahlen unter anderem

- eine Steuerungseinheit zur Uberwachung und Protokollierung der extrakorporalen
Perfusion,

- ein Schlauchset fiir die Reperfusion mit integrierten Pumpenkopfen, einem
Oxygenator und integrierten Druckmesssensoren zur Erfassung der systemischen
Druckverhiltnisse ,

- eine hyperosmolare zellprotektive Reperfusionslosung,
- Perfusionslosung zur Entliiftung des Schlauchsystems,

- ein Gasaustauscher zur extrakorporalen Oxygenierung und Decarboxylierung des
Blutes, eine Blutgaskartusche als Einwegprodukt zur Messung der arteriellen
Blutgasparameter mit Monitoring-Schnittstelle zur Steuerungseinheit,

- ein Blutdrucksensor (Fiberoptikkatheter) zur minimalinvasiven intraaortalen
Blutdruckmessung,

- ein mobiles Hypothermiegerat,

- ein Kit als Einwegprodukt zur Initiierung einer endothermen Kihlreaktion im
Hypothermiegerat.

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Wenn im Rahmen einer primaren CPR innerhalb von 10 bis 15 Minuten der Spontankreislauf
nicht wiedereinsetzt, erfolge parallel zu den laufenden ReanimationsmaRnahmen der Einsatz
des gegenstandlichen Medizinproduktesystems.

Zunachst wird die extrakorporale Kreislaufunterstlitzung tGber im vendsen und arteriellen
Leistengefald platzierte grofRlumige Kanulen angeschlossen. Die extrakorporale Perfusion (iber
das Schlauchset, welches mit der Steuerungseinheit verbunden ist, wird gestartet. Das venose
Blut wird (iber den Zugang in der Leistenvene mittels einer ersten, nicht pulsatil arbeitenden
Blutpumpe der Steuerungseinheit aktiv aus dem venosen GefaRRsystem in den Oxygenator des
Schlauchsets gepumpt, der an den Gasaustauscher angeschlossen ist. Zwischen dem
Oxygenator und der arteriellen Schlauchlinie befindet sich eine weitere zusatzliche Blutpumpe
der Steuerungseinheit, die das Blut pulsatil tGber das arterielle Schlauchsystem und den
zweiten vaskuldaren Zugang in der Leistenarterie in die Patientin oder den Patienten
zuriickfihrt. Uber die Pumpenantriebe Idsst sich der Blutfluss steuern. Durch die Einstellung
eines pulsatilen und hohen Blutflusses soll das No-reflow Phanomen liberwunden und die
Durchblutung des Gehirns optimiert werden. Uber die integrierten Druckmesssensoren
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werden die systemischen Druckverhaltnisse erfasst. Mittels des extrakorporalen
Gasaustauschers mit Anschluss an den Oxygenator des Schlauchsets erfolgt die Oxygenierung
und Decarboxylierung des Blutes der Patientin oder des Patienten. Die Oxygenierung und
Decarboxylierung kann liber ein externes Analysegerat gemessen werden.

Die Blutgaskartusche, die mit dem Schlauchset des Oxygenators verbunden ist, dient der ad
hoc arteriellen Blutgasanalyse und Ubermittelt den Sauerstoffpartialdruck, den
Kohlendioxidpartialdruck, die Konzentration von Elektrolyten wie beispielsweise Kalium und
den pH-Wert des arteriellen Blutes an die Steuerungseinheit. Die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt Uberprift bestimmte in der Steuerungseinheit vorprogrammierte
Zielbereiche der arteriellen Blutparameter und passt diese in Abhangigkeit von der jeweiligen
Behandlungssituation bei Bedarf an. Auf diese Weise sollen beispielsweise Schaden durch
Sauerstoffradikale bei zu hoher Sauerstoffgabe vermieden, der pH-Wert voriibergehend im
azidotischen Bereich gehalten und durch eine milde Hyperkapnie die Durchblutung des
Gehirns verbessert werden.

Die vendse Blutgasanalyse erfolgt Uber einen Sensor, der in das Schlauchset fir die
Reperfusion integriert ist und die Werte an die Steuerungseinheit Gbermittelt.

Nachdem die extrakorporale Perfusion gestartet ist, wird der Blutdrucksensor, ein
Fiberoptikkatheter, welcher ebenfalls mit der Steuerungseinheit verbunden ist, invasiv bis in
die Aorta descendens der Patientin oder des Patienten eingeflihrt und misst den intraaortalen
Blutdruck. Die Blutdruckkurve wird visuell auf der Steuerungseinheit dargestellt.

Das mobile Hypothermiegerat dient in Verbindung mit dem Kit zur Initiilerung einer
endothermen Kihlreaktion der Einstellung einer milden Hypothermie des Blutes der Patientin
oder des Patienten (33°C). Die Temperatur wird im Rahmen der vendsen Blutgasanalyse
gemessen und durch die Steuerungseinheit angezeigt. Die milde Hypothermie soll den
Sauerstoffverbrauch des Organismus senken und Reparationsprozesse der Zellen
beglinstigen.

Die hyperosmolare zellprotektive Losung ist mit Magnesium und einem Kalziumsenker
angereichert und wird tGber das Schlauchset in einer bestimmten Dosierung, kontrolliert durch
die Steuerungseinheit, an das Blut der Patientin oder des Patienten abgegeben. Sie soll durch
ihre rheologischen Eigenschaften den Blutdruck und -fluss unterstiitzen, durch das
Magnesium und die Hypokalzamie zellprotektiv wirken sowie zusatzlich (durch das Citrat) eine
sofortige systemische Antikoagulation bewirken.

Die Steuerungseinheit messe eine Vielzahl von physiologischen und biochemischen
Parametern. GemaR Gebrauchsanweisung alarmiert die Steuerungseinheit im Falle einer
Verdanderung dieser Parameter auf Werte aullerhalb der eingestellten Zielbereiche die
behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt, sodass diese oder dieser direkt
Anpassungen an die veranderten Parameter vornehmen kann.

Sobald sich eine Kreislaufstabilisierung infolge der extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung
einstellt, kann nach Angaben der Bl sukzessiv die primdare CPR beendet werden. Das
Medizinproduktesystem fahre fort, Blutfluss, Blutdruck, Gasaustausch, Elektrolyte und
Bluttemperatur zu (iberwachen. Diese Phase dauert gemaR der eingereichten Unterlagen 60
bis 80 Minuten. In der sich anschlieBenden friihen Postreanimationsphase kénne so parallel
zur extrakorporalen Reperfusion die der Reanimation zugrundeliegende Ursache
diagnostiziert und  therapiert werden. Die am  beratungsgegenstandlichen
Medizinproduktesystem einzustellenden Zielparameter wiirden dabei durch die behandelnde
Arztin oder den behandelnden Arzt an die weiteren notfallmedizinischen MaRnahmen
angepasst. Die extrakorporale Perfusion konne in der intensivmedizinischen
Anschlusstherapie iber einen Zeitraum von zwei bis sieben Tagen weitergefiihrt werden.



2.2.2 Anwendungsgebiet

Die gegenstandliche Intervention soll nach Angaben der Bl bei Patientinnen und Patienten mit
auBerklinischem oder innerklinischem Herzkreislauf-Stillstand erganzend zu einer CPR zur
Anwendung kommen, wenn der Spontankreislauf der Patientin oder des Patienten nicht
innerhalb der ersten 10 bis 15 Minuten wiedereinsetzt. Da es sich nach Angaben der Bl bei
dem beratungsgegenstandlichen Medizinproduktesystem um ein mobiles System handelt,
konne der Einsatz sowohl inner- als auch auBerklinisch erfolgen.

23 Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines
Beschlusses. Hierfiir prift der G-BA, ob fiir die gegenstindliche Methode zutrifft, dass
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

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

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

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

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

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

24 Priifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die gegenstiandliche Methode dem
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfallt.

2.4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Die gegenstandliche Methode weist kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im
Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO auf.

Es handelt sich vielmehr um eine schrittweise Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO, die nicht zu einer
wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts
flhrt.

2.4.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemaR 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 stationdren Versorgung bereits eingefliihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.



GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung
eingeflihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlieflich
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 gestiitzt werden. Als eine bereits in der stationdaren Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweise gilt gemal 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 Prozedurenschlissel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung
aufgefihrt sind.

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

- dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingeflhrten 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

- zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich
etwaiger Risiken der bereits eingeflihrten 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 eingeflihrten systematischen Herangehensweise mit
gleichem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fihrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingeflihrten 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

- der bei der 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 eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende spezifische Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu
rechtfertigen ist.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO erfiillt eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung
einer bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen
Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fiihrt, nicht die
Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse. Insbesondere wenn mit
einer schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische



oder therapeutische Ziel in hoherem Mal3e zu erreichen, fiihrt dies fir sich allein nicht bereits
zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass
eines der Kriterien nach den Absatzen 4 oder 5 erfllt ist.

2.4.1.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich nicht wesentlich von
anderen, in die stationdre Versorgung bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen.

24.1.2.1 Vorgehensweise bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im
Wirkprinzip

Bei der Priifung, ob sich das Wirkprinzip der prolongierten CPR unter ergdnzendem Einsatz
eines extrakorporalen Herz- und Lungenersatzsystems mit integrierten Behandlungs- und
Uberwachungsmodulen bei der Behandlung der gegenstindlichen Indikation von den
Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationare Versorgung eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet, geht der G-BA wie folgt vor:

Die in der Beratungsanforderung benannten sowie dem G-BA zusétzlich bekannt gewordenen
im gegenstandlichen Anwendungsgebiet in Frage kommenden Herangehensweisen werden
daraufhin gepriift, ob

- sich ihre jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem Wirkprinzip der prolongierten
CPR unter erganzendem Einsatz eines extrakorporalen Herz- und Lungenersatzsystems
mit integrierten Behandlungs- und Uberwachungsmodulen unterscheiden

oder

- es sich bei diesen Herangehensweisen nicht um bereits in die stationdre Versorgung
eingefliihrte systematische Herangehensweisen handelt.

Wird fiir alle in Frage kommenden Herangehensweisen einer dieser Aspekte bejaht, ist jeweils
die Prifung des anderen Aspekts entbehrlich.

24.1.2.2 Fiir die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Die Bl benennt im Formular der Beratungsanforderung unter Bezugnahme auf die
Empfehlungen der aktuellen Leitlinie des Deutschen Rats fiir Wiederbelebung®? folgende
Herangehensweisen im gegenstandlichen Anwendungsgebiet.

e CPR mit hochwertiger Thoraxkompression und ggf. mit
o Beatmung,
o frihzeitiger Defibrillation bei entsprechender Indikation,

o endotrachealer Intubation und maschineller Beatmung.

1 Deutscher Rat fiir Wiederbelebung - German Resuscitation Council (GRC) [Ed.]. Reanimation 2021;

Leitlinien des Europdischen Resuscitation Council 2021, Kurzfassung [online]. Ulm (GER): GRC; 2022 [Zugriff:
03.08.2022] (Leitlinien Kompakt). URL: https://www.grc-
org.de/files/ShopProducts/download/Leitlinien%20kompakt 26.04.2022.pdf

2 perkins GD, Bottiger BW, Grasner JT P, Semeraro F, Olasveengen T, Soar J, et al. Kurzfassung. Leitlinien des
European Resuscitation Council 2021. Notfall Rettungsmed. 2021;24(4):406-446.



https://www.grc-org.de/files/ShopProducts/download/Leitlinien%20kompakt_26.04.2022.pdf
https://www.grc-org.de/files/ShopProducts/download/Leitlinien%20kompakt_26.04.2022.pdf

Bei erfolgloser konventioneller CPR kann gemaR methodisch hochwertigen Leitlinien'?3 bei
ausgewahlten Patientinnen und Patienten eine prolongierte CPR unter erganzendem Einsatz
einer ECLS erwogen werden.

Die Bl benennt folgende im OPS in der Version 2015 abgebildete Herangehensweisen:
8-771 Kardiale oder kardiopulmonale Reanimation
Inklusive: Mallnahmen fiir die Atmung
8-772 Operative Reanimation 8-771

8-779 Andere ReanimationsmalRnahmen

8-852.3 Anwendung einer minimalisierten Herz-Lungen-Maschine
Inklusive:

ECLS, veno-arterielle extrakorporale Membranoxygenation (ECMO) mit
Herzunterstiitzung, veno-venos-arterielle ECMO mit Herzunterstitzung

Der G-BA sieht dariiber hinaus keine Anhaltspunkte dafiir, dass weitere in Leitlinien erwahnte,
OPS-kodierte und sonstige Herangehensweisen, deren Nutzen und Risiken im Wesentlichen
bekannt sind, im gegenstandlichen Anwendungsgebiet bestehen, die flir den Vergleich der
gegenstandlichen Methode relevant sind.

Fir die Prifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA somit
zunachst die prolongierte CPR unter ergdnzender Anwendung einer ECLS, die eine
Hypothermiebehandlung (OPS 2015: 8-607.x) umfassen kann, als im Anwendungsgebiet
bereits angewendete Herangehensweisen heran. Bei Feststellung, dass diese
Herangehensweise sich im Wirkprinzip nicht wesentlich von der gegenstandlichen Methode
unterscheidet und eine bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische
Herangehensweise darstellt, kann der Vergleich mit den weiteren identifizierten
Herangehensweisen dahinstehen.

24.1.23 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Herangehensweise der prolongierten CPR unter
erganzendem Einsatz eines extrakorporalen Herz- und Lungenersatzsystems mit integrierten
Behandlungs- und Uberwachungsmodulen unterscheidet sich nicht wesentlich von dem
Wirkprinzip der bereits in der stationdren Versorgung angewendeten Herangehensweise der
prolongierten CPR unter ergdnzender Anwendung einer ECLS. Dies wird folgendermalien
begrindet:

Das Wirkprinzip einer prolongierten CPR unter erganzendem Einsatz einer ECLS beruht
vergleichbar zum Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode auf einer veno-arteriellen
extrakorporalen Perfusion mit Membranoxygenierung im Rahmen einer temporaren Herz-
Kreislauf- und Lungenunterstiitzung. Bei der technischen Anwendung der ECLS kommt eine
minimalisierte  Herz-Lungen-Maschine zum  Einsatz, welche wie auch das
beratungsgegenstandliche Medizinproduktesystem vendses Blut beispielsweise aus der

3 Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und GefdRchirurgie (DGTHG). Einsatz der Extrakorporalen
Zirkulation (ECLS / ECMO) bei Herz- und Kreislaufversagen; S3-Leitlinie, Langversion [online]. AWMEF-
Registernummer 011-021. Berlin (GER): Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF); 2020. [Zugriff: 03.08.2022]. URL:
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/011-0211 S3 Einsatz-der-extrakorporalen-Zirkulation-
ECLS-ECMO-bei-Herz-Kreislaufversagen 2021-02.pdf
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Leistenvene pumpenbetrieben Uber ein Schlauchsystem an einem Oxygenator zur
Oxygenierung und Decarboxylierung des Blutes vorbeifiihrt und anschlieRend Uber einen
Zugang in der Leistenarterie mit hohem Druck zurickfiihrt.

Wie bei der gegenstandlichen Methode kann auch im Rahmen einer prolongierten CPR unter
erganzendem Einsatz einer ECLS eine kontinuierliche arterielle Blutdruckmessung, eine
Analyse arterieller und venoser Blutgasparameter, die Bestimmung von Elektrolyten, eine
extrakorporale Kiihlung des Blutes, die Behandlung mit zellprotektiven Loésungen sowie eine
pumpenbasierte Erzeugung eines hohen arteriellen Blutflusses zur Anwendung kommen.

Bei beiden Herangehensweisen kann eine Erhebung und Uberwachung von physiologischen
sowie biochemischen Parametern engmaschig, d.h. in engen Zeitintervallen erfolgen, sodass
die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt im Fall einer Abweichung von den
eingegebenen Zielwerten Anpassungen an den Parametern vornehmen kann. Die prolongierte
CPR unter erganzendem Einsatz einer ECLS unterscheidet sich in den Prozessschritten zur
gegenstandlichen Methode, bei der sdamtliche Erhebungs- und Uberwachungsmodule direkt
in das Reperfusionssystem mit integriert werden kénnen, allein dadurch, dass die Erhebung
und Uberwachung der Parameter (inklusive arterieller Blutdruckmessung) mit Hilfe
entsprechender extern angeschlossener Medizinprodukte erfolgt.

Von der arteriellen Blutgasanalyse umfasst sind bei beiden Herangehensweisen die
Bestimmung der Sauerstoffsittigung und des Sauerstoffpartialdrucks zur Uberpriifung der
adaquaten Oxygenierung des arteriellen Blutes, des Kohlenstoffdioxidpartialdrucks zur
Uberpriifung der adidquaten Ventilation sowie des pH-Wertes zur Einschitzung des Siure-
Basen-Gleichgewichts. Im Unterschied zur gegenstandlichen Methode, bei der diese arterielle
Blutgasanalyse Uber die in das Reperfusionssystem integrierte Messvorrichtung erfolgt und
die Werte Uber die Steuerungseinheit unmittelbar angezeigt werden kdnnen, wird bei der
prolongierten CPR unter ergdanzendem Einsatz einer ECLS die Kontrolle der Oxygenierung des
Blutes entweder Uber eine Pulsoxymetrie oder tUber die Entnahme einer Blutprobe aus einer
Arterie und Analyse mittels eines (mobilen) Blutgasanalysegerits durchgefiihrt. Uber die
arterielle Blutabnahme kdénnen neben weiteren Blutgasparametern auch Elektrolyte wie
beispielsweise der ebenso bei der beratungsgegenstandlichen Methode gemessene Kalium-
Wert mittels eines (mobilen) Blutgasanalysegerdts bestimmt werden. Bei der
gegenstandlichen Methode erfolgt die Erhebung dieser Werte (mit Ausnahme der
Pulsoxymetrie zur Bestimmung der Sauerstoffsattigung) auf insgesamt 25 Messungen
begrenzt in drei variabel wahlbaren Zeitintervallen (eineinhalb, drei oder fiinf Minuten). Bei
der prolongierten CPR unter ergidnzendem Einsatz einer ECLS kann genau dies ebenso
erfolgen. Zudem koénnen auch noch mehr als nur 25 Messungen und dariber hinaus
Messungen in komplett variabel wahlbaren Zeitintervallen erfolgen. Vendse Blutgaswerte
werden bei der prolongierten CPR unter erganzendem Einsatz einer ECLS wie auch bei der
gegenstandlichen Methode in engmaschigen Zeitintervallen kontinuierlich tber in das
jeweilige Reperfusionssystem integrierte Sensoren gemessen.

Auch bei der prolongierten CPR unter erganzendem Einsatz einer ECLS kann mittels eines
zusatzlichen Medizinprodukts eine extrakorporale Kiihlung des Blutes der Patientin oder des
Patienten herbeigefiihrt werden. Die Kihlung des Blutes wird jedoch nicht wie bei der
gegenstandlichen Methode (iber eine endotherme Reaktion in einem mobilen
Hypothermiegerat erreicht, sondern {iber einen Warmelbertrager des Oxygenators im
Reperfusionssystem erzeugt, der das durchstromende Blut (iber Wasser erwarmen oder
abklhlen kann.

Mit beiden hier zu vergleichenden Herangehensweisen kann pumpenbasiert ein hoher
Blutfluss erzeugt werden. Im Unterschied zur gegenstandlichen Methode, bei der der hohe
Blutfluss durch zwei pulsatil arbeitende Pumpen des Reperfusionssystems generiert wird,



werden bei der prolongierten CPR unter erganzendem Einsatz einer ECLS in der Regel nicht-
pusatil arbeitende ECLS-Systeme eingesetzt. Es gibt jedoch auch ECLS-Systeme mit
Zentrifugalpumpen, die pulsatil betrieben werden kénnen.

Insgesamt kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass sich das Wirkprinzip der gegenstandlichen
Methode von dem Wirkprinzip der prolongierten CPR unter erganzendem Einsatz einer ECLS
in dem vorliegenden Anwendungsgebiet nicht wesentlich unterscheidet, da der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der prolongierten CPR unter ergdnzendem Einsatz einer
ECLS ausreicht, um den mit Einsatz des gegenstdndlichen extrakorporalen Herz- und
Lungenersatzsystems mit integrierten Behandlungs- und Uberwachungsmodulen bezweckten
Effekt der kontrollierten extrakorporalen Reperfusion unter engmaschiger Erhebung und
Uberwachung von physiologischen und biochemischen Parametern im Rahmen der
Reanimation zu erkldren. Beide Herangehensweisen zielen vergleichbar darauf ab, durch die
engmaschige Erhebung der physiologischen und biochemischen Parameter eine
bedarfsgerechte und patientenindividuelle Anpassung dieser Werte durch zeitnahe
MaRnahmen der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes bei Abweichung von
den arztlich vorgegebenen Zielwerten wahrend der Reanimation zu ermdéglichen. Beide
Herangehensweisen zielen im Weiteren darauf ab, durch Erzeugung eines hohen Blutflusses
sowie bei Bedarf durch Erzeugung einer milden Hypothermie und durch Verabreichung von
zellprotektiven Losungen den Reperfusionsschaden zu verringern. Allein die Anwendung von
in das Reperfusionssystem integrierten Medizinproduktkomponenten zur Erhebung und
Uberwachung der Parameter anstelle von extern angeschlossenen Medizinprodukten fiihrt
nicht zu einer derartigen Verdnderung der Prozessschritte, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der CPR unter erganzendem Einsatz einer ECLS nicht
ausreichen wiirde, um den mit der gegenstandlichen Methode bezweckten Effekt zu erkldren
und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen.

Dariber hinaus fiihren unter Zugrundelegung der dem G-BA vorgelegten Unterlagen die
Unterschiede in den Prozessschritten hinsichtlich der integrierten
Medizinproduktkomponenten nicht zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die
Patientin oder den Patienten, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum
Nutzen einschlielllich etwaiger Risiken der in der stationdren Versorgung angewendeten
Herangehensweise der prolongierten CPR unter erganzendem Einsatz einer ECLS auf die
beratungsgegenstandliche Methode nicht medizinisch-wissenschaftlich zu rechtfertigen ware.
Denn trotz der Integration der Medizinproduktkomponenten zur Erhebung und Uberwachung
der physiologischen und biochemischen Parameter sowie des Kihlsystems in das
Perfusionsset liegen auch bei der gegenstdndlichen Methode weiterhin die situationsbedingte
Festlegung der Zielwerte und die zu ergreifenden MalRnahmen im Fall einer Abweichung von
den Zielbereichen in arztlicher Hand.

Bei der zum Vergleich herangezogenen Herangehensweise der CPR unter erganzendem
Einsatz einer ECLS handelt es sich ausweislich der im OPS in der Version 2015 abgebildeten
spezifischen Kodes und der Empfehlung in den oben genannten methodisch hochwertigen
Leitlinien um eine bereits in die stationare Versorgung eingefiihrte Herangehensweise.

3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergdnzt.
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4, Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

17.02.2022 Eingang der Beratungsanforderung gemalR § 137h Absatz 6
SGBV

25.08.2022 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 137 Absatz 6
Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)

TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

TT.MM.JJJJ UA MB Anhorung und orientierende Befassung

TT.MM.JJJJ AG 137e/h Auswertung der mindlichen Stellungnahmen
AbschlieSende Befassung

TT.MM.JJJJ UA MB Abschliefende Beratung und Beschlussempfehlung fiir das
Plenum

TT.MM.JJJJ Plenum Beschlussfassung

5. Fazit

Die Methode ,Prolongierte kardiopulmonale Reanimation unter erganzendem Einsatz eines

extrakorporalen Herz-

und Lungenersatzsystems mit integrierten Behandlungs- und

Uberwachungsmodulen bei Herz-Kreislauf-Stillstand“ unterfillt nicht dem Verfahren nach
§ 137h Absatz 1 SGB V, da sie kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von

2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

11



Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

Belegen Sie Ihre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und libermitteln Sie die zugehérigen
Volltexte als Anlagen zum Formular.

1. Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegensténdlichen Methode
prdgnant zusammen. Ersatzweise kénnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3 auch durch einen
Verweis auf aussagekrdftige Quellen, wie beispielsweise Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen.
Wie bei allen Quellen wéren dann auch hier die entsprechenden Volltexte beizufiigen.

1.1 Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Symptomatik,
Spontanverlauf und Klassifikation[en])

Der plotzliche Herzstillstand, auch Kreislaufstillstand oder Herz-Kreislauf-Stillstand genannt, ist ein
abrupt eintretender Zustand, bei dem keine mechanisch wirksame Herzaktion mehr vorhanden ist
und somit die Blutzirkulation zum Erliegen kommt.

Man unterscheidet zwischen drei Formen des Herzstillstandes:

e Kammerflimmern
e Pulslose elektrische Aktivitat (PEA) oder elektromechanische Entkopplung:
e Asystolie

Die Zeitspanne zwischen Herz-Kreislauf-Stillstand und irreversibler Schadigung der Organe wird als
Wiederbelebungszeit bezeichnet. Dabei unterscheiden sich die einzelnen Organe in ihrer
Wiederbelebungszeit. Insbesondere das Gehirn und das Herz weisen bei Sauerstoffmangel nach
kurzer Zeit erhebliche Schaden auf. Allerdings kann die Wiederbelebungszeit langer sein als bisher
angenommen.

Symptome des Kreislaufstillstandes sind folgende:

e Pulslosigkeit: A. carotis, A. femoralis

e Bewusstlosigkeit: nach 6-12 s

e Nicht normale Atmung, agonale Atmung bzw. Schnappatmung (= langsames, mihsames und
lautes Atmen) oder Atemstillstand

e Generalisierte Krampfe

e Weite, lichtstarre Pupillen: nach 60 s

e Totenahnliches Aussehen: Zyanose oder Bldsse

Die klinischen Ergebnisse bei Herzstillstand und nachfolgender Reanimation sind schlecht. AuBerhalb
der Klinik (so genannte out-of-hospital cardiac arrest — OHCA) liberleben ca. 8 % der Patienten, in
der Klinik (in-hospital cardiac arrest — IHCA) sind es je nach Kohorte bis zu 25 % (Grasner et al. 2020;
Hessulf et al. 2018; Hirlekar et al. 2017). Dariiber hinaus ist bei den wenigen Uberlebenden der Anteil
der dauerhaft neurologisch geschadigten Patienten sehr hoch, sodass nur ca. 1-2 % aller
reanimierten Patienten wieder ein Leben ohne neurologische Einschrankungen fiihren kénnen
(Bosson et al. 2014).
Zur Objektivierung des neurologischen Status nach Reanimation wird die international anerkannte
Cerebral Performance Category (CPC) verwendet, die in 5 Stufen unterteilt ist:

e 1= Normale Gehirnfunktion und normales Leben

e 2=Zerebrale Einschrankungen aber ausreichende Funktion, um die Aktivitaten des taglichen

Lebens selbstandig zu bestreiten




Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

e 3 = Schwere Einschrankungen, begrenzte Wahrnehmung, eigenstandige Lebensgestaltung
nicht moglich

e 4=Koma

e 5=Hirntod
Generell gilt eine Reanimation auch dem neurologischen Outcome nach als erfolgreich, wenn die
Patienten mit einem CPC-Wert von < 2 entlassen werden kdnnen.
Bei der konventionellen Reanimation ist dies in 1-2 % der Falle gegeben (Bosson et al. 2014).
Verwendet man so genannte extrakorporale kardiopulmonale Reanimationsmethoden (Abk. eCPR
fur Englisch ,extracorporal cardiopulmonary resuscitation”), insbesondere die Verfahren der
extrakorporalen Langzeitunterstiitzung (Abk. ECLS fur Englisch ,extracorporal life support”) — z.B.
mittels einer sogenannten minimalisierten Herz-Lungenmaschine — so erhoht sich der Anteil der
Patienten auf 19,4 % (M. Fehlker 2019b).

Insgesamt sind die Ergebnisse der MaRnahmen bei Herzstillstand bisher als nicht zufriedenstellend
zu bezeichnen.

Abbildung im ICD-10 GM

146.-: Herzstillstand

146.0: Herzstillstand mit erfolgreicher Wiederbelebung
146.1: Plotzlicher Herztod, so beschrieben

146.9: Herzstillstand, nicht ndher bezeichnet

Abbildung im OPS-301.:
Reanimation:

8-771 Kardiale oder kardiopulmonale Reanimation
8-772 Operative Reanimation

8-779 Andere Reanimationsmafinahmen

ECLS:

8-852.3* Anwendung einer minimalisierten Herz-Lungen-Maschine

1.2 Angabe der Pradvalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevolkerung

Im Jahr 2019 gab es laut dem Jahresbericht des Deutschen Reanimationsregisters hochgerechnet
insgesamt 51.970 Patienten, die nach einem plotzlichen Herz-Kreislauf-Stillstand durch den Notarzt
und Rettungsdienst auBerklinisch reanimiert wurden (OHCA). Bei einer bundesdeutschen
Einwohnerzahl von 83,02 Millionen entspricht das 6,26 Reanimation pro 10.000 Personen fiir den
auBerklinischen Bereich (M. Fischer et al. 2020).

Im stationaren Sektor gab es laut InEK-Datenbrowser im Jahr 2019 insgesamt 85.556 Reanimationen
(8-771, 8-772 und 8-779) (IHCA). Dies entspricht 10,31 Reanimationen pro 10.000 Personen. (Institut
flr das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) 2019)

In Europa liegt die jahrliche Inzidenz fiir OHCA zwischen 6,7 und 17 pro 10.000 Einwohner. In 50—
60 % der Falle (zwischen 19 und 97 pro 100.000 Einwohner) wird eine Wiederbelebung durch den
Rettungsdienst versucht oder fortgesetzt. Die jahrliche Inzidenz von IHCA in Europa liegt zwischen
1,5 und 2,8 pro 1.000 Krankenhauseinweisungen. (Perkins et al. 2021)




Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

Die ECLS (8-852.3*) in Kombination mit einer Reanimation (8-771, 8-772, 8-779) wurde gemal InEK-
Datenbrowser insgesamt 2.199 mal kodiert (Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)
2020). Somit ist die Rate von eCPR bei IHCA mit 2,6 % anzunehmen.

13 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur Verfiigung
stehenden Optionen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung

Bitte beachten Sie, dass eine ausfiihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer 4.1a)
erfolgt.

Die neuen liberarbeiteten Leitlinien des European Resuscitation Council (ERC) wurden am 25. Marz
2021 veréffentlicht (Perkins et al. 2021). Eine deutsche Ubersetzung liegt ebenfalls vor (Deutscher
Rat fiir Wiederbelebung — German Resuscitation Council e.V. (GRC) 2021) (Abbildung 1).

RESUSCITATION
COUNCIL

ALS 2021 =
5 KERNAUSSAGEN -

Prioritdt haben qualitativ hochwertige
1 Thoraxkompressionen mit minimalen
® Unterbrechungen, frithzeitige Defibrillation
und Therapie der reversiblen Ursachen

Vor dem innerklinischen wie priaklinischen

o Kreislaufstillstand treten oft Friihwarn-
symptome auf. Der Kreislaufstillstand ist
bei vielen Patienten vermeidbar.

Sichern Sie die Atmung durch

" Basis- und erweitertes Atemwegs-
management - Nur Anwender mit hoher
Erfolgsrate sollen endotracheal intubieren

4. Geben Sie bei nicht-schockbaren Rhythmen
friihzeitig Adrenalin

Erwdgen Sie, wenn die konventionelle

ALS erfolglos bleibt, bei ausgewahlten
Patienten - sofern moéglich - extracorporale
CPR (eCPR) als Rescue-Therapie

Abbildung 1 Kernaussagen Erweiterte ReanimationsmaBnahmen fiir Erwachsene (Deutscher Rat fiir Wiederbelebung —
German Resuscitation Council e.V. (GRC) 2021)

Die Reanimation im Krankenhaus sowie der Einsatz von eCPR mittels ECLS sind im Vergitungssystem
abgebildet und kdnnen als eingefiihrte Methoden betrachtet werden.
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2. Angaben zur angefragten Methode

2.1 Bezeichnung der Methode

Kontrollierte, automatisierte Ganzkorperreperfusion in Reanimationssituationen — Controlled, Automated
Reperfusion of the wholLe Body (CARL)

Beschreiben Sie hier méglichst konkret die Methode, auf die sich die Beratung gemdfs § 137h Absatz 6 SGB V
bezieht. Erldutern Sie dazu den theoretisch-wissenschaftlichen Begriindungsansatz der angefragten Methode.
Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne des § 137h SGB V wird durch zwei Komponenten definiert:

- das Wirkprinzip und
- das Anwendungsgebiet

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie hierbei insbesondere die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der Methode bei der
Patientin oder dem Patienten angewendet werden und beschreiben Sie, nach welcher Rationale das durch die
Anwendung angestrebte diagnostische oder therapeutische Ziel erreicht werden soll. Mit welchem OPS wird die
Methode verschliisselt?

Ein wesentlicher Grund fiir die schlechten CPC Scores der etablierten CPR oder eCPR Methoden ist die Tatsache,
dass dem Gehirn, seinen durch Herzstillstand entstehenden Schadigungen, aber insbesondere dem so
genannten Reperfusionsschaden (Abbildung 2), bei den bisherigen Methoden zu wenig Aufmerksamkeit
gewidmet worden ist. Im Gehirn beginnen eine Reihe von komplexen Vorgangen in dem Moment, in dem der
Blutkreislauf sistiert. Die primare Schadigung wahrend der Ischamie, wesentlich getriggert durch den akuten
Mangel der Substrate Glucose und Sauerstoff, ist nach neueren Erkenntnissen lber einen langeren Zeitraum
reversibel als bisher weithin angenommen (Daniele et al. 2021). Kommt es zu einer Reperfusion entstehen in
dieser zweiten Phase nachgelagerte zellulare Reaktionen. Erfolgt die Reperfusion unkontrolliert — wie z.B. bei
der manuellen CPR oder auch bei der konventionellen eCPR — so entsteht eine weitere, irreversible Schadigung
der Zellen, weil Substrate nicht geregelt zur Verfligung stehen und Abbauprodukte nicht Zug um Zug
abtransportiert werden kénnen. Aus diesem Grund ist es aus physiologischer Sicht von groRer Bedeutung, den
Kreislauf nach globaler Ischamie des Korpers, wie sie bei akutem Herzstillstand auftritt, im Hinblick auf diese
Schadigungsmechanismen zielgerichtet anzupassen.

Die Vulnerabilitat des Gehirns und der mit heutigen Methoden weitestgehend unkontrollierte Ablauf der
Wiederdurchblutung nach akutem Herzstillstand verursachen einen Ischamie-/Reperfusionsschaden, der ganz
wesentlich den Erfolg von CPR oder eCPR MalRnahmen limitiert.
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Cardiac CPR Reperfusion Uncontrolled
Arrest Reperfusion
e Whole body Reperfusion
ischemia ini
g injury
8 @
Ischemic
injury

: >
Time

Abbildung 2 Schematische Darstellung des Reperfusionsschadens (Modifiziert nach Garcia-Dorado und Piper 2006)

Wie u.a. in Abbildung 3 dargestellt, haben sowohl Herzmuskel- als auch Gehirnzellen eine langere Ischamiezeit,
bzw. héhere Ischamietoleranz als bisher weithin angenommen. In beiden Geweben fiihrt eine unkontrollierte
Reperfusion der Organe nach nur 30 Minuten Ischamiezeit bereits zu strukturellen Zellschaden, so dass im
Umkehrschluss die "Kontrollierte Reperfusion" als zentrale organprotektive MalRnahme anzusehen ist. Dieses
Prinzip ist in der Herzchirurgie seit vielen Jahren etabliert und ermoglicht damit komplexe Herzoperationen bei
Patienten aller Altersstufen. Aus pathophysiologischer Sicht ist die “Kontrollierte Reperfusion“ damit auch

Schllssel zur erfolgreichen Reanimation, um Schaden der Organe des gesamten Korpers und insbesondere des
Gehirns zu verringern.

Herzmuskel nach 6 h Ischamie: Gehirn nach 30 min Ischamie:

Herzmuskel und Gehirn nach unkontrollierter Reperfusion:

ia k=it it

Abbildung 3 Zustand von Herzmuskel- und Gehirnzellen nach Ischamie und nach unkontrollierter Reperfusion (Allen et al. 2012; Allen
et al. 1986)

2 & £

Die o.g. Effekte auf die Zellen sind in Abbildung 3 dargestellt: Oben sind Herzmuskelzellen und ein Gehirnschnitt
bei kontrollierter Reperfusion zu sehen (Herzmuskelzellen nach 6 Stunden, Gehirn nach 30 Minuten
Ischamiezeit), unten jeweils unmittelbar nach unkontrollierter Reperfusion.
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Das therapeutische Prinzip von CARL fokussiert auf eine Vermeidung des globalen Reperfusionsschadens nach
akutem Herzstillstand unter besonderer Beriicksichtigung des sensibelsten Organs, dem Gehirn. In enger
Kooperation von translationaler Forschung im GrofStiermodell und klinischer Expertise wurden Algorithmen
entwickelt, die Reperfusionsschaden nach akutem Kreislaufstillstand reduzieren und somit das Outcome der
Patienten deutlich verbessern konnen.

CARL nutzt zunachst einmal das Prinzip der extrakorporalen Zirkulation (ECLS, veno-arterielle extrakorporale
Membranoxygenierung (VA-ECMO)), unterscheidet sich jedoch durch die folgenden Aspekte ganz wesentlich
von einer heute Ublichen eCPR:

e Ad-hoc venose und arterielle Blutanalyse mit nachfolgender patientenindividueller Optimierung der
Therapiefiihrung in sehr kurzen Zeitintervallen. Damit verbunden ist eine engmaschige Steuerung der
arteriellen Blutparameter O,, CO, und pH, fir die Zielkorridore definiert sind, um z.B. Schaden durch
Sauerstoffradikale bei zu hoher Sauerstoffgabe zu vermeiden, den pH voriibergehend im azidotischen
Bereich zu halten und liber eine milde Hyperkapnie die Durchblutung des Gehirns zu verbessern.
Zusatzlich werden Natrium, Calcium und Kalium gemessen und bedarfsgerecht angepasst.

e Sofort verfligbare invasive arterielle Blutdruckmessung des Patienten zur Messung und Regelung des
optimalen arteriellen Blutdrucks.

e Sofortige milde Hypothermie (ca. 33,0 C°) mit Perfusionsbeginn, um den Sauerstoffverbrauch des
Organismus akut zu senken und Reparationsprozesse der Zellen (z.B. Auffiillen der Substratspeicher
etc.) zu begiinstigen vor Ruckfiihrung in die Normothermie.

e Pulsatiler, hoher Blutfluss zur Uberwindung des No-reflow Phidnomens und optimierter Durchblutung
des Gehirns.

e Hoher arterieller Blutdruck zur Uberwindung des No-reflow Phdnomens und optimierter Durchblutung
des Gehirns.

e Verwendung einer zellprotektiven Reperfusionsldsung mit hyperosmolarer, magnesiumangereicherter
Losung in Kombination mit einem Kalziumsenker. Die Reperfusionslosung unterstiitzt mit ihren
rheologischen Eigenschaften Blutdruck und -fluss, gleichzeitig wirkt sie tber Magnesium und
Hypokalzamie zellprotektiv.

e Automatisiertes Primingverfahren von CARL fiir rasche Einsetzbarkeit
e Sofortige systemische Antikoagulation

e Integrierbares Infusions- oder Dosiersystem zur anwenderfreundlichen und patientenindividuellen
Volumen- und Medikamentenzufuhr.

e Schnelle auBer- und innerklinische Verfligbarkeit durch mobiles und autarkes Gesamtsystem (Strom,
Druckluft, Monitoring) fiir verzégerungsfreien Antransport, Therapiebeginn und Riicktransport des
Patienten in die aufnehmende Klinik.

Ablauf der Reanimation unter Nutzung von CARL

Der Anschluss an CARL kann als erweiterte und leitliniengerechte Therapieoption in die kardiopulmonale
Reanimation eingebracht und durch ein zusatzliches Team, in der Regel Arzt und Kardiotechniker (CARL-Team),
etabliert werden.

Dies erfolgt parallel zur laufenden konventionellen Reanimation, wenn der Spontankreislaufs des Patienten
nicht rasch innerhalb der ersten 10-15 Minuten nicht wieder einsetzt. Hierzu werden die LeistengefaRe mit
entsprechend grofRlumigen Kaniilen, die fiir den Betrieb einer extrakorporalen Kreislaufunterstiitzung geeignet
sind, kandliert. Mit Anschluss und Anfahren von CARL erfolgt die Phase der Kreislaufstabilisierung. In dieser
Phase kann dann nach Riicksprache mit dem Teamfiihrer der Reanimation, die Herzdruckmassage beendet
werden, da zu diesem Zeitpunkt durch CARL die Herz/Kreislauffunktion tGbernommen wird. Ab diesem
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Zeitpunkt wird begonnen, die beschriebenen Zielparameter in Bezug auf Blutfluss, Blutdruck, Gasaustausch,
Elektrolyte sowie der Bluttemperatur unter kontinuierlichem Monitoring dieser Parameter zu erreichen.

Diese Phase dauert ca. 60-80 Minuten und wird dann von der anschlieRenden konventionellen ,frihen
Postreanimationstherapie” abgelost, in der einerseits das Erreichen der vorbeschriebenen Zielparameter
fortgesetzt wird sowie die kausale Diagnostik und Therapie der der Reanimation zugrundeliegenden Erkrankung
z.B. Koronarverschluss, Lungenembolie etc. nachgewiesen und begonnen wird zu therapieren. Wichtig sind in
dieser Phase die Interaktion und Anpassung von CARL mit den parallellaufenden notfallmedizinischen
MalBnahmen beispielsweise in Bezug auf Herzaktivitat, Beatmung, Temperaturmanagement und
Gerinnungstherapie. Diese Phase wird schliefllich abgelost von der nachfolgenden intensivmedizinischen
Therapie, die patientenindividuell adaptiert wird. Da Uberwiegend kardiale Ursachen Grund fir die
kardiopulmonale Reanimation sind, wird CARL in diesen Fallen meistens fiir einen Zeitraum von 2-7 Tagen
weitergefiihrt, bis die Pumpfunktion des Herzens wieder ausreichend hergestellt und CARL beendet werden
kann.

HINWEIS:

Zur Durchfiihrung von CARL kommen eine Reihe von Medizinprodukten zum Einsatz. Das Zusammenspiel aller
Produkte ist essenziell fir den Erfolg. Auch wenn nicht alle Produkte Hochrisikoprodukte im Sinne der
Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA sind, sollen sie an dieser Stelle aufgelistet und nachfolgend beschrieben
werden. In Kapitel 3 werden die Hochrisikoprodukte (Medizinprodukte der Klassen llb und IIl) detaillierter
beschrieben. Wir denken, dass die Vielfalt der eingesetzten Medizinprodukte sowie ihr Zusammenwirken zum
Verstandnis des zugrundeliegenden Wirkprinzips sehr wichtig ist.

Die Produkte haben unterschiedliche Risikoklassen gemaR Richtlinie 90/385/EWG.

Insgesamt sind dies:

° CARL Controller (Klasse llb) (Resuscitec GmbH 2021d; TUV Siid 2018)

° CARL Reperfusion Set (Klasse Ila) (Xenios AG 2019; Resuscitec GmbH 2019; Xenios AG 2021)
° CARL Priming Solution (Klasse Ilb) (DR. FRANZ KOHLER CHEMIE GMBH 2021, 2019, 2020)
° CARL Arterial Blood Gas Cartridge (Klasse lla) (Resuscitec GmbH 2021b; TUV Siid 2018)

° CARL Arterial Pressure Sensor (Klasse 1ll) (Resuscitec GmbH 2020a; TUV Siid 2020)

° CARL MOX (Mobile Oxygen Supply) (Klasse Ila) (Resuscitec GmbH 2020b; TUV Siid 2018)
° CARL MOX Wall Bracket (Klasse 1) (Resuscitec GmbH 2020c; TUV Siid 2018)

° CARL Cooler (Klasse lla) (Resuscitec GmbH 2021e; TUV Siid 2018)

° CARL Cooler Kit (Klasse 1) (Resuscitec GmbH 2021f; TUV Siid 2018)

. CARL Cart (Klasse 1) (Resuscitec GmbH 2021c, 2021a; TUV Siid 2018)

o CARL Rack (Klasse I) (Kromker GmbH 2018, 2020)

In der nachfolgenden Ubersicht sind die wesentlichen Komponenten von CARL und ihr Zusammenwirken
schematisch dargestellt (Abbildung 4).
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Abbildung 4 Schematische Darstellung der Komponenten, die fiir CARL benétigt werden

e Leistungsstarke, automatisierte Doppelpumpensteuerung fiir hohe pulsatile Blutflisse

e Intuitive und benutzerfreundliche Bedienoberflache mit 8,4 Touchscreen

Der CARL Controller ist ein leistungsstarkes Perfusionssystem zur kontrollierten extrakorporalen Herz-
und/oder Lungenunterstitzung, speziell zur Behandlung reanimationspflichtiger Patienten. (Abbildung 5)
(Resuscitec GmbH 2021g). Er stellt das Herzstiick von CARL dar (Resuscitec GmbH 2021d).

Der CARL Controller hat folgende wichtige Kernfunktionen und Eigenschaften (Resuscitec GmbH 2021g):

e Umfangreiche Messsensorik mit vendser und arterieller Blutgasanalyse sowie intraaortalem Blutdruck-
Monitoring durch integrierbaren Fiberoptikkatheter

e Automatisierter Primingmodus zur Entliftung des CARL Reperfusion Sets in wenigen Minuten
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CARL Controller mit
CARL Reperfusion Set

Abbildung 5 CARL Controller

Die Bedienung und Uberwachung erfolgt am Frontpanel (Abbildung 6).

Notfalldisplay . ‘ 8,4" Touchscreen

Intuitive Benutzer-
schnittstellen

Abbildung 6 CARL Controller - Vorderseite
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An der rechten sowie an der Riickseite des CARL Controllers befinden sich die Anschliisse fiir die weiteren
Komponenten (Abbildung 7 und Abbildung 8Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.).

Schnittstelle CARL Arterial

. @l - Integrierte vendse
Blood Gas Cartridge Ans u;s; eCSl:l::.eA;slST; Blutgasanalyse
(HB, Sroz; Tu-\)

Fluss- und
Blasensensor

‘ Akkufach fir Li-lonen-Akkus:
netzunabhangiger Betrieb Multifunktionsstecker
fir 3 Stunden (Drucksensoren)

Abbildung 7 CARL Controller Seitenansicht rechts Abbildung 8 CARL Controller Riickseite

Das CARL Reperfusion Set ist ein kompaktes Plug and Play-Schlauchset zur extrakorporalen Herz- und/oder
Lungenunterstiitzung mit dem CARL Controller, speziell in Reanimationsszenarien (Abbildung 9) (Resuscitec
GmbH 2021g).

Das CARL Reperfusion Set hat folgende wichtige Kernfunktionen und Eigenschaften (Resuscitec GmbH 2021g):
e Plug and Play zur schnellen und einfachen Inbetriebnahme mit dem CARL Controller

e Automatisierte Entliiftung lGber den CARL Controller mit innovativem Primingbeutel in wenigen
Minuten

e Drei integrierte Drucksensoren, keine separate Entliiftung notwendig, gemeinsame Konnektion tber
Multifunktionsstecker

e Kivette zur Messung vendser Blutgase (Temperatur, Hdmoglobin, Sauerstoffsattigung)
e Integrierte Schnittstelle flir intraaortales Druck-Monitoring via CARL Arterial Pressure Sensor

e Integrierte Schnittstelle flr arterielle Blutgasanalyse via CARL Arterial Blood Gas Cartridge
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. P
CARL Reperfusion
Set Vorderansicht

Abbildung 9 CARL Reperfusion Set Vorderansicht

Das CARL Reperfusion Set wird in den CARL Controller eingelegt und mit der CARL Priming Solution vorbefullt
(Abbildung 10).

CARL Reperfusion Set eingelegt
in CARL Controller

Abbildung 10 CARL Reperfusion Set eingebaut in CARL Controller
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Die CARL Priming Solution ist eine Losung zur Antikoagulation, sowie zur Spilung und Entliftung eines
Perfusionssets fir die extrakorporale Zirkulation und besteht aus folgenden Komponenten:

e Mannitol
e Natriumcitrat-Dihydrat
e Magnesiumchlorid Hexahydrat (DR. FRANZ KOHLER CHEMIE GMBH 2019)

AuRerdem erfolgt ein patientenindividuelles Priming mit Humanalbumin (5 % oder 20 %), Xylocain und Vitamin
C.

Der CARL Arterial Pressure Sensor ist ein Fiberoptikkatheter zur intraaortalen Druckmessung tber das CARL
Reperfusion Set mit Monitoring-Schnittstelle zum CARL Controller (Abbildung 11Fehler! Verweisquelle konnte
nicht gefunden werden.).

Der CARL Arterial Pressure Sensor hat folgende wichtige Kernfunktionen und Eigenschaften (Resuscitec GmbH
2021g):

e Minimalinvasive Messung des arteriellen Blutdrucks in der Aorta descendens

e In Seldingerdraht integrierter Fiberoptikkatheter mit 45° gewinkelter atraumatischer Spitze zur
einfachen intravasalen Einflihrung

e Einfache und schnelle Implantation Gber das CARL Reperfusion Set mittels integriertem 3/8-3/8-
Konnektor mit 45° Luer-Lock weiblich und Hamostase-Ventil, keine separate Punktion notwendig

e Visualisierung des arteriellen Blutdruckes tiber den CARL Controller

-

. Atraumatische Spitze CARL
Arterial Pressure Sensor

Abbildung 11 CARL Arterial Pressure Sensor (1)
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Anlage VI

~
\_J L/ N Lage CARL Arterial

Pressure Sensor in
der Aorta
P

" ‘ Arterielle Kaniile

‘ I ‘ Hamostase-Ventil
\

CARL Arterial
Pressure Sensor

Abbildung 12 CARL Arterial Pressure Sensor (2)

Mit dem Sensor kann der arterielle Druck laufend Gberwacht werden (Abbildung 12). Die Druckkurve ist in den
Monitor integriert (Abbildung 13).

Anzeige der arteriellen
Druckmessung auf dem
CARL Controller

mmHgy | P

mimHg

Abbildung 13 Druckkurve auf dem Monitor des CARL Controllers
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Die CARL Arterial Blood Gas Cartridge ist eine Einwegkartusche zur kontinuierlichen Messung arterieller
Blutgasparameter mit Monitoring-Schnittstelle zum CARL Controller (Abbildung 14).

Die CARL Arterial Blood Gas Cartridge hat folgende wichtige Kernfunktionen und Eigenschaften (Resuscitec
GmbH 2021g):

e Durchfiihrung von bis zu 25 Messungen in variabel wahlbaren Zeitintervallen (1,5 Min., 3 Min., 5 Min.)

e  Monitoring und Anzeige der Messwerte tiber den CARL Controller

Sichere Anwendung durch Rickschlagventil in der Probenzuleitung. Kein Transfer von Luft,
Kalibrierfliissigkeit oder Probenblut in den Patienten

CARL Arterial Blood
Gas Cartridge

CNARL,

CARL Arteriad Bioog
P sz s Carsiage

— 3 TSN e
L T 7 !
AL A TY o "
:
p

-

) wasimnry
-l

" .

Abbildung 14 CARL Arterial Blood Gas Cartridge

Die CARL Arterial Blood Gas Cartridge wird seitlich in den CARL Controller eingesetzt und mit dem CARL
Reperfusion Set konnektiert (Abbildung 15).

Anschluss CARL Arterial
Blood Gas Cartridge an
CARL Reperfusion Set

Abbildung 15 CARL Controller mit eingesetzter CARL Arterial Blood Gas Cartridge und CARL Reperfusion Set
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Der CARL Cooler ist ein mobiles Hypothermiegerdt zur effektiven Patientenkihlung im inner- und
auBerklinischen Einsatz (Abbildung 16). Das CARL Cooler Kit ist ein kompaktes Einmalprodukt zur Initiierung
der endothermen Kiihlreaktion (Abbildung 167Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.).

Der CARL Cooler und das CARL Cooler Kit haben folgende wichtige Kernfunktionen und Eigenschaften
(Resuscitec GmbH 2021g):

o Konzipiert fiir den inner- und auRerklinischen Einsatz

e Bis zu 4 °C Kuhlleistung innerhalb weniger Minuten

o Netzunabhdngiger Betrieb mittels eines separaten Akkus

o  Kihlung durch endothermen Lésungsvorgang von Harnstoff in Wasser

o Keine Verkeimung des Gerates moglich, wasserfiihrende Komponenten fiir den Austausch nach
einmaliger Verwendung konzipiert

o Wechselseitige Verfligbarkeit der Akkus von CARL Cooler und CARL Controller fiir zusatzliche

Patientensicherheit
CARL Cooler Hardware . CARL Cooler Kit

in CARL Cooler Bag

Abbildung 16 CARL Cooler Abbildung 17 CARL Cooler Kit
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Die CARL MOX ist ein mobiler Gasblender zur kontrollierten Oxygenierung und Decarboxylierung des
Patientenblutes im extrakorporalen Kreislauf (Abbildung 18).

CARL MOX in
CARL MOX Bag

Abbildung 18 CARL MOX
Die Wandhalterung CARL MOX Wall Bracket ist ein Haltesystem zur Befestigung der CARL MOX im inner- und
auBerklinischen Einsatz (Abbildung 19).

CARL MOX
Wall Bracket

Abbildung 19 CARL MOX Wall Bracket

Die CARL MOX und die Wandhalterung CARL MOX Wall Bracket haben folgende wichtige Kernfunktionen und
Eigenschaften (Resuscitec GmbH 2021g):

e Prazise Steuerung der Oxygenierung und Decarboxylierung (pO; und pCO3)

e Automatisierte Mischung der Umgebungsluft mit Sauerstoff aus externer Sauerstoffquelle, keine
medizinische Druckluft nétig

e Bis zu 4 Stunden Akkuleistung flir den auRRerklinischen Einsatz

e Variables Befestigungssystem zur Anwendung im Rettungswagen oder auf dem CARL Cart; kompatibel
mit Normschienen 25 x 10 mm nach DIN EN ISO 19054
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Das CARL Rack ist eine Transportbriicke zum sicheren Transport des CARL Controllers mit dem
Intensivtransport- oder Rettungswagen (Abbildung 20).

Das CARL Rack hat folgende wichtige Kernfunktionen und Eigenschaften (Resuscitec GmbH 2021g):
e Bodengebundener Transport des CARL Controllers auf Patiententrage

o Kompatibel mit Fahrtragen M1, PowerPro XT, PowerPro TL der Firma Stryker

CARL Controller
auf CARL Rack

Abbildung 20 CARL Controller auf CARL Rack

Das CARL Cart ist ein Geratewagen fiir den innerklinischen Transport und die stationdre Anwendung von CARL
(Abbildung 21) (Resuscitec GmbH 2021g). Zudem koénnen die CARL MOX, der CARL Cooler, eine
Mehrfachsteckdosenleiste, eine Sauerstoffflaschenhalterung und eine Infusionsstange an das CARL Cart
angebracht werden. Ist im Rahmen einer innerklinischen extrakorporalen Zirkulation eine Hypothermie
induziert, kann auch ein stationdres Hypothermiegerat verwendet werden. Dieses lasst sich ebenfalls auf das
CARL Cart montieren (Resuscitec GmbH 2021a).

Das CARL Cart hat folgende wichtige Kernfunktionen und Eigenschaften (Resuscitec GmbH 2021g):
e Einfacher innerklinischer Transport aller Hardware-Komponenten von CARL

e Schmale Bauweise zur effizienten Verwendung in platzlimitierten Anwendungsszenarien (z.B. in
Krankenhausaufziigen)

e Sauerstoffflaschenhalterung (FlaschengroRe 2-3 L)
e Medizinsche 4-fach Steckdosenleiste

e Infusionsstange
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CARL System
auf CARL Cart

Abbildung 21 CARL System auf CARL Cart

Zur Durchfiihrung von CARL werden alle Komponenten (auBer Cart und Rack) benétigt. Erst die Kombination
aller Medizinprodukte ermdoglicht CARL.

Diese Kombination der teils bekannten, teils neuen Wirkprinzipien werden so zu einem insgesamt vollstandig
neuem Wirkprinzip.

Flr CARL existiert derzeit kein spezifischer OPS Kode.

Lediglich die ECLS kann mit einem Kode aus 8-852.3* Anwendung einer minimalisierten Herz-Lungen-Maschine
kodiert werden. Diese ist aber — wie aus den obigen Ausfiihrungen ersichtlich — nicht mit CARL vergleichbar.

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.1 beschriebene Wirkprinzip angewendet
werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht oder
Kontraindikationen.

Das unter Nummer 2.2 beschriebene Wirkprinzip von CARL wird bei OHCA und IHCA eingesetzt. Patienten
missen bis zum Beginn von CARL mindestens konventionelle ReanimationsmalRnahmen (siehe 1.3) erhalten
haben. CARL kommt vornehmlich bei Patienten mit langer andauernder Reanimation (> 10-15min) bei denen
kein Spontankreislauf wieder hergestellt werden kann zum Einsatz. Haufige Ursachen fiir diese Reanimationen
sind z.B. Myokardinfarkt, Herzrhythmusstérungen, Unterkiihlung, Ertrinkungsunfalle oder Intoxikationen.
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3.1 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegenstéiindlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dieses Feld Nummer 3
vervielfdltigen.

3.1.1 Name des Medizinprodukts

CARL Controller

Anmerkung: Wir haben — wie vorgeschlagen — das Feld 3 mehrfach in diesen Antrag aufgenommen
und beschreiben in den Feldern die Medizinprodukte der Klassen Ilb und lll. Die anderen
Medizinprodukte werden nicht gesondert beschrieben, da sie keine Risikoklasse Ilb oder |l
aufweisen. Dennoch werden diesem Formular zu allen Produkten Gebrauchsanweisungen beigelegt
sowie eine Beschreibung, wie die Medizinprodukte von CARL zusammenwirken.

3.1.2  Name des Herstellers

Resuscitec GmbH

3.1.3  Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegenstandliche Methode

Erléutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des unter
Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die technische
Anwendung der angefragten Methode mafigeblich auf dem Medizinprodukt beruht.

Der CARL Controller ist dazu bestimmt, eine extrakorporale Perfusion im Rahmen einer temporaren
Herz- und/oder Lungenunterstiitzung zu betreiben, zu steuern, zu iberwachen und zu protokollieren
(Resuscitec GmbH 2021d).

Alle Details zu Inbetriebnahme und den Funktionen des CARL Controllers kdnnen den beigelegten
Gebrauchsanweisungen entnommen werden (Resuscitec GmbH 2021d).

Der CARL Controller ist das Herzstlick von CARL. Ohne ihn kann CARL nicht durchgefiihrt werden.
Mittels seiner Pumpen und der integrierten Messung sowie Steuerung von CARL tibernimmt er die
wesentlichen Funktionen im Rahmen der Methode:

e Die Pumpen bauen einen Kreislauf auf und ersetzen fiir die Dauer von CARL die
Pumpfunktion des Herzens. Dies ist besonders wichtig, da wie in 2.2 beschrieben durch den
pulsatilen, hohen Fluss und einen hohen arteriellen Blutdruck das so genannte ,No-reflow*
Phdanomen und somit der Reperfusionsschaden bestmadglich vermieden werden. AuRerdem
wird das Blut mit Hilfe der Pumpen extrakorporal in einem Oxygenator oxygeniert, welcher
flr die Dauer der Therapie auch die Funktion der Lunge ersetzt.

e Gleichzeitig sorgt der Controller dafiir, dass die Reperfusionslésung mit ihren Zusatzen und
die in der Reanimation bendtigten Arzneimittel kontrolliert und richtig dosiert angewendet
werden.

Uber den Monitor kénnen samtliche kritische Vitalwerte laufend gemessen und Verdnderungen an
den Steuerungsparametern vorgenommen werden. Alle essenziellen Messsysteme sind im
Controller enthalten. Insbesondere die Anpassung der Parameter in sehr kurzen Zyklen (,quasi
online”) stellt eine deutliche Verbesserung gegeniiber bisherigen Methoden dar. So kann mittels des
Controllers jederzeit auf veranderter physiologisch und biochemische Parameter reagiert werden.
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3.1.4  Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
Einordnung des Medizinprodukts

Sofern Ihre Einordnung des Medizinprodukts im Zuge einer Ubergangsregelung auf Grundlage einer
Bescheinigung gemdf3 den Richtlinien 90/385/EWG oder 93/42/EWG erfolgt, beachten Sie bitte, dass
der G-BA eine gegebenenfalls davon abweichende Einordnung gemdfs § 137h Absatz 2 SGB V in
Verbindung mit § 2 Absatz 1 MeMBYV nach der Verordnung (EU) 2017/745 vornehmen wird, um die
flir das Verfahren nach § 137h SGB V maf3gebliche Risikoklasse festzustellen.

[ aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Artikel 2 Nummer 4 und 5 der Verordnung (EU)
2017/745 (weiter mit 4.)

[] Sonstiges Medizinprodukt der Klasse 1ll gemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird
und zu welchem Ausmaf3 die Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitdt
oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinprodukts
einen besonders invasiven Charakter gemdf3 2. Kapitel § 30 Absatz 2 VerfO aufweist. Ein besonders
invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Medizinproduktes ein erheblicher
Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des
zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff,
der die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig
verdindert oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen,
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fiir die Bestimmung,
ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verdindert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 2b Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten
und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der Patientin und des Patienten zu
betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Medizinprodukt der Klasse Ilb gem&R Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745

Erléutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver
Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls ja, beschreiben Sie, in
welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmaf die Funktionen beeinflusst werden
(bspw. Angabe von Dauer, Intensitét oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinprodukts
einen besonders invasiven Charakter gemdf3 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO aufweist. Ein besonders
invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt 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. Fiir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30
Absatz 3a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und mdglichen Auswirkungen auf die
gesundheitliche Situation der Patientin und des Patienten zu betrachten.

Der CARL Controller stellt Gber die Pumpen die Energie fir einen externen Kreislauf bereit und
ersetzt fiir die Dauer von CARL die Funktion des Herzens und der Lunge.
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Der Controller ist somit das Herzstiick bei der Anwendung der Methode, um die Reperfusion des
Gehirns und des Herzens so schonend wie moglich sicherzustellen und um wahrend CARL den
Blutkreislauf aufrecht zu erhalten.

Auch wenn der Controller keine ,Energie aussendet” hat er nach unserer Einschatzung einen
,besonders invasiven Charakter” i.S. der o.g. Beschreibung, da er den Kreislauf und die
Lungenfunktion fiir die Dauer von CARL komplett ersetzt und somit aktiv Volumen aus dem Korper
entzieht und wieder zuriickgibt.

3. MaBgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegenstdndlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dieses Feld Nummer 3
vervielfdltigen.

3.1.1 Name des Medizinprodukts

CARL Priming Solution

3.1.2 Name des Herstellers

DR. FRANZ KOHLER CHEMIE GMBH

3.1.3  Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegenstdndliche Methode

Erléutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des unter
Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die technische
Anwendung der angefragten Methode mafigeblich auf dem Medizinprodukt beruht.

Die CARL Priming Solution ist eine Losung zur Antikoagulation, sowie zur Spilung und Entliftung
eines Perfusionssets fiir die extrakorporale Zirkulation und besteht aus folgenden Komponenten:

e Mannitol
e Natriumcitrat-Dihydrat
e Magnesiumchlorid Hexahydrat

Die Zusammensetzung der Priming Solution reduziert den Reperfusionsschaden.

Weitere Details zur CARL Priming Solution kénnen der mitgelieferten Bedienungsanleitung
entnommen werden (DR. FRANZ KOHLER CHEMIE GMBH 2019).
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3.1.4  Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”
Einordnung des Medizinprodukts

Sofern Ihre Einordnung des Medizinprodukts im Zuge einer Ubergangsregelung auf Grundlage einer
Bescheinigung gemdf3 den Richtlinien 90/385/EWG oder 93/42/EWG erfolgt, beachten Sie bitte, dass
der G-BA eine gegebenenfalls davon abweichende Einordnung gemdfs § 137h Absatz 2 SGB V in
Verbindung mit § 2 Absatz 1 MeMBYV nach der Verordnung (EU) 2017/745 vornehmen wird, um die
flir das Verfahren nach § 137h SGB V mafigebliche Risikoklasse festzustellen.

[0 aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Artikel 2 Nummer 4 und 5 der Verordnung (EU)
2017/745 (weiter mit 4.)

[] Sonstiges Medizinprodukt der Klasse 1ll gemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird
und zu welchem Ausmaf3 die Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitdt
oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinprodukts
einen besonders invasiven Charakter gemdpfs 2. Kapitel § 30 Absatz 2 VerfO aufweist. Ein besonders
invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Medizinproduktes ein erheblicher
Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des
zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff,
der die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig
verdindert oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen,
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fiir die Bestimmung,
ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verdiindert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 2b Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten
und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der Patientin und des Patienten zu
betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.

Medizinprodukt der Klasse Ilb gemaR Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745

Erléutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver
Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls ja, beschreiben Sie, in
welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmaf die Funktionen beeinflusst werden
(bspw. Angabe von Dauer, Intensitdit oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinprodukts
einen besonders invasiven Charakter gemdf3 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO aufweist. Ein besonders
invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt 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. Fiir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30
Absatz 3a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die
gesundheitliche Situation der Patientin und des Patienten zu betrachten.

Die CARL Priming Solution sendet selbst keine Energie aus und hat daher als Einzelkomponente aus
unserer Sicht keinen ,besonders invasiven Charakter”.
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3.1 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegenstéindlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dieses Feld Nummer 3
vervielfdltigen.

3.lII.L1 Name des Medizinprodukts

CARL Arterial Pressure Sensor

3.1I.2  Name des Herstellers

Resuscitec GmbH
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3.1ll.3 Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegenstandliche Methode

Erldutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des unter
Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Berliicksichtigung der Frage, ob die technische
Anwendung der angefragten Methode mafSgeblich auf dem Medizinprodukt beruht.

Der CARL Arterial Pressure Sensor ist dazu bestimmt, in Verbindung mit dem CARL Controller im
Rahmen einer extrakorporalen Perfusion invasiv den arteriellen Blutdruck des Patienten zu messen.
Er ist in Verbindung mit dem CARL Controller fiir den innerklinischen und auf3erklinischen Einsatz
vorgesehen.

Der CARL Arterial Pressure Sensor ist ein Druckmesskatheter mit einem 40 mm von der
Katheterspitze entfernten integrierten Druckwertgeber. Bei Verwendung mit dem CARL Controller
misst der CARL Arterial Pressure Sensor invasiv den arteriellen Blutdruck in der Aorta descendens.
Der mit der Blutbahn in Kontakt stehende Teil misst im Durchmesser 1,2 mm und ist 769 mm (6
mm) lang. Die Gesamtlange des CARL Arterial Pressure Sensors betrdagt 3511 mm (£15 mm).

Wie oben bei der Beschreibung des Wirkprinzips bereits ausgefiihrt (siehe 2.2), beruht CARL zu
einem ganz wesentlichen Teil auf der kontinuierlichen Messung lebenswichtiger Parameter, der
Herstellung eines hohen, stabilen Blutdrucks und der Moglichkeit in sehr kurzen Intervallen, die
Therapie an die Parameter anzupassen. Somit kommt dem CARL Arterial Pressure Sensor eine
wesentliche Funktion zu, weil mit seiner Hilfe die kontinuierliche Blutdruckmessung ermaoglicht wird.
Es ist zu bedenken, dass in der typischen Reanimationssituation keine Ubliche Blutdruckmessung
moglich ist, da kein regelhafter Kreislauf existiert. Mit CARL wird der Kreislauf wiederhergestellt und
der Sensor misst den Blutdruck tief im Korper. Ist der Druck zu niedrig, so drohen das No-reflow
Phdanomen und ein schwerer Reperfusionsschaden. Dies kann durch schnelle Gegenregulation
vermieden werden. Mit dem Sensor ist es auRerdem moglich, das Wiedereinsetzen der Herztatigkeit
zu erkennen und den Blutfluss sowie die Pulsatilitit von CARL dynamisch anzupassen, um die
Herzfunktion moglichst schon zu reetablieren.

Weitere Informationen konnen der beigefligten Gebrauchsanleitung entnommen werden
(Resuscitec GmbH 2020a).

3.l.4  Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”
Einordnung des Medizinprodukts

Sofern lhre Einordnung des Medizinprodukts im Zuge einer Ubergangsregelung auf Grundlage einer
Bescheinigung gemdpf3 den Richtlinien 90/385/EWG oder 93/42/EWG erfolgt, beachten Sie bitte, dass
der G-BA eine gegebenenfalls davon abweichende Einordnung gemdfs § 137h Absatz 2 SGB V in
Verbindung mit § 2 Absatz 1 MeMBV nach der Verordnung (EU) 2017/745 vornehmen wird, um die
fiir das Verfahren nach § 137h SGB V mafigebliche Risikoklasse festzustellen.

[0 aktives implantierbares Medizinprodukt gemaR Artikel 2 Nummer 4 und 5 der Verordnung (EU)
2017/745 (weiter mit 4.)
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Sonstiges Medizinprodukt der Klasse Ill gemaR Anhang VIIl der Verordnung (EU) 2017/745

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird
und zu welchem Ausmaf die Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitdt
oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinprodukts
einen besonders invasiven Charakter gemdf 2. Kapitel § 30 Absatz 2 VerfO aufweist. Ein besonders
invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Medizinproduktes ein erheblicher
Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des
zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff,
der die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig
verdindert oder ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen,
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fiir die Bestimmung,
ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 2b Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten
und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der Patientin und des Patienten zu
betrachten.

Fir sich allein genommen, greift der CARL Arterial Pressure Sensor nicht erheblich in die Funktion
des Herzens ein. Allerdings liefern seine Messwerte die relevante Steuerungsinformation fiir den
CARL Controller und erméglichen so erst CARL als erfolgreiche Therapie. Durch die Lage des Sensors
in der Aorta descendens hat dieser direkten Kontakt mit dem zentralen Kreislaufsystem und ist somit
gemal obiger Definition besonders invasiv.

] Medizinprodukt der Klasse llb gemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745

Erléutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver
Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls ja, beschreiben Sie, in
welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmaf die Funktionen beeinflusst werden
(bspw. Angabe von Dauer, Intensitéit oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fiir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des Medizinprodukts
einen besonders invasiven Charakter gemdf3 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO aufweist. Ein besonders
invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt 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. Fiir die Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30
Absatz 3a Satz 2 VerfO auch seine beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die
gesundheitliche Situation der Patientin und des Patienten zu betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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4, Angaben fiir die Priifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
angefragten Methode

Gemdfs 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen, in
der stationdren Versorgung bereits systematisch eingefiihrten Herangehensweisen (im Folgenden:
bereits eingefiihrte Methoden) wesentlich unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-
wissenschaftlichen Konzepts der angefragten Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im
Wirkprinzip als auch auf einem Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet
bedeutet dabei ein ,,Unterschied im Wirkprinzip“, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der
gleichen Patientengruppe nunmehr ein gegeniiber dem bei den bereits eingefiihrten Methoden
eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren (unter
Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) angewendet werden
soll. Ein ,,Unterschied im Anwendungsgebiet” bedeutet, dass mit dem medizinischen Verfahren einer
bereits eingefiihrten Methode (unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit
hoher Risikoklasse) nunmehr eine neue, bisher anderweitig behandelte Patientengruppe behandelt
werden soll. Néhere Erlduterungen insbesondere zu den Begrifflichkeiten ,bereits eingefiihrte
systematische Herangehensweisen”, ,,Wirkprinzip“ und ,,Anwendungsgebiet” finden Sie im 2. Kapitel
$ 31 VerfO.

Aufgrund Ihrer nachfolgenden Angaben priift der G-BA, ob die gegenstindliche Methode ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. In diesem Zusammenhang priift der G-BA
beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen Erkenntnisse auf den Anwendungskontext
der angefragten Methode.

4.1 Angabe zu den bereits eingeflihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der angefragten
Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in _einem ersten Schritt, welche medizinischen Verfahren in der
Versorgung der unter Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet werden. Geben
Sie an, welche Informationen fiir die Anwendung der Verfahren vorliegen: Gibt es Informationen aus
Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese medizinischen Verfahren spezifische
OPS-Kodes vorhanden?

Folgende medizinische Verfahren sind in die Versorgung bereites integriert und werden in der unter
Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet:

e kardiopulmonale Reanimation (CPR) mit hochwertiger Thoraxkompression und ggf. Beatmung

o frihzeitige Defibrillation bei entsprechender Indikation (z.B. pulslose elektrische Aktivitat
(PEA) durch Kammerflimmern)

e endotracheale Intubation und maschinelle Beatmung, wenn Behandler die entsprechende
Erfahrung mitbringt und eine hohe Erfolgsrate hat

o friihzeitige Gabe von Adrenalin, falls Rhythmen vorliegen, die eine Defibrillation nicht
erlauben

e wenn die konventionelle CPR erfolglos bleibt, bei ausgewahlten Patienten — sofern moglich —
eCPR unter Einsatz der ECLS als Rescue-Therapie (Perkins et al. 2021)
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b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von den unter a)
beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kbnnen mitunter der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der angefragten Methode, eine verénderte Form der Einwirkung
auf die Patientin oder den Patienten oder andere Eigenschaften und Funktionsweisen des unter
Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts relevant sein.

