Gemeinsamer

Tr ag en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses

Uber eine Beratung im Vorfeld des Verfahrens
zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden mit Medizinprodukten ho-
her Risikoklasse gemald § 137h SGB V:
Gezielte Lungendenervierung durch Katheter-
ablation bei chronisch obstruktiver Lungener-
krankung

Vom 19. Januar 2017
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 SGB V Krankenh&u-
ser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemal §
137h SGB V Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Me-
thoden. Naheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage VI der Ver-
fahrensordnung des G-BA (VerfO) 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 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren
betroffenen Krankenhdusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gele-
genheit zur Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels VerfO (Formular zur Bera-
tungsanforderung) hat ein Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Bera-
tung gemalf’ § 137h Absatz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist
die gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungener-
krankung (COPD).

Ausweislich seiner Anforderung winscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstand-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt (Pri-
fung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Aul3erdem stellt er mehrere ,weitere Fra-
gen im Rahmen der Beratung* in Abschnitt IV des Formulars zur Beratungsanforderung.

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandli-
chen Methode

Gemal 2. Kap. § 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Me-
thode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder
einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnos-
tischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wis-
senschatftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und An-
wendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht.

2.2.1 Wirkprinzip

Die gezielte Lungendenervierung ist ein bronchoskopisches Verfahren, bei dem ein Radiofre-
quenzkatheter im rechten und/oder linken Hauptbronchus platziert wird um an der auf3eren
Oberflache der Bronchialwand eine thermische Lasion zu erzeugen. Hierdurch sollen die dort
verlaufenden Motoaxone der bronchialen Nervenstrénge zerstort werden, die parasympathi-
sche Signale weiterleiten. Als Folge soll der der parasympathische Tonus unterbrochen und
die Atemwegsobstruktion verhindert werden.

Das Medizinprodukt, das bei der Lungendenervierung zur Anwendung kommt, besteht aus
einer Konsole, die hochfrequenten Strom fir die Ablation liefert sowie einem Behandlungspa-
ket zur Einmalverwendung, das den RF-Katheter und eine Kuhlkartusche umfasst. Die Elekt-
rode befindet sich in einem Ballon an der Spitze des Katheters. Durch die Beflillung des Bal-



lons mit Kuhlflissigkeit soll eine exakte Positionierung der Elektrode ermoglicht werden, zu-
dem soll die Kiuihlung die Bronchialschleimhaut an den Behandlungsstellen schiitzen und tie-
fere Gewebeschaden an Speiserdhre, PulmonalgefaRen, Lunge und Herz verhindern.

Die gezielte Lungendenervierung soll inre Wirkung tber eine thermische, irreversible Schadi-
gung der Motoaxone der bronchialen Nervenstrange, die sich an der &uReren Oberflache der
Hauptbronchien befinden, entfalten. Diese Nervendaste sind Teil der parasympathischen Inner-
vation des Bronchialsystems und regulieren Uber die Ausschiittung von Acetylcholin und des-
sen Bindung an Rezeptoren den Muskeltonus der glatten Muskelzellen in den Bronchialwan-
den sowie die Sekretion von Mukus in den Atemwegen.

Die bei der COPD typische Atemwegsobstruktion wird mit einer erhdhten Aktivitat der pa-
rasympathischen Innervierung der Atemwege in Verbindung gebracht. Die Unterbrechung der
Weiterleitung parasympathischer Nervensignale auf Héhe der Hauptbronchien soll den Tonus
der glatten Muskulatur in den tiefer liegenden Atemwegen senken und dadurch eine dauer-
hafte Bronchodilatation bewirken.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die gezielte Lungendenervierung soll bei Patientinnen und Patienten mit mafiger bis schwerer
COPD angewendet werden, die nicht mehr oder nicht ausreichend auf bronchodilatatorische
Medikamente ansprechen.

2.3 Einstellung der Beratung zum Beschluss nach 2. Kapitel § 38 Absatz 1 Satz 3
VerfO (l.)

Eine Feststellung im Rahmen der Beratung gemal § 137h Absