Tragende Grinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Hyperbare Sauerstofftherapie bei Brandwunden

Vom 17. September 2009
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1. Rechtsgrundlagen
1.1 Gesetzliche Grundlagen

Auf der Grundlage des 8§ 137c Abs. 1 SGB V uberpruft der Gemeinsame Bundesausschuss
gemaR § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen®, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen,
daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berilicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprifung, dass die Methode nicht den Kriterien
nach Satz 1 entspricht, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende
Richtlinie. Die Durchflihrung klinischer Studien bleibt gemaf § 137c Abs. 2 SGB V hiervon
unberihrt.

Die Uberprifung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei Brandwunden geméaR § 137¢ SGB V
wurde mit Datum vom 05.11.2001 durch die Spitzenverbande der Krankenkassen beantragt
(s. u. Kapitel 3).

1.2 Verfahrensordnung (VerfO) des Gemeinsamen Bundesausschusses

Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses erfolgen auf der Grundlage der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. In der letzten Phase der Bera-
tungen, am 01.04.2009, ist die Neufassung der Verfahrensordnung (Beschluss vom
18.12.2008, geédndert am 19.03.2009, veréffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 84a (Beilage)
vom 10.06.2009) mit einer Neustrukturierung in Kraft getreten. Die Verweise in diesem Do-
kument beziehen sich auf die seit 01.04.2009 gultige Fassung. Aus der Neufassung der Ver-
fahrensordnung ergeben sich keine inhaltlichen Anderungen fur das vorliegende Beratungs-
verfahren.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Behandlungsmethode hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) bei Brand-
wunden

Brandwunden sind haufige Verletzungen, die bei schweren Verlaufen mit einer hohen Sterb-
lichkeit verbunden sind. Der differenzierte Einsatz der verschiedenen Behandlungsmethoden
richtet sich nach dem Ausmaf und dem Schweregrad der Verbrennung und kann operative
und intensivmedizinische MalRnhahmen beinhalten. Die hyperbare Sauerstofftherapie wird in
diesem Kontext als adjuvantes, die tibrige Therapie unterstiitzendes Verfahren eingesetzt.

! GemaR Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG ist mit Wirkung ab 01.07.2008 der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen antragsberechtigt; bis zum 30.06.2008 waren die Spitzenverbande der Krankenkas-
sen antragsberechtigt.



2.2 Begrundung zum Ausschluss der HBO bei Brandwunden

Als Grundlage des Bewertungsverfahrens im Gemeinsamen Bundesausschuss lag ein Be-
richt des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) vor. Der
Nutzen der hyperbaren Sauerstofftherapie bei der Behandlung von Brandwunden konnte aus
Sicht des Instituts nicht mit der notwendigen Evidenz nachgewiesen werden. Fir die meisten
patientenrelevanten Therapieziele (Mortalitat, Auftreten von Sepsis, Ergebnisse zu operati-
ven Eingriffen im Bereich der Wunde, Krankenhausaufenthaltsdauer, intensivmedizinische
Behandlung) lieBen sich in der Mehrzahl der Studien entweder keine wesentlichen Unter-
schiede zwischen den Behandlungsgruppen feststellen oder sie wurden in den Studien nicht
betrachtet. Lediglich eine altere Studie mit wenigen Patienten zeigte Vorteile bei der Dauer
der Wundheilung. Vor dem Hintergrund der potenziell lebensbedrohlichen Schwere der Ver-
letzung wurden die vorliegenden Studien auch vom G-BA einer Bewertung unterzogen, hie-
raus ergaben sich keine abweichenden Erkenntnisse.

Fur die Behandlung von Brandwunden existieren stadienabhangig eine Vielzahl von konser-
vativen und operativen Behandlungsoptionen. Die intensivmedizinische Therapie von Brand-
verletzten findet in Deutschland fast ausschlief3lich in darauf spezialisierten Abteilungen statt.
Belastbare Hinweise oder Belege fiir eine Notwendigkeit der Anwendung der hyperbaren
Sauerstofftherapie bei Brandwunden im Versorgungskontext finden sich nicht.

Zusammenfassend finden sich keine ausreichenden Hinweise oder Belege fir Nutzen und
medizinische Notwendigkeit der hyperbaren Sauerstofftherapie bei Brandwunden.

3. Verfahrensablauf
3.1 Beratungsablauf in den Gremien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses

Die Uberprifung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei Brandwunden gemaf § 137¢c SGB V
wurde mit Datum vom 05.11.2001 durch die Spitzenverbande der Krankenkassen beantragt
und in der Folgezeit aufgenommen.

Mit Verdffentlichung des Themas im Bundesanzeiger Nr. 99, Seite 11.933 vom 04.06.2002,
in der Zeitschrift ,Das Krankenhaus" 07/2002, Seite 565 und im Deutschen Arzteblatt Nr. 99,
Heft 27 vom 05.07.2002, Seite A1856 wurden Stellungnahmen der interessierten Fachoffent-
lichkeit eingeholt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragte am 03.02.2006 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemal § 139 a Abs. 3 Nr. 1 SGB V mit der
Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes zur
hyperbaren Sauerstofftherapie u. a. bei der Indikation Brandwunden. Das IQWiG hat am
03.09.2007 seine Ergebnisse im Abschlussbericht ,Hyperbare Sauerstofftherapie bei Brand-
wunden*® vorgelegt.

Das zustandige Gremium des G-BA (sektoriibergreifende Themengruppe ,hyperbare Sauer-
stofftherapie”, ab Oktober 2008 sektoribergreifende Arbeitsgruppe ,hyperbare Sauerstoffthe-
rapie” im Auftrag des sektoriibergreifenden Unterausschusses Methodenbewertung) hat den
IQWIiG-Bericht am 22.02.2008 als auftragsgemald abgenommen und anschliel3end inhaltlich
kommentiert. Die diesbeziglichen Beratungsergebnisse sowie die Auswertung der Stellung-
nahmen und die zusammenfassende sektoriibergreifende Bewertung von Nutzen und Not-
wendigkeit sind in einem Bericht vom 09.03.2009 dokumentiert.



Der sektorUbergreifende Unterausschuss Methodenbewertung hat auf Basis der Vorarbeiten
der Arbeitsgruppe ,hyperbare Sauerstofftherapie* die sektorspezifische Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext am 04.06.2009 beraten und am
06.08.2009 unter Einbezug der Stellungnahme der Bundeséarztekammer abgeschlossen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat am 17.09.2009 den in Kapitel 4 abgebildeten Be-
schluss gefasst.

3.2 Stellungnahmeverfahren nach 8 91 Absatz 5 SGB V

Der Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 08.06.2009 die Zusammenfassende Do-
kumentation - Stand: 04.06.2009 - Ubermittelt, welche den Bericht zur sektoriibergreifenden
Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit sowie die sektorspezifische Bewer-
tung und Beschlussempfehlung beinhaltet. Die Bundeséarztekammer hat mit Schreiben vom
06.07.2009 eine Stellungnahme abgegeben. Die Stellungnahme wurde in die weiteren Bera-
tungen einbezogen.



Beschluss

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Hyperbare Sauerstofftherapie (HBQ) bei Brandwunden

YVom 17. September 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. September 2009
beschlossen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethaoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) vom 21. Marz 2006 (BAnz. 2006 5. 4466),
zuletzt gedndert am 28. Mai 2009 (BAnz. 2009 S. 2817), wie folgt zu andemn:

L. In § 4 wird nach Nummer 2.6 folgende Nummer 2.7 angefiigt:
2.7 HBO bei Brandwunden®

1. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Griande zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdifentlicht.

Berlin, den 17. September 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB WV

Der Vorsitzende



Berlin, den 17. September 2009
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal 8§ 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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