CARL ist eine vollstandige neue Methode. Es werden erstmals Verfahren bzw. Mechanismen, die aus
anderen Zusammenhangen der Intensivmedizin bekannt sind, konsequent, unter laufender Kontrolle
einer Vielzahl von Vitalparametern und Laborwerten, kombiniert. Zudem erfolgt aus der laufenden
Kontrolle eine sehr zeitnahe Steuerung der Zusammensetzung des Reperfusats sowie der
Hauptparameter der Reperfusion.

Bisher existiert keine vergleichbare Methode, da ECLS oder Hypothermie meist isoliert unterstiitzend
im Rahmen oder nach Reanimation eingesetzt werden. Wie oben bereits ausgefiihrt, zeichnet sich
CARL durch eine Kombination von Wirkprinzipien aus, die zusammengenommen ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept darstellen. Dies wird noch dadurch unterstrichen, dass CARL
besonders auf die Wiederherstellung der Gehirnfunktionen abzielt, wahrend andere Methoden (z.B.
ECLS) primar den Blutkreislauf wiederherstellen und zerebral eher zu einer unkontrollierten
Reperfusion fiihren.

In Kombination mit dem Anwendungsgebiet IHCA und insbesondere OHCA gibt es derzeit keine
vergleichbaren Methoden mit einem auch nur anndhernd dhnlichen Wirkprinzip. Insbesondere der
Fokus auf der schonenden Reperfusion des Gehirns ist ein komplett neuer Wirkaspekt, der bei den
bisherigen eCPR Verfahren nicht vorhanden ist.

Neu ist die kontinuierliche Messung einer Vielzahl von Parametern und die laufende Anpassung der
Bedingungen der Reperfusion, der Reperfusionslésung sowie der Medikamentendosierung. Zudem ist
die erstmalige Kombination von Komponenten fiir die Oxygenierung, die extrakorporale Perfusion, die
kontinuierliche Messung, die Therapiesteuerung und die Temperatursteuerung neu. CARL ist die erste
Methode, die einen pulsatilen und den in dieser Situation erforderlichen hohen Blutfluss und
Blutdruck mittels zwei Pumpen ermoglicht. Die Moglichkeit, Patienten nach einer sehr langen Zeit des
Herzstillstands mittels CARL so zu restituieren, dass keine nennenswerten neurologischen Defizite
vorliegen, ist ebenfalls neu. Durch CARL kann die Wiederbelebungszeit effektiv verlangert werden.

Klar abzugrenzen von CARL sind die im Rahmen von eCPR eingesetzten ECLS Systeme, die im
Wesentlichen aus einer Blutpumpe mit Antriebseinheit, einem Oxygenator fiir den Gasaustausch,
einem Gasblender fir die Zuflihrung eines entsprechenden Luft- /Sauerstoffgemisches sowie einem
Schlauchsystem bestehen. Diese verfligen nur Gber die Grundfunktionalitaten ,Gasaustausch” und
,Zirkulation” ohne entsprechende Monitoring- und Therapiesysteme. Anpassungen der Perfusion
konnen bei ECLS Systemen nur vereinzelt mit entsprechender erheblicher Zeitverzégerung
vorgenommen werden. Viele essenzielle Funktionalititen wie beispielsweise pulsatiler Blutfluss,
online Blutgasmonitoring, direkte und schnell erreichbare Hypothermie und die engmaschige
Sauerstoffkontrolle konnen nicht oder nur sehr rudimentar erfolgen. Die Anforderungen an CARL sind
mit heute klinikiblichen ECLS-Systemen nicht erfllbar.

Die untenstehenden Abbildungen verdeutlicht die Unterschiede in der Komplexitat zwischen eCPR
mittels ECLS und CARL (Abbildung 22Abbildung 23).
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Anlage VI Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

4.2 Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten Methode bereits
angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen Patientengruppen
das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der angefragten Methode bereits
angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-wissenschaftlichen Begriindungsansatz des
medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patientengruppe (bisheriges Anwendungsgebiet)
dar. Benennen Sie die wesentliche Datengrundlage fiir die Anwendung des medizinischen Verfahrens
der angefragten Methode bei den hier benannten Patientengruppen. Beriicksichtigen Sie dabei
insbesondere Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten.

Das unter 2.2 beschriebene Verfahren ist ausschlielich zur Anwendung in der Reanimation entwickelt
worden. Es existieren derzeit keine weiteren Anwendungsgebiete und CARL ist auch in keinem
anderen Anwendungsgebiet bereits etabliert.

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3 beschriebenen
Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen (beispielsweise im Hinblick auf
Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete oder bezweckte Auswirkung des
angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls Sie unter a) keine Patientengruppe benannt
haben, kann ein Eintrag hier entfallen.

Es liegen keine Unterschiede vor. CARL ist fiir die gleiche Patientengruppe vorgesehen wie CPR und
eCPR (mittels ECLS und ECMO) in OHCA und IHCA Situationen.
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1 Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen
Stellungnahme zu geben. Die mindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begrindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Bei der CARL Therapie handelt es sich um ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept, die von der
Arbeitsgruppe um Prof. Beyersdorf/Benk/Trummer aus
der Uniklinik Freiburg entwickelt wurde. Die Rationale
der CARL Therapie basiert auf umfassenden
Erkenntnissen zu Ischamie/Reperfusion des Koérpers, die
zu einer im klinischen Kontext umsetzbaren Therapie bei
Wiederbelebung entwickelt wurde (Trummer et al,
Brixius et al, Beyersdorf et al., Buckberg et al)

Die Steuerungsmoglichkeiten von z.B. Korpertemperatur,
Sauerstoff, Blutdruck der Parameter sind mit
herkdbmmlichen ECMO Systemen nur bedingt méglich.
Damit kann aktuell bei Patienten, die wiederbelebt
werden und mit ECMO versorgt missen nur sehr
begrenzt therapeutisch eingegriffen werden.

Die physiologisch wiinschenswerte, aber bisher nicht
umsetzbare Therapie CARL hat durch das nun
verfigbare CARL System den Status der Anwendung
am Patienten erreicht und das Potential, die Ergebnisse
reanimierter Patienten relevant zu verbessern (Stub et
al).

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

Nicht erforderlich

Bitte flgen Sie hier eine entsprechende Begrindung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfiihrungen in den
Tragenden Griinden.

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemar

Nicht erforderlich

Bitte fiigen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfiihrungen in den

§ 137h SGB V Tragenden Griinden.

Fur mich und meine ECMO erfahrenen Regensburger Anders als in den Ausfihrungen der tragenden Griinde
Allgemeine Kollegen, stellt die CARL Therapie aufgrund des beschrieben, ist der Therapieansatz CARL nicht durch
Anmerkung physiologischen Therapieansatzes einen wesentlichen eine Kombination bestehender Medizinprodukte

Schritt fir zukiinftig besseres Uberleben und

umzusetzen. Der Grund hierfir liegt darin, dass viele




Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begrindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis® (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Lebensqualitat der Patienten dar. Unsere ersten, seit
Frihjahr 2021 gewonnenen positiven Erfahrungen mit
CARL bestéatigen diese Annahme.

Steuerungsprozesse gleichzeitig und friihzeitig ablaufen
mussen. Blutgasgerate sind haufig nur im stationdren
Bereich teilweise weit entfernt vom
Reanimationsgeschehen verfligbar, langsam im Einlesen
der Blutprobe und der Auswertung. Sauerstoffapplikation
in die ECMO ist insbesondere aulRerhalb des
Krankenhauses praktisch nie dosierbar, da es bisher
keine geeigneten Produkte gegeben hat. Es gibt kein
ECMO System, welches suffizienten pulsatilen Blutfluss
erzeugt. Die im Markt verfigbaren Gerate pumpen die
Pulsatilitat auf der vendsen Seite des Oxygenators, so
dass der Effekt des Pulses in der grof3en Oberflache des
Oxygenators weitestgehend verschwindet. Das CARL
System kann echten Puls erzeugen, da die 2. Blutpumpe
unmittelbar im Kreislauf vor Eintritt des Blutstroms in den
Kdrper angeordnet ist.

Herauszuheben ist auch die Anwendbarkeit dieser
neuen Therapieform im ausserklinischen Einsatz. In
Regensburg haben wir umfassende und langjahrige
Expertise mit ECMO Anwendungen bei Reanimation
ausserhalb der Klinik. Die Idee die Therapie zum
Patienten zu bringen steht hierbei klar im Vordergrund,
da insbesondere bei Reanimation diese haufig zu Hause
oder im ¢6ffentlichen Raum stattfinden und Transporte zu
reanimierender Patienten zeitraubend und schwierig
sind. Die Anwendung von CARL ist daher auch
ausserhalb der Klinik winschenswert und von uns
bereits mehrfach erfolgt.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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1 Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen
Stellungnahme zu geben. Die mundliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Begriindung

Kriterium A gnmerkung/gg;i Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch Literatur (z. B. relevante
hderungsvorschiag Studien). Listen Sie die Literatur unter dem ,Literaturverzeichnis® (siehe unten) auf
und Ubermitteln Sie die zugehérigen Volltexte.
Korrekte Benennung der Methode: Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues
kontrollierte, automatisierte theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr
Ganzkérperreperfusion in Anwendungsgebiet von anderen, in der stationdren Versorgung bereits
Reanimationssituationen (Controlled, eingefiihrten systematischen Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.
Automated Reperfusion of the wholLe
Body - CARL) Bei der CARL-Therapie kommt ein wesentlich unterschiedliches Wirkprinzip im
Anwendungsgebiet der Reanimationssituation zum Tragen.
und Anerkennung von CARL als
neues theoretisch-wissenschaftliches | GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich wiederum das
Konzept Wirkprinzip einer Methode wesentlich von dem einer bereits eingefihrten
systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den beschriebenen
Neues Prozessschritten
theoretisch- - dazu fihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der

wissenschaftliches
Konzept

eingefiihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den
mit dem Einsatz der zu untersuchenden Methode bezweckten
diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkldren und ihre
systematische Anwendung zu rechtfertigen
oder

- zu einer derart verdnderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den
Patienten fiihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum
Nutzen einschliel3lich etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende Methode
medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Fir die CARL-Therapie treffen beide Aspekte vollstdndig zu.




Kriterium

_ Anmerkung/ggf.
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Listen Sie die Literatur unter dem ,Literaturverzeichnis“ (siehe unten) auf
und Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Bei der kontrollierten, automatisierten Ganzkérperreperfusion in
Reanimationssituationen — Controlled, Automated Reperfusion of the wholLe Body
(CARL) steht die Vermeidung des Reperfusionsschadens des gesamten Korpers
unter besonderer Berilicksichtigung des sensibelsten Organs, dem Gehirn, im
Vordergrund. Bereits existierende Methoden sind alleine auf den Blutfluss
fokussiert, ohne eine ,Therapie“ des geschadigten Gewebes vornehmen zu
kénnen. Eine schnelle Ubersicht ist in der Anlage ,Rationale, Anwendung und
Ergebnisse der CARL Therapie bei Patienten mit akutem Herzstillstand” zu finden

[1].

Eine Ubertragung der bisherigen Erkenntnisse ist ebenfalls nicht moglich, weil die
CARL-Therapie ein neues Behandlungsprinzip darstellt und deutlich bessere
klinische Ergebnisse als bisherige eCPR-Methoden — mit der sie vom G-BA im
Wesentlichen gleichgesetzt wird — zeigt. Dieser Stellungnahme ist ein
Zwischenbericht aus der laufenden Post-Market-Clinical-Follow-up Studie (PMCF)
zu CARL beigeflugt [2].

Eine aktuelle Arbeit mit mehr als 500 eCPR-Patienten zeigt, bei einem ahnlich
unselektierten Patientengut wie bei der PMCF, ein Uberleben von 8 % [3].

Mit der CARL-Therapie Uberlebten It. dem Zwischenbericht aus der PMCF 52,8 %
der Patienten mit Herzstillstand bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus bei einer
mittleren Dauer der CPR von 54 Minuten. Ebenfalls herausragend war auch die
neurologische Erholung in der friihen klinischen Phase mit CPC < 2 in 27,8 %
sowie weiteren 33,3 %, die mit CPC 3 in eine neurologische Rehabilitation verlegt
werden konnten. [2]

Allein dieser signifikante Unterschied im Uberleben mit gutem neurologischem
Outcome zeigt, dass es sich durch das neuartige Wirkprinzip von CARL signifikant
von der bisherigen Methode einer eCPR unterscheidet.

Stand: 21. September 2022




Kriterium

_ Anmerkung/ggf.
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Listen Sie die Literatur unter dem ,Literaturverzeichnis“ (siehe unten) auf
und Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

In den beigelegten aktuellen Arbeiten aus Nature und Nature Reviews
Neuroscience wird deutlich, wie wesentlich der Aspekt einer multimodalen
Therapie, klinisch umgesetzt als "Kontrollierte Ganzkorperreperfusion - CARL®
nach vorangegangener Ischamie des gesamten Kérpers und des Gehirns ist [4,5].
Diese, auf profunde Kenntnis der Pathophysiologie aufbauende neue Therapie von
Patienten nach akutem Herz-Kreislaufstillstand, kann mit keiner der heute
verfligbaren Methoden (kardiopulmonale Reanimation (CPR) oder CPR mit
Unterstltzung extrakorporaler Zirkulation (eCPR)) erreicht werden.

Die CARL-Therapie verfolgt mit ihnrem Therapieansatz eine konsequente
Reduktion eines globalen Ischamie/Reperfusionsschadens. Zentral ist hierbei u.a.
der sofortige Beginn (Sekunden bis Minuten) der zielgerichteten Reperfusion
sowie der Erhebung der Messparameter (arterielle Blutgase/-driicke etc.), da der
Reperfusionsschaden unmittelbar mit Beginn der Reperfusion konsequent
verhindert werden muss. Dies setzt entsprechende engmaschige Mess-
Regelkreise voraus, um die physiologisch definierten Zielparameter der CARL-
Therapie zeitgerecht und innerhalb der vorgegebenen Grenzen zu erreichen. Der
G-BA irrt daher an dieser Stelle, wenn er CARL als eine schrittweise
Weiterentwicklung der prolongierten CPR unter ergédnzender Anwendung einer
ECLS als Vergleich heranzieht. CARL ist eine komplett neue Form der
extrakorporalen Zirkulation, die zum ersten Mal in der Lage ist, eine Therapie von
geschadigten Organen durchzufiihren. Bisherige Methoden kénnen nur eine
Durchblutung wiederherstellen, und aggravieren dadurch den Schaden noch
weiter (Ischamie-Reperfusionsschaden).

Bei einer konventionellen, heute Ublichen eCPR wird im klinischen Alltag
typischerweise folgendermallen vorgegangen:
- Etablierung einer CPR durch ein professionelles Team (CPR ALS)
- Bei raumlich, zeitlich und personell gegebener Verfligbarkeit einer
extrakorporalen Zirkulation (VA-ECMO)




Kriterium

_ Anmerkung/ggf.
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Listen Sie die Literatur unter dem ,Literaturverzeichnis“ (siehe unten) auf
und Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

- Prifung von Indikation/Kontraindikation fir eCPR

- Verbringen des Patienten unter laufender CPR an den Ort der VA-ECMO-
Verflgbarkeit

- Steriles Abdecken der Leistenregion, Gefalidentifikation und Kanulierung
grol3er LeistengefalRe (A. und V. femoralis) zum Anschluss der
extrakorporalen Zirkulation an den Koérperkreislauf

- Ubernahme des Korperkreislaufs durch VA-ECMO System, Beendigung
CPR, Einleiten weiterer klinischer Diagnostik und Therapie.

Im Fokus der eCPR steht die Etablierung eines stabilen Kreislaufs im Sinne einer
mechanischen Kreislaufunterstlitzung, ohne jedoch hierbei die
pathophysiologischen Notwendigkeiten von Ischamie und Reperfusion -
insbesondere des Gehirns - zur Grundlage der Therapie zu machen. CPR —
(cardio-pulmonary resuscitation, Herz-Lungen Wiederbelebung) zielt grundsatzlich
auf eine Wiederherstellung des Kreislaufs ab, ohne hierbei eine zielgerichtete
Reperfusion des Gehirns in den Fokus zu stellen. eCPR ist die Fortfihrung dieses
unphysiologischen Therapieansatzes, in dem CPR mit einer extrakorporalen
Zirkulation kombiniert wird, was zwar einen Kreislauf und Gasaustausch
ermdglicht, hierbei jedoch nicht die Grundsatze der Limitierung eines globalen und
insbesondere zerebralen ,Ischamie/Reperfusionsschadens” beinhaltet.
Entsprechend unbefriedigend sind die Ergebnisse von CPR und eCPR mit
weiterhin hoher Letalitat von 80 - 90 % und haufigen schweren Gehirnschaden im
seltenen Uberlebensfall. Vergleicht man die Ergebnisse der Anwendung
verschiedener Methoden, so zeigt sich schon allein daraus, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der bisherigen Methoden gerade nicht
ausreicht, um die das Wirkprinzip von CARL hinreichend zu erklaren.

Bereits im Jahre 2011 wurden die wesentlichen pathophysiologischen
Mechanismen beim so genannten ,post cardiac arrest syndrome* beschrieben und

Stand: 21. September 2022
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Kriterium

_ Anmerkung/ggf.
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Listen Sie die Literatur unter dem ,Literaturverzeichnis“ (siehe unten) auf
und Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

therapeutische Ansatze formuliert, die zu dieser Zeit jedoch nicht oder nur in
Teilen verfagbar waren [6]. Erst mit der Verfligbarkeit der CARL-Therapie werden
die damals formulierten Therapieansatze jetzt klinisch einsetzbar, sowohl
innerhalb als auch auf3erhalb des Krankenhauses. Die Arbeit von Stub et al. zeigt
auf, wie komplex die pathophysiologischen Vorgange nach Herzstillstand sind und
macht klar, dass die reine ,Kombination® von bestehenden Medizinprodukten bzw.
Teilmethoden nicht ausreicht, um das Ziel der kontrollierten Ganzkérper-
Reperfusion zu erreichen. Nur durch die jetzt erfolgten innovativen technischen
Entwicklungen ist es moglich geworden, die klinischen Ergebnisse zu erzielen, die
CARL bisher zeigt.

Die Griinde, warum CARL sich wesentlich von bisher in der stationdren
Versorgung eingefihrten systematischen Herangehensweisen unterscheidet, sind
im Antrag ausflhrlich dargelegt und sollen hier nur noch einmal stichpunktartig
aufgelistet werden:

- Komplett neuer, auf umfassenden Grundlagenforschungen basierender
Therapieansatz in der Behandlung des akuten Herz-Kreislaufstillstands

- Multiple vernetzte Mess-Regelkreise als Basis einer zielgerichteten und
unmittelbaren Therapie des globalen Ischamie/Reperfusionsschadens

- Hoher, pulsatiler Blutfluss und — druck

- Direkte und sofort verfugbare fiberoptische intraaortale Blutdruckmessung

- Initiale und effektive Hypothermie innerhalb von Minuten (bisher mehrere
Stunden)

- Engmaschige Steuerung der respiratorischen und metabolischen
Gesamtsituation

- Laufende (online) arterielle und vendse Blutgasanalyse

- Permanente Messung uberlebenswichtiger Parameter




Kriterium

_ Anmerkung/ggf.
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Listen Sie die Literatur unter dem ,Literaturverzeichnis“ (siehe unten) auf
und Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

- Maximale Integration und zentrale Steuerung aller Therapie-Prinzipien
durch den CARL-Controller

- Personifizierte Zusammensetzung des Reperfusat nach den Bedurfnissen
des jeweiligen Patienten in Abhangigkeit von der individuellen
Ausgangslage und der Dauer des Herz-Kreislaufstillstandes

- Mobilitdt und schnelle Verfligbarkeit

Die CARL-Therapie wurde bei Uber 60 % der Patienten, auf die sich die o.g.
Ergebnisse beziehen, aullerklinisch begonnen. Die uneingeschrankte mobile
Einsetzbarkeit aulRerhalb des Krankenhauses — und somit die Moéglichkeit,
Patienten zur weiteren Versorgung in die Klinik zu bringen — unterscheidet CARL
zusatzlich ganz wesentlich von bisherigen Systemen der eCPR. Keines der
vorhandenen Systeme kann in der vom G-BA beschriebenen Kombination bisher
auBerhalb des Krankenhauses eingesetzt werden.

Die CARL-Therapie ist darauf ausgerichtet, einen globalen und insbesondere
zerebralen Ischdmie/Reperfusionsschaden zu verringern, um Uberleben und
neurologische Erholung der betroffenen Patienten zu begulnstigen. Die
Zielparameter der CARL-Therapie basieren auf neuen pathophysiologischen
Erkenntnissen. Die Anwendung muss rasch und zielgerichtet erfolgen, und durch
hochintegrierte geeignete Medizinprodukte (CARL) unterstltzt werden. Die
wesentlichen Zielparameter wurden in einer Ubersichtsarbeit beschrieben und
werden in Abbildung 1 dargestellt [7].

Stand: 21. September 2022




Overall Parameter

Rationale

Composition of  Calcium
reperfusate
Sodium

Potassium

Magnesium
Viscosity
Hemodilution
Osmolality
Colloid osmotic
pressure
Oxygen
Carbon dioxide
pH

Lidocaine
Anticoagulation
Free radical
scavengers
Conditions of Flow
reperfusion
Temperature
Pressure
Pulsatility

Lowering serum calcium to prevent cellular calcium uptake in first minutes of reperfusion to
avoid additional cell damage

Avoid excessive alterations of serum sodium levels with respect to cerebral volume
displacements and subsequent cerebral edema

Secondary cardioplegia; that is, convert ventricular flutter/fibrillation into asystole with
subsequent minimized oxygen demand of the myocardium.

Secondary cardioplegia using elevated potassium levels is only applicable when stable
circulatory support is provided by extracorporeal circulation

Increase magnesium to support membrane stabilization

Lowering viscosity to improve perfusion by reducing the no-reflow-phenomenon

Improving perfusion by reducing the no-reflow-phenomenon

Increase serum osmolality to limit cerebral edema and decrease vasopressor requirements

Increase colloid osmotic pressure to limit cerebral edema and decrease vasopressor
requirements

Lowering oxygen to limit generation of oxygen free radicals

Permission of temporary elevated carbon dioxide levels to support pH-stat strategy

pH-stat strategy to lower cellular metabolism during first 30 min of reperfusion until substrates
are replenished

Addition of lidocaine for thythm conversion or stabilization

Avoid clotting and improve microcirculatory perfusion

Addition of free radical scavengers to limit reactive oxygen species

High Flow to enhance hemodynamic power to reopen capillary flow areas and counteract the
no-reflow-phenomenon especially in the brain

Immediate mild hypothermia to lower cellular oxygen demand

High pressure to reduce the no-reflow-phenomenon

Enhanced hemodynamic power to reopen capillary flow areas and counteract the no-reflow-
phenomenon, especially in the brain

Abbildung 1 Zielparameter CARL-Therapie

Sowohl der heutige Therapiestandard der kardiopulmonalen Reanimation (CPR
ALS) als auch die Erganzung dieser Mallnahmen durch eine eCPR sind nicht in
der Lage, eine wirksame Therapie des extrem geschadigten Kdrpers nach Herz-
Kreislaufstillstand durchzufihren. Sie werden daher dem heutigen wissenschaftlich
abgesicherten pathophysiologischen Ansatz nicht gerecht. Daher ist es auch nicht
erstaunlich, dass trotz CPR und eCPR keine Verbesserung der immer noch
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_ Anmerkung/ggf.
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Listen Sie die Literatur unter dem ,Literaturverzeichnis“ (siehe unten) auf
und Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

konstant hohen Letalitat sowie der schlechten neurologischen Erholung erwartet
werden kann.

CARL hingegen adressiert die bekannten kritischen Parameter und Funktionen in
einer Methode. Die dramatisch besseren klinischen Ergebnisse unterstreichen die
Andersartigkeit des theoretisch-wissenschaftlichen Erklarungsmodells und
unterstreichen, dass die CARL-Therapie keine Weiterentwicklung der bisherigen
eCPR darstellt.

Abschlieend ist also festzustellen, dass sich das Wirkprinzip von CARL gemaR
2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO wesentlich von einer bereits eingefihrten
systematischen Herangehensweise (hier eCPR ggf. mit Hypothermie)
unterscheidet, weil der Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten dazu
fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefihrten
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 und zu
einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuhrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen
einschlief3lich etwaiger Risiken der bereits eingeflihrten systematischen
Herangehensweise auf die zu untersuchende Methode medizinisch
wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Kernkomponenten des neuen Wirkprinzips sind die hohe Integration, die zentrale
Steuerung, die mobile und schnelle Verfligbarkeit, sowie die Herstellung einer
spezifischen Reperfusionsldsung (Kontrolle von 14 Parametern im modifizierten
Blut), der pulsatile, hohe Fluss mit hohem Druck sowie die schnelle
Temperaturabsenkung (Kontrolle von 4 Parametern bei der Gabe des
modifizierten Blutes). Damit kdbnnen zum ersten Mal ein Grofteil der
pathophysiologisch wichtigen Parameter zur Vermeidung eines
Reperfusionsschadens adressiert werden.

Stand: 21. September 2022
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nderungsvorschiag Studien). Listen Sie die Literatur unter dem ,Literaturverzeichnis® (siehe unten) auf
und Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.
Bei einem unterschiedlichen Wirkprinzip liegt gemaf 2. Kapitel § 31 Absatz 1
VerfO bei CARL ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept vor.
Medizinprodukt Keine Anmerkungen, da keine Bitte fligen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein und beziehen Sie sich dabei auf
mit hoher Bewertung durch den G-BA die Ausflihrungen in den Tragenden Grunden.
Risikoklasse
Weitere Keine Anmerkungen, da der G-BA Bitte fligen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein und beziehen Sie sich dabei auf
Voraussetzungen | diese anscheinend fiir erfiillt ansieht. die Ausfiihrungen in den Tragenden Griinden.

zur Bewertung
gemal § 137h
SGBV

Allgemeine
Anmerkung

Es ist nicht verstandlich, warum der G-
BA die Methode ,umbenannt” hat,
denn CARL ist eben keine
sprolongierte CPR unter ergdnzendem
Einsatz eines extrakorporalen Herz-
und Lungenersatzsystems mit
integrierten Behandlungs- und
Uberwachungsmodulen®

In den tragenden Griinden zum
Beschlussentwurf sind aus unserer
Sicht einige Fehlschlisse, bzw.
Annahmen, die einerseits technischer
Natur sind und andererseits nicht mit

Wir bitten die korrekte Methodenbezeichnung zu verwenden, damit der
wesentliche Unterschied im theoretisch-wissenschaftlichen Erklarungsmodell auch
bereits bei der Methodenbezeichnung klar sichtbar wird.

Anmerkungen zu Schlussfolgerungen in den tragenden Grinden:

Die Erlauterung der tragenden Griinde seitens G-BA (Kapitel 2.4.1.2.3) enthalt aus
Sicht des Antragstellers einige inkorrekte Schlussfolgerungen, zu denen
nachfolgend Stellung genommen wird.

Laut G-BA kann Uber die Entnahme einer Blutprobe aus einer Arterie und Analyse
mittels eines (mobilen) Blutgasanalysegerats eine zu CARL vergleichbare
Uberwachung der arteriellen Blutgase erfolgen. Weiter kdnnten damit auch noch
mehr als nur 25 Messungen und daruber hinaus Messungen in komplett variabel
wahlbaren Zeitintervallen erfolgen, wahrend die Erhebung mit der




Kriterium

_ Anmerkung/ggf.
Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Listen Sie die Literatur unter dem ,Literaturverzeichnis“ (siehe unten) auf
und Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

der gelebten klinischen Praxis
Ubereinstimmen.

gegenstandlichen Methode auf insgesamt 25 Messungen in drei variabel
wahlbaren Zeitintervallen (eineinhalb, drei oder finf Minuten) begrenzt sei.
Allerdings bezieht sich die vom G-BA erlauterte Beschrankung der Messanzahl nur
auf eine Blutgaskartusche. Besteht im Rahmen der gegenstandlichen Methode die
Notwendigkeit weiterer Messungen, kann die Messanzahl mit einem
unkomplizierten Wechsel der Blutgaskartusche beliebig erweitert werden.
Weiterhin ist eine derart engmaschige Uberwachung sowohl mit stationdren als
auch mobilen Blutgasanalysegeraten nicht umsetzbar. Eine Probenentnahme und
Analyse im stationaren Betrieb, die alle 90 Sekunden ein Ergebnis liefert ist auf
Grund der Entnahmezeit, Messdauer und Laufwege schlichtweg nicht umsetzbar.
Auch die Messdauer mobiler Gerate betragt ca. zwei Minuten, weiterhin muss hier
nach einmaliger Messung die Messzelle gewechselt werden (siehe beispielsweise
Produktinformationen i-STAT 1, [8]).

Bezuglich einer extrakorporalen Kiihlung kann laut G-BA auch bei der
prolongierten CPR unter erganzendem Einsatz einer ECLS mittels eines
zusatzlichen Medizinprodukts eine extrakorporale Kiihlung des Blutes der Patientin
oder des Patienten herbeigeflihrt werden. Weiter wird beschrieben, dass die
Kihlung des Blutes jedoch nicht wie bei der gegenstandlichen Methode Uber eine
endotherme Reaktion in einem mobilen Hypothermiegerat erreicht, sondern tber
einen Warmedubertrager des Oxygenators im Reperfusionssystem erzeugt wird,
der das durchstromende Blut Uber Wasser erwarmen oder abkuhlen kann.
Zunachst soll aus technischer Sicht klargestellt werden, dass die Reduktion der
Bluttemperatur in beiden beschriebenen Verfahren, unabhangig von der Quelle der
Kuhlenergie, durch den Warmetauscher im Oxygenator erfolgt und nicht, wie laut
G-BA zur gegenstandlichen Methode beschrieben, Giber eine endotherme Reaktion
in einem mobilen Hypothermiegerat. Der Unterschied der beiden Methoden liegt in
der Entstehung der Klhlenergie, die dazu verwendet wird, die Temperatur des
Wasserkreislaufes zu reduzieren, mit dessen Hilfe die Bluttemperatur gesenkt

Stand: 21. September 2022
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wird. Wahrend herkdbmmliche Systeme mit Strom arbeiten, basiert die
gegenstandliche Methode auf einer chemischen Reaktion zwischen
Harnstoffgranulat und Wasser.

Der G-BA berucksichtigt aus Sicht des Herstellers dabei aulerdem nicht, dass
eine praklinische Kihlung mit den bestehenden Systemen aufgrund des hohen
Strombedarfs technisch nicht moglich ist, wahrend das Hypothermiegerat der
gegenstandlichen Methode im Akkubetrieb anwendbar ist.

Weiter schreibt der G-BA in Bezug auf die Erzielung hoher pulsatiler Fllisse, dass
bei der prolongierten CPR unter ergdnzendem Einsatz einer ECLS in der Regel
nicht-pusatil arbeitende ECLS-Systeme eingesetzt werden, wobei es jedoch auch
ECLS-Systeme mit Zentrifugalpumpen gibt, die pulsatil betrieben werden kénnen.
Das ist zwar richtig, allerdings handelt es sich bei dem gegenstandlichen System
um das einzige, welches eine pulsatil arbeitende Pumpe in Blutflussrichtung nach
dem Oxygenator besitzt. Die erzeugte Pulswelle wird damit nicht durch den
Oxygenator gedampft und erreicht eine in der Aorta messbare Amplitude von bis
zu 30 mmHg. Zuséatzlich ist die Leistung zweier in Reihe geschalteter Pumpen
nicht mit Systemen vergleichbar, die nur mit einer Pumpe arbeiten.

AbschlieRend kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass sich das Wirkprinzip der
gegenstandlichen Methode von dem Wirkprinzip der prolongierten CPR unter
erganzendem Einsatz einer ECLS in dem vorliegenden Anwendungsgebiet nicht
wesentlich unterscheidet, da der theoretisch-wissenschaftliche
Begriindungsansatz der prolongierten CPR unter ergdnzendem Einsatz einer
ECLS ausreicht, um den mit Einsatz des gegenstandlichen extrakorporalen Herz-
und Lungenersatzsystems mit integrierten Behandlungs- und
Uberwachungsmodulen bezweckten Effekt der kontrollierten extrakorporalen
Reperfusion unter engmaschiger Erhebung und Uberwachung von
physiologischen und biochemischen Parametern im Rahmen der Reanimation zu
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Begriindung
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erklaren. Weiterhin wird beschrieben, dass allein die Anwendung von in das
Reperfusionssystem integrierten Medizinproduktkomponenten zur Erhebung und
Uberwachung der Parameter anstelle von extern angeschlossenen
Medizinprodukten nicht zu einer derartigen Veranderung der Prozessschritte flhrt,
dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der CPR unter
erganzendem Einsatz einer ECLS nicht ausreichen wirde, um den mit der
gegenstandlichen Methode bezweckten Effekt zu erklaren und ihre systematische
Anwendung zu rechtfertigen.

Was der G-BA in seinen Ausfihrungen aulRer Acht Iasst, ist der Bezug auf die
klinische Praxis bei Reanimationen, sowie die Mdglichkeit der praklinischen
Anwendung des Systems.

So flihrt die Integration der Medizinproduktkomponenten in ein System selbst in
der innerklinischen Anwendung sehr wohl zu einer massiven Veranderung der
Prozessschritte und einer den Outcome betreffenden Qualitatssteigerung der
Reanimation. Beispielsweise kénnen hier die direkte Verfligbarkeit eines zentralen
Blutdruckes durch den Blutdruckmesskatether ohne separate Inzision, die
engmaschige Verflugbarkeit von arteriellen Blutgasen ohne manuelle Initiierung
des Messverfahrung oder sogar Probenentnahme, oder die kontrollierte
Oxygenierung mit nur einer externen Sauerstoffquelle genannt werden. Es werden
dadurch Ressourcen gespart, die an anderer Stelle nutzbringend eingesetzt
werden kénnen. Weiterhin reduziert sich die Implementierungszeit des Systems
(time to total support), welche nachweislich zu einem besseren Uberleben fiihrt.

Die ,time to total support“ kann auch durch die praklinische Anwendbarkeit des
Systems weiter reduziert werden, was vom G-BA wie bereits erwahnt in seinen
Erlauterungen nicht beriicksichtigt wird. Die Nutzung einer vom G-BA erlauterten
Kombination diverser Medizinprodukte zur Zweckerfullung der gegensatzlichen
Methode ist zum einen aus logistischen Griinden in Bezug auf Platz und Volumen,

Stand: 21. September 2022
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Kriterium

und zum anderen aus anwendungsspezifischen Griinden in Bezug auf den
parallelen sicheren Betrieb mehrerer Medizinprodukte mit beschrankten
Ressourcen, nicht moglich [9]. Weiterhin gibt es beispielsweise kein flr den
praklinischen Einsatz geeignetes Hypothermiegerat.
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Begrindung
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Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Als fihrender Autor der deutschen Leitlinie zu ECLS
haben wir uns in der Leitliniengruppe extensiv mit dem
Thema eCPR beschéftigt (AWMF.org). Hier ist
festzustellen, dass es einige spezialisierte Kliniken gibt,
die dieses Verfahren anbieten, eine routinemafige und
flachendeckende Versorgung in Deutschland jedoch
nicht erkennbar ist.

In Bezug auf das Betreiben der extrakorporalen
Zirkulation bei reanimierten Patienten (eCPR) gibt es bis
heute praktisch keine Standards, so dass die ,CARL
Therapie* der Freiburger Arbeitsgruppe als erstmalig
definierter Standard in der Anwendung von

extrakorporaler Zirkulation bei Reanimierten gelten kann.

Insbesondere die an der Physiologie ausgerichtete
Therapie der kontrollierten Ganzkdrperreperfusion ist ein
bei diesem Krankheitsbild vollig neuer therapeutischer
Weg.

Die CARL Therapie definiert Standards fir die
zZielgerichtete Perfusion reanimierter Patienten
(Beyersdorf et al). Diese sind bis dato a) noch nie
definiert worden und wéren auch b) mit herkbmmlicher
Technik (VA ECMO Systeme) so nicht umsetzbar
(Abrams et al, Richardson et al).

NA Bitte fligen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein und
Medizinprodukt mit hoher beziehen Sie sich dabei auf die Ausfiihrungen in den
Risikoklasse Tragenden Griinden.
Weitere Voraussetzungen | NA Bitte fligen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein und

zur Bewertung gemar
§ 137h SGB V

beziehen Sie sich dabei auf die Ausfiihrungen in den
Tragenden Griinden.




Begrindung

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme mdglichst durch

und CARL Therapiefiihrung sind positiv und bestatigen
das wissenschaftlich-klinische Konzept der
Arbeitsgruppe Beyersdorf/Benk/Trummer.

ArEerium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis® (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

In der Uniklinik Dusseldorf nehmen wir seit Frihjahr Siehe Ausfuhrungen zu ,Neues theoretisch-
2022 an der ,CARL Registerstudie® teil, konnten jedoch | wissenschaftliches Konzept*
durch den Streik in NRW zunéchst nur vereinzelt

Allgemeine Patienten mit CARL behandeln. Die trotzdem

Anmerkung gewonnenen ersten Erfahrungen mit dem CARL System
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Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Einstufung von CARL als neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept

Die Asklepios Klinik Hamburg St. Georg ist ein
etabliertes und zertifiziertes ,,Cardiac Arrest Center” und
versorgt in enger interdisziplinarer Zusammenarbeit ca.
80 Patienten /Jahr mit ECMO bei verlangertem
Herzstillstand.

Das wissenschatftliche Konzept, welches beim GBA
unter ,Prolongierte CPR unter ergdnzendem Einsatz
eines extrakorporalen Herz- und Lungenersatzsystems
mit integrierten Behandlungs- und
Uberwachungsmodulen® gefiihrt wird, ist mir aus

Kongressbeitragen und Verdffentlichungen als ,CARL"
(Controlled Automated Reperfusion of the whole Body)
bekannt (Trummer et al, JTD 2019, Beyersdorf et al,
JTCVSopen 2021, Trummer et al, Scand J Trauma
Resusc Emerg Med. 2017) als neu und umfassend
entwickeltes Therapieverfahren bekannt.

Daruber hinaus ist in unserem Cardiac Arrest Center
das CARL System seit August dieses Jahrs verfligbar
und bereits mehrfach eingesetzt worden.

Vor diesem Hintergrund méchte ich festhalten, dass die
in den , Tragenden Grinden® (BAh-22-001) festgestellten
Aussagen nicht zutreffend sind. Die CARL Therapie stellt
eine vollig neue Behandlungsform von Patienten mit
prolongiertem Kreislaufstillstand dar, und referenziert
dabei auf umfassenden physiologische Hintergriinde
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eines durch Ischamie/Reperfusion verursachten
Schadens des gesamten Kdorpers. Ein vergleichbarer
Therapieansatz wurde noch nie beschrieben und damit
auch nicht klinisch umgesetzt. Die CARL Therapie
erfordert, der Pathophysiologie folgend, eine multiple,
kurzfristige und vor allem patientenindividuelle
Steuerung von Parametern (z.B. Blutgase, Blutdricke,
etc.), die mit keiner herkdmmlichen ECMO Technologie
auch nur anndhernd umsetzbar ist. Unsere bisherigen
Erfahrungen bei CARL Einsatzen zeigen, dass das
CARL System die Umsetzung der CARL Therapie
tatsachlich ermdglicht und somit die Umsetzung dieser
durchdachten, physiologisch basierten Therapie zum
Nutzen des Patienten erlaubt.

zur Bewertung gemarf

Keine Bitte figen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein und
Medizinprodukt mit hoher beziehen Sie sich dabei auf die Ausfiihrungen in den
Risikoklasse Tragenden Griunden.
Weitere Voraussetzungen | Keine Bitte fiigen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein und

beziehen Sie sich dabei auf die Ausfihrungen in den
Tragenden Griinden.

neurologischen Erholung betroffener Patienten zu
ermoglichen.

§ 137h SGB V
CARL ist ein neues Therapiekonzept, welches durch die | S.o.
pathophysiologische fundierte Herangehensweise das
Allgemeine Potential hat, entscheidende Verbesserung der Letalitat
Anmerkung nach Reanimation sowie Verbesserung der
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1 Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen
Stellungnahme zu geben. Die mindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begrindung

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Neues theoretisch-
wissenschaftliches

Konzept

Expertise und Anwendung von Prinzipien der
Kontrollierten Reperfusion bei Operationen mit Herz-
Lungen Maschine sind elementare Bestandteile der
modernen Herzchirurgie und Kardiotechnik. Die
korrespondierende Forschung datiert zuriick in die 80er
Jahre und ist wesentlich mit dem Labor von Prof.
Buckberg an der Universitat von Kalifornien in Los
Angeles (UCLA) verbunden. Traditionell besteht durch
Austausch von wissenschaftlichen Mitarbeitern aus
Freiburg in dieses Labor eine enge Zusammenarbeit
zwischen der University of California (UCLA) und der
Uniklinik Freiburg. Lag in den 1980/90er Jahren der
Schwerpunkt der Forschung zu Ischamie/Reperfusion im
Bereich des Herzens sowie der Extremitaten, verlagerte
sich ab 2001 der Fokus auf die kontrollierte Reperfusion
des gesamten Korpers, wie sie bei akutem Herzstillstand
vorkommt.

Die Arbeitsgruppe meines krzlich emeritierten
Vorgéangers Prof. Beyersdorf hat hierbei in
bahnbrechenden, chronischen Tierexperimenten zeigen
koénnen, dass eine kontrollierte Ganzkdrperreperfusion
nach prolongiertem Kreislaufstillstand mit einer bisher
nicht beschriebenen Uberlebensrate und neurologischer
Erholung assoziiert ist. Diese Ergebnisse fiihrten zu
einer Ausgrindung der Universitat Freiburg (Resuscitec

~,CARL" ist ein vollstdndig neues Therapiekonzept in der
Behandlung von reanimierten Patienten. CARL ist
Element der Rettungskette in Freiburg, wenn Patienten
nach prolongierter Reanimation keinen Spontankreislauf
aufbauen.

Die beigefligte Literatur zeigt die enge Verknlpfung der
Labors in Freiburg und Los Angeles lber die letzten 20
Jahre sowie die Erarbeitung einer neuen Therapieentitat.




Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begrindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis® (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

GmbH), die die fur diese neu geschaffene Therapie
(CARL Therapie) entsprechend geeignete
Medizinprodukte entwickelt, die seit 2020 erfolgreich in
der klinischen Routine angewendet werden.

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

Keine Stellungnahme

Bitte flgen Sie hier eine entsprechende Begrindung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfiihrungen in den
Tragenden Grunden.

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemaf

Keine Stellungnahme

Bitte fligen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfihrungen in den

Ergebnisse weisen auf ein deutlich besseres Uberleben
sowie neurologische Erholung der betroffenen Patienten
hin.

§ 137h SGB V Tragenden Griinden.
CARL ist in Freiburg sowohl innerklinisch als auch Ein Auszug der ersten Ergebnisse der PMCF Studie wird
aufRerklinisch ca. 80 mal angewendet worden. Die der Stellungnahme beigefigt.
Ergebnisse werden in einer Registerstudie geflhrt, die

Allgemeine von der Klinik fur Herz- und Gefaf3chirurgie als fuhrende

Anmerkung Institution (Pl Prof. Georg Trummer) geleitet wird. Erste
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Sehr geehrte Damen und Herren,

wir nehmen Bezug auf das anhédngige Feedback der DGK und bestatigen diese als Vorsitzende der AG 3.
Ich wiirde bei der Anhérung zugegen sein und bitte um Ubermittlung weiterer Details.

Mit freundlichen GriRen

Dr. med. Tobias Graf

Arztlicher Leiter Interdisziplinére Konservative Intensivmedizin (IKI)

Medizinische Klinik Il (Kardiologie, Angiologie, Intensivmedizin) — Universitéres Herzzentrum Libeck
Ratzeburger Allee 160

23538 Lubeck

Telefon: +49 (0)451 500 - 40981

Telefax: +49 (0)451 500 - 40944

http://www.uksh.de/herzzentrum-luebeck

www.uksh.de/innere2-luebeck

JWREIR,
o L

UNIVERSITAT ZU LUBECK
STIFTUNGEUNIVERSITAT
SEIT 2015

Ui ik
@///’;‘- niversitares

Herzzentrum Libeck

Von: Leistungsbewertung
Gesendet: Donnerstag, 22. September 2022 14:45
An: bewertungl137h@g-ba.de

Cc: Nowak, Bernd b.nowak@ccb.de
Betreff: DGK e.V. | Stellungnahme — BAh-22-001 | V2022_113

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach interner Beratung durch unsere Expert:innnen der Arbeitsgruppe Kardiovaskulére Intensiv- und
Notfallmedizin (AG 3), und dem Ausschuss Bewertungsverfahren, darf ich lhnen im Namen von Herrn
Professor Nowak mitteilen, dass

wir der Aussage des G-BA zustimmen und in der vorgestellten Methode

2 Prolongierte CPR unter ergdnzendem Einsatz ein xtrakorporalen Herz- un

bei Herz-Kreislauf-Stillstand

kein neues theoretisch wissenschaftliches Konzept sehen.
Wohlwissend, dass wir hier als medizinische Fachgesellschaft nicht der direkte Adressat sind, war
es uns wichtig, lhnen zumindest ein positives Feedback zu Gbermitteln.

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen sehr gerne zur Verfigung.



Mit bestem Gruf3

i. A. Kathrin Kissner

Ausschisse Qualitat- / Leistungsbewertung | Projektgruppen
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Wortprotokoll Bomiesheechuss

einer Anhorung zu einer Beratungsanforderung des
Gemeinsamen Bundesausschusses gemafl § 137h
Absatz 6 SGB V: Prolongierte kardiopulmonale
Reanimation unter erganzendem Einsatz eines
extrakorporalen Herz- und Lungenersatzsystems mit
integrierten Behandlung- und Uberwachungsmethoden
bei Herz-Kreislauf-Stillstand (BAh-22-001)

Vom 27. Oktober 2022

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann

Beginn: 10:58 Uhr

Ende: 11:24 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschuss

Gutenbergstrale 13, 10587 Berlin



Teilnehmer der Anh6rung

Universitatsklinikum Regensburg:
Herr Prof. Dr. Thomas Miller
Herr PD Dr. Matthias Lubnow

Universitatsklinikum Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf:
Herr PD Hug Aubin

Asklepios Klinik St. Georg Hamburg:
Herr Dr. Eike Tigges

Universitatsklinikum Freiburg:
Herr Dr. David Schibilsky

Universitatsklinikum Schleswig-Holstein:
Herr Dr. Tobias Graf

inspiring-health GmbH: Herr Prof. Dr. Michael Wilke
Resuscitec GmbH: Herr Prof. Georg Trummer



Beginn der Anhorung: 10:58 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich darf Sie alle herzlich im Namen des Unterausschusses
Methodenbewertung zu unserer mindlichen Anhoérung begriiRen, und zwar zum Thema
»Automatisierte Ganzkdrperperfusion in Reanimationssituationen®. Die Abkirzung ist CARL -
controlled automated reperfusion of the whole body, eine Beratungsanfrage, die an uns
gerichtet wurde mit der Bitte um einen Feststellungsbeschluss, und fir
Feststellungsbeschliisse flihren wir dann jeweils auch ein Anhérungsverfahren durch.

Mein Name ist Monika Lelgemann, ich bin die Vorsitzende des Unterausschusses
Methodenbewertung und rufe jetzt die angemeldeten Teilnehmer auf. — Herr Prof. Czerny ist
entschuldigt, alle anderen Angemeldeten sind da. — Schénen guten Morgen!

Kurz zum Ablauf: Zunachst bedanken wir uns ganz herzlich fir Ihre Stellungnahmen. Ich kann
Ihnen versichern, dass wir diese Stellungnahmen gelesen haben. Es ist also nicht notwendig —
diejenigen, die hier schon teilgenommen haben, wissen das —, alles zu wiederholen, sondern
ich wiirde Sie bitten, sich auf die wesentlichen Punkte zu konzentrieren. Bei diesem Thema
wird es ja jetzt eher nicht so viele neue Erkenntnisse geben. Es geht also um die wesentlichen
Punkte und darum, sich darauf zu fokussieren.

Wir erzeugen von dieser Anhoérung ein Wortprotokoll — ich gehe davon aus, dass Sie damit
einverstanden sind — und zeichnen dafir die Sitzung auf.

Ansonsten wiirde ich Sie bei Wortmeldungen bitten, sich tiber den Chat zu melden. Dann sehe
ich das im Chatverlauf und erteile Ihnen das Wort. Die Geschaftsfiihrung des UA MB monitort
nachher fir die Fragen den Raum und fiihrt dann in dem Zusammenhang durch die Diskussion.

Ich hoffe, dass ich nichts Wesentliches vergessen habe. Es geht, wie gesagt, um die
Feststellung: Handelt es sich um eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode
respektive unterfallt das damit den Bewertungskriterien auch nach § 137h SGB V?

Dann kdnnen wir beginnen. Ich fange — so wie vorgelesen — mit den Beratungsinteressenten
an, also entweder mit Herrn Prof. Wilke oder Herrn Prof. Trummer. Sie haben zuerst das Wort
und dann die Kollegen aus den Kliniken.

Herr Prof. Trummer (Resuscitec GmbH): Recht herzlichen Dank fiir die einfiihrenden Worte.
Frau Lelgemann, ich wiirde das Wort als derjenige ergreifen, der von der medizinischen Seite
auch einiges dazu sagen kann.

Wir haben mit CARL tatsachlich etwas komplett Neues geschaffen. Wir haben vor zwanzig
Jahren damit begonnen, uns dem Thema Reanimation zu widmen, weil die konventionelle
Reanimation — so, wie sie seit den 60-er Jahren betrieben wird — jetzt nicht durchgehend
schlechte Ergebnisse bringt, aber die Sterblichkeit enorm hoch ist. Es ist ein
Massenphdnomen: 60 000 Patienten pro Jahr werden wiederbelebt.

Wir kommen aus einer Kompetenz der Herzchirurgie und der extrakorporalen Zirkulation und
haben gesagt, wir missen daher hier wirklich etwas Neues machen, und haben in viel
physiologischer Grundlagenforschung und spater auch letztlich in Translationen am Patienten
darstellen konnen, dass ein System, das physiologischen oder pathophysiologischen
Notwendigkeiten folgt, deutlich verbesserte Ergebnisse bringt, die man mit herkdmmlichen
Systemen bisher nicht erreichen kann.

Wesentlich ist dabei, dass wir ganz zentrale physiologische Parameter dabei beachten,
Stichwort Sauerstoff, Hypothermie, Flussdruck zum Beispiel. Es gibt also viele, viele
Parameter, die man monitoren muss, steuern muss, anpassen muss, um das enorm schnelle
Entstehen eines Reperfusionsschadens nach diesem schweren Schaden, der durch die
Chemie, also den Kreislaufstillstand entsteht, (zu kompensieren), letztlich das Gehirn
insbesondere wieder zur Funktion zurlickzufiihren und die Schaden dort zu limitieren.



Das ist die Basis von CARL, und das haben wir, wie gesagt, in einer durchgehenden Linie (iber
die letzten zwanzig Jahre beschrieben und sind jetzt in der klinischen Anwendung. Die
Physiologie, die wir dabei beschrieben haben, oder Therapieoption zeigt sich auch bei den
ersten klinischen Ergebnissen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. - Méchten Sie erganzen, Herr Prof. Wilke?

Herr Prof. Dr. Wilke (inspiring-health GmbH): Vielen Dank. — Ich denke, was die
hochkomplexe Physiologie und Pathophysiologie angeht, da sind andere, Berufenere
anzusprechen, auch wenn ich selbst Arzt bin und auch schon Patienten — nicht wenige
Patienten — in meiner Karriere reanimiert habe.

Ich glaube, wichtig ist, auch noch einmal hervorzuheben: Das eine ist die Medizin, und es ist
uns sehr wohl bewusst, dass neben der Medizin eine Verfahrensordnung des G-BA existiert,
in der Kriterien stehen, wann eine Methode neu ist, ein neues Wirkprinzip aufweist usw.

Da ist noch einmal wichtig hervorzuheben, dass insbesondere, wenn die bisherigen klinischen
Ergebnisse, die wissenschaftlichen Erkenntnisse — die Evidenz letztlich — nicht ausreichen, um
die Ergebnisse eines neuen Verfahrens, einer neuen Methode zu erklaren, schon rein formal
eigentlich ein neues Wirkprinzip vorliegt.

Wenn Sie sich die dramatischen Unterschiede im Uberleben anschauen, die wir Ihnen ja auch
mitgeteilt haben — Herr Trummer kann vielleicht noch kurz etwas zum ganz aktuellen,
sozusagen tagesaktuellen Stand der in die Studie eingeschlossenen Patienten sagen —, dann
sehen Sie; wir haben Ihnen ja die Daten zugeschickt: Es Uberleben 1 bis 2 Prozent der
Patienten, wenn Sie sie mit CPR reanimieren. Wenn Sie eCPR-Verfahren, die heute schon
Ublich sind, anwenden, kommen Sie eventuell auf 10 oder 20 Prozent, aber bei uns sind es fast
60 Prozent der Patienten, die Uberleben. Der einzige dramatische Unterschied ist aus meiner
Sicht — das erfiillt schon formal die Vorgaben der Verfahrensordnung —, dass die bisherige
Evidenz nicht ausreicht, um das zu erklaren.

Meine Interpretation, warum das so ist — das haben wir auch im Antrag eigentlich sehr klar
dargestellt —, ist, dass eben diese Physiologie sehr schnell ablauft. Und wenn Sie nicht eine
zentrale Steuerungsgeratschaft haben, die in der Lage ist, alle Komponenten — die vielleicht in
der einen oder anderen Art auch schon mal auf dem Markt gesehen oder in der Medizin
eingesetzt worden sind — ganz schnell, im Sekundentakt miteinander zu synchronisieren, dann
erreichen Sie eben nicht die Ergebnisse.

Herr Trummer, kénnten Sie noch einmal fiir die Anwesenden, die nicht jeden Tag reanimieren,
kurz ausfiihren, was da eigentlich so alles passiert, und verdeutlichen, dass schlichtweg gar
nicht vorstellbar ist, vier Geratschaften oder vier Technologien in der Geschwindigkeit und in
der Ubersicht zu verbinden, wie CARL das kann?

Herr Prof. Trummer (Resuscitec GmbH): Es ist tatsiachlich so: Der Reperfusionsschaden
entsteht innerhalb von Sekunden bis Minuten. Das heif3t, Sie haben nur einen sehr begrenzten
Zeitraum, in dem Sie wirklich gut agieren kénnen. Sie missen dazu aber auch Messwerte
haben. Wenn Sie lberlegen, wie schwierig es heute ist, bei einem reanimierten Patienten
allein den Blutdruck zu messen oder eine Blutgasanalyse zu machen, und wie lange es dauert,
bis Sie die Ergebnisse bekommen und dann anfangen kénnen, gegenzusteuern — das sind nur
zwei kleine Beispiele aus dem sehr komplexen Umfeld einer Reanimation —, dann ist auch
verstandlich, warum die Ergebnisse heute so sind, wie sie sind, egal, ob Sie konventionell
reanimieren —also nur Herdruckmassage, Defibrillation, Medikamente geben —oder dazu eine
extrakorporale Zirkulation verwenden, fiir die es bis heute keinerlei Standards gibt, weil
letztlich nur eine Kreislaufunterstiitzung stattfindet, aber ohne weitere eingreifende
Malhahmen — wahrend das Verfahren, das wir lhnen hier beschreiben, tatsdchlich ein
engmaschiger Mess-Regelkreis ist, der auf viele physiologische Funktionen Riicksicht nimmt,
die nur so in dieser Komplexitdt, also auch nur in diesem engen Zusammenspiel der
verschiedenen Komponenten, erfassbar und umsetzbar ist.



Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Prof. Trummer. Vielen Dank, Herr
Prof. Wilke. — Dann wiirde ich weitergeben an Herrn Dr. Lubnow, Universitatsklinikum
Regensburg. Bitte, Sie haben das Wort.

Herr Dr. Lubnow (Universitatsklinikum Regensburg): Vielen Dank. — Wir haben seit vielen
Jahren ein eCPR-Programm bei uns an der Klinik, wo wir koalarmiert werden mit dem
normalen Notarzt und unser ECMO-Team hinausfahrt, die Patienten vor Ort kanuliert und
dann zu uns in die Klinik bringt. Das macht den GroRteil unserer reanimierten Patienten aus.
Allein aus dieser Situation in der Prdklinik heraus muss man sagen — wir haben auch ein
deutlich besseres Uberleben als ohne die ECMO —: Gerade die initiale Zeit ist wirklich eine
schwierige Zeit.

Wir haben jetzt sehr viel gehort: An dem Schaden, der vorher da war, kdnnen wir nichts mehr
machen. Wir kdnnen nur nach Beginn der Reanimation und in der weiteren Behandlung
versuchen, alles so physiologisch und optimal fiir die Patienten zu gestalten, wie es halt
moglich ist. Und wir haben viele, viele Daten, die auch in der letzten Zeit sowohl durch
Tierversuche als auch Humanversuche ans wissenschaftliche Tageslicht gekommen sind, die
halt zeigen, dass der Blutdruck in gewissen Bereichen sein soll, dass das Kohlendioxid in einem
bestimmten Bereich bleiben soll, dass wir Hyperoxien vermeiden sollen.

All das ist in der Praklinik extrem schwierig. Sie reanimieren, sie haben rudimentares
Equipment, und sie brauchen dann mitsamt der Bergung des Patienten, bis sie in der Klinik
sind, halt schon eine halbe Stunde, manchmal eine Dreiviertelstunde. In der Zeit fahren sie oft
im kompletten Blindflug.

Insofern: Eine Moglichkeit, dann den Blutdruck adaquat zu Gberwachen, Blutgasanalysen zu
machen und dann entsprechend auch bei der Perfusion der Patienten Sauerstoff und
Kohlendioxid anzupassen, ist wirklich ein groRer Schritt nach vorn, den wir bisher bei all
unseren Maschinen, die wir im Moment benutzen, einfach nicht haben.

Und: Es ist der einzige Ansatzpunkt, wo wir flir unsere Patienten etwas besser machen kdnnen.
Alles andere — die Reanimation, die vorher gelaufen ist — sind abgeschlossene Dinge, an denen
wir nichts andern kdnnen, wo wir zwar unsere prozessualen Dinge verbessern kdnnen — wie
auch immer —, aber das ist gelaufen. Wir Arzte kdnnen uns letztendlich nur auf den
Reperfusionsschaden konzentrieren und auf die optimale Post-Resuscitation-Behandlung
unserer Patienten. Daher, muss ich sagen, ist das ein groBer — zusatzlicher — Gewinn.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Dr. Lubnow. — Dann (ibergebe ich an
Herrn Dr. Aubin vom Universitatsklinikum Dusseldorf.

Herr Dr. Aubin (Universitatsklinikum Diisseldorf): Herzlichen Dank. — Auch wir in Disseldorf
haben ein grolles eCPR-Programm, haben einiges an Erfahrung, was diese Patienten angeht,
und haben seit Anfang des Jahres begonnen, CARL zu nutzen. Das ist tatsachlich eine
Umstellung dahingehend, dass wir jetzt nicht nur — wie vorher — mit den Geraten, die uns zur
Verfligung stehen, den Kreislauf sichern kénnen. Also, was wir bis jetzt gemacht haben: Wir
haben mit einer ECMO den Kreislauf gesichert, haben die ECMO auf ungefdahr 5 Liter
eingestellt und dann den Patienten auf die Intensivstation gebracht.

Wo wir uns jetzt umstellen missen, ist, dass uns dieses neue Gerdt zum ersten Mal die
Moglichkeit gibt, auch den Reperfusionsschaden gezielt zu therapieren. Das heil3t, dass wir in
der Anfangsphase nicht nur zusehen, dass wir den Kreislauf sichern, sondern durch ganz
unterschiedliche Parameter, die wir mit diesem Gerat beeinflussen kdnnen, versuchen, diesen
Reperfusionsschaden moglichst gering zu halten, das heifft durch eine schnelle Hypothermie,
durch eine schnelle Einstellung der Kreislaufparameter und der Sauerstoffparameter etc.

Das ist tatsachlich das erste Mal, dass wir die Moglichkeit haben, das vor Ort, an der Stelle, wo
der Patient gerade reanimiert wurde, zu beeinflussen. Wir kennen das aus der Herzchirurgie
— diese ganzen Konzepte kommen ja letztendlich aus der Herzchirurgie —, dass allein, wenn
man das von der physiologischen Seite betrachtet, es letztendlich wahrscheinlich fir die
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Patienten Benefit haben wird. Ob es so sein wird, miissen die klinischen Daten erst noch in
weiteren Studien belegen, aber was wir zum ersten Mal haben, ist die Moglichkeit, zumindest
zu versuchen, gezielt auf diese Prozesse Einfluss zu nehmen und so die Patientenversorgung
deutlich zu verbessern.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Dr. Aubin. — Dann ibergebe ich an Herrn
Dr. Tigges, Asklepios Klinik Hamburg.

Herr Dr. Tigges (Asklepios Klinik St. Georg): Einen schénen guten Tag auch von mir! Ich
komme aus Hamburg. Auch wir haben ein groBes eCPR-Programm, machen das allerdings
nicht praklinisch, sondern innerklinisch. Das ist ein hamburgspezifisches Vorgehen; das
passiert in keiner Klinik sonst. In Hamburg betreuen wir ungefahr 80 eCPR-Patienten pro Jahr
in unserem Programm.

Was ich — abseits von dem, was meine Vorredner sagten — noch einmal hervorheben méchte,
ist, dass das jetzt letztlich nicht nur die Maschine selber ist, die hier neu betrachtet wird,
sondern das komplette Konzept, das man betrachten muss, und die Maschine letztlich das ist,
was dieses Konzept moglich macht.

Letztlich miissen wir sehen, ob diese klinischen Daten am Ende zeigen, dass sich die
Uberlebenschancen wirklich erhéhen. Die ersten Erfahrungen, die wir hier seit August
gesammelt haben, belegen, dass es sehr gut anwendbar ist, dass auch die Ergebnisse sehr,
sehr gut sind und wir tatsachlich das erste Mal die Méglichkeit haben, live und online auf
kurzfristige Veranderungen zu reagieren, um moglicherweise fir den Patienten dann einen
Benefit zu generieren im Hinblick auf bestimmte Parameter, die sich hier auch in klinischen
Daten bereits als benefitiell fiir den Patienten dargestellt hatten.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fiir die Stellungnahme. — Dann (ibergebe ich
an Herrn Dr. Schibilsky flr das Universitatsklinikum Freiburg.

Herr Dr. Schibilsky (Universitdtsklinikum Freiburg): Herzlichen Dank. — Ich kénnte jetzt
wiederholen, was meine Vorredner schon gesagt haben. Ich will es mit einer kleinen
personlichen Anekdote verbinden:

Ich bin 2011 — bis dahin habe ich meine Ausbildung in Freiburg gemacht — mit meinem
damaligen Mentor nach Tiibingen gewechselt, habe dort an der Uniklinik weitergearbeitet,
und damals war das Konzept noch im Tier-Labor. Das war die Nachbararbeitsgruppe von mir;
da hatte Georg Trummer im Tier-OP diese Versuche durchgefiihrt, und wir wussten davon
schon, dass zum Beispiel eine Hyperoxie — das wurde schon angesprochen —, also viel
Sauerstoff im Reperfusat, schadlich ist. Dann kam ich 2018 wieder, und da war es klinische
Realitat, und ich konnte jetzt die vier Jahre der klinischen Etablierung hier mit begleiten.

Wir haben auch ein ePCR-Team, das interdisziplindr rausfahrt. Das heilt, Kardiologen und
Herzchirurgen sind immer ein Team, das im ePCR-Auto sitzt und dort dann mit dem Notarzt
vor Ort entscheidet. Diese Situation muss man sich ganz klar vor Augen fiihren: Wir haben da
eine Situation, wo wir zu einem Notarzt dazukommen, der die maximale Therapie nach den
Leitlinien — Advanced Cardiac Life Support — durchfiihrt und der nicht mehr weiterkommt, der
also die Bemiihungen einstellen miisste oder in die Klinik fahrt. — Wir haben es gehort: Eine
halbe Stunde Zeit verliert man in etwa, bis man in der Klinik ist. — Nun aber entscheiden wir
mit dem Notarzt, der die Indikation letztendlich stellt, dieses Verfahren einzusetzen. Wir
wissen dann also: Wir haben einen Kreislauf, den miissen wir wiederherstellen. Und wir haben
dann auch in den Jahren davor gewusst: 100 Prozent Sauerstoff im Blut, also einen pO2 von
etwa 500, ist desastros in diesem Zustand. Wenn das Hirn reperfundiert wird —und das kennen
wir aus allen Grundlagen wissenschaftlicher Untersuchungen —, wenn Zellen eine Hypoxie
haben und dann reperfundiert werden, wenn da eine Hyperoxie vorliegt, allein das ist
desastros.

Wir haben in Tibingen auch dieses Projekt aufgebaut, dass wir auf der Stralle implantiert
haben. Das ist schon daran gescheitert, dass es keine technische L6sung gab, Sauerstoff und
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Luft in einem transportablen Setting herzustellen. Das heif3t, im Setting auf der StralRe blieb
uns immer nur die Moglichkeit, eine Sauerstoffflasche neben die ECMO-Maschine zu legen
und den Sauerstoff Giber den Oxygenator laufen zu lassen. Dann hat man einfach einen p0O2
von (iber 500 in diesem Reperfusat, und das ist desastros.

Als eine der Komponenten — das jetzt nur beispielhaft — wurde eingefiihrt, dass man ein
Sauerstoff-und-Raumluft-Mischgerat hat, womit man das ganz klar steuern kann, sodass man
von Anfang an eben nicht hyperoxam, sondern von Anfang an normoxam reperfundiert.

Eine zweite Anekdote: Ich stand einmal —wenn man es selber macht, fallt einem das gar nicht
so auf —in zweiter Reihe, als bei uns auf der Intensivstation ein Patient reanimationspflichtig
wurde und die CARL-Therapie angewandt wurde. Wenn man das mal von aulien sieht, wenn
dann kandliert ist und die Maschine anfahrt und sich innerhalb von 30 Sekunden auf dem
Bildschirm ein Kreislauf herstellt, der physiologisch aussieht — das Gefiihl ist einfach nicht zu
beschreiben; das kennen wir von nirgendwo anders. Wenn der ECMO angeht, sieht man sonst
laminare Linien, man weil}, dass man da mit viel zu viel Sauerstoff fahrt. Wenn sich dann aber
mit diesem Gerat eine Physiologie herstellt, sieht man innerhalb von 30 Sekunden: Das ist eine
andere Therapie. — Herzlichen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ganz herzlichen Dank auch fir die plastische Schilderung.
— Dann ubergebe ich jetzt als Letztes an Herrn Dr. Graf fir das Universitdre Herzzentrum
Libeck, Uni-Klinikum Schleswig-Holstein. Bitte!

Herr Dr. Graf (Universitatsklinikum Schleswig-Holstein): Ich bin von der Deutschen
Gesellschaft fur Kardiologie hierhergeschickt worden. Letztendlich ging es auch um eine
Leistungsbewertung von unserer Seite. Es ist also keine Einzelmeinung, die ich hier dullere,
sondern ich spreche fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie, flir die
AG Leistungsbewertung, und die AG 3, die kardiovaskuldre Intensiv- und Notfallmedizin.
Letztendlich werde ich mich dazu duBern, indem ich die Gemeinschaftsmeinung fiir die
Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie vortrage:

Es ist ein sehr vielversprechendes Projekt, was da als CARL-Projekt gestartet worden ist. Aber
es ist, muss man sagen, eine Weiterentwicklung der eCPR, die wir bis jetzt sehen in der
Steuerung einzelner Komponenten wie Hyperoxamie oder sozusagen eine Decarboxylierung
der Patienten.

Das Thema Hypothermie in Postreanimationsbehandlungen ist in den letzten Monaten ja auch
sehr kontrovers diskutiert worden. Da gibt es jetzt verschiedene grofRe Studien, die zumindest
in Zweifel ziehen, dass die Hypothermie ein wirklich hundertprozentig gilinstiges Konzept fir
die Patienten ist, sodass die DGK, also die Leistungsbewertung der DGK, eigentlich vorsieht,
fir dieses Projekt zu sagen, dass wir nicht von einem neuen theoretisch-wissenschaftlichen
Konzept ausgehen, sondern es sich um eine Weiterentwicklung bis jetzt bestehender
Konzepte handelt, die in dem Fall letztendlich durch eine Automatisierung herbeigefihrt wird.
Das ist, was die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie zu diesem Thema als Statement abgeben
mochte.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Damit ist sozusagen das ganze Spektrum
abgebildet. Mochte zunachst jemand von lhnen ergdnzen? — Ansonsten Ubergebe ich an Sie,
Frau Pfenning, weil Sie die Rednerliste fiihren.

Gibt es Fragen aus dem Kreis der Mitglieder des Unterausschusses? — Ja, Herr Prof. Trummer,
gern konnen Sie dazu noch einmal Stellung nehmen.

Herr Prof. Trummer (Resuscitec GmbH): Ich wiirde gern ergdnzen, was Herr Graf gerade
gesagt hat:

Es ist schon ein neues physiologisches Konzept, und es trifft ja auch letztlich die
Leitlinienanforderungen aus 2011, die definiert wurden, und die zur Limitierung des
Postreanimationssyndroms. Das ist da schon zusammengefasst worden, und im Prinzip ist das



aber nie in die Umsetzung gekommen, weil es kein Therapieverfahren gab — eCPR ist
momentan eine Therapie ohne jegliche Standards; da kommen zwei Schlduche von der ECMO,
die da angehdngt werden, aber es gibt keinen Standard fir eCPR. CARL ist aber ein definierter
Standard, der von der Therapie getrieben und von der Physiologie ausgehend definiert wurde.
Ich bin da also anderer Meinung als Sie.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Prof. Trummer, fir die Erwiderung. —
Gibt es Wortmeldungen, Frau Pfenning?

Frau Dr. Pfenning (G-BA): Ich frage noch einmal nach: Gibt es Wortmeldungen hier im Saal? —
Das ist nicht der Fall. Es gibt derzeit keine Fragen seitens des Unterausschusses.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Okay. — Gibt es weiteren Ergdanzungsbedarf? — Ja, ich habe
eine Wortmeldung von Herrn Schibilsky.

Herr Dr. Schibilsky (Universitatsklinikum Freiburg): Ich wirde das gern noch kurz
kommentieren:

Wenn gesagt wird, das sei eine Weiterentwicklung der ECMO, fallt es mir schwer, das so zu
sehen, weil das Ergebnis, das wir in den ersten fiinf Minuten im Patienten erreichen —und das
ist ja das, was das Weiterleben des Patienten bestimmt —, ein vollig anderes ist.

Wenn wir uns den Monitor eines Patienten anschauen, was eine ECLS-ECMO-Anwendung
angeht, sieht das diametral anders aus als nach einer CARL-Therapie. Diese flinf Minuten sind
das Therapiebestimmende fir das weitere Leben des Patienten. Deswegen wirde ich — der
mit beiden Systemen Erfahrungen hat — aus klinischer Sicht sagen: Aus meiner Sicht, vom
Kliniker, in der Anwendung ist es keine Weiterentwicklung der ECLS, sondern eine neue
Therapieform.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, auch noch einmal fiir die Klarstellung. — Herr
Prof. Wilke.

Herr Prof. Dr. Wilke (inspiring-health GmbH): Vielen Dank. — Ich denke auch, dass man noch
einmal schauen muss: Was ist eigentlich technisch anders? — Das ist sozusagen die
hochintegrierte Steuerung.

Und: Aufgrund der jetzt schon bekannten Ergebnisse, glaube ich, und das ist ja schon illustriert
worden, handelt es sich tatsdchlich um eine andere Herangehensweise, auch wenn die
einzelnen Komponenten in der Vergangenheit schon beforscht worden sind, weil es
offensichtlich so ist, dass man das in diesen Sekunden bis Minuten, wo man diese qualifizierte
kardiogestltzte Therapie macht — und die entscheiden ja letztlich Gber Leben und Tod des
Patienten —, mit den bisherigen Methoden nicht kann. Das zeigen ja auch die bisherigen
klinischen Ergebnisse. Ich glaube, dass wir allein schon aus diesen Erkenntnissen heraus sagen
mussen: Es ist etwas Neues.

Und auch, wenn Sie die Verfahrensordnung lesen, stellen Sie fest — ohne all das wiederholen
zu wollen —, dass eigentlich alle Kriterien, die in der Verfahrensordnung aufgefiihrt sind, erfillt
sind.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Prof. Wilke. — Gibt es weitere
Wortmeldungen? — Das ist nicht der Fall. Dann bleibt mir nur, mich sowohl fir lhre
schriftlichen Stellungnahmen als auch dafiir zu bedanken, dass Sie von der Moglichkeit der
mundlichen Anhorung heute Morgen Gebrauch gemacht haben. Vielen Dank fiir lhre klaren
Statements! Ich wiinsche Ihnen einen schénen Tag.

Schluss der Anhorung: 11:24 Uhr
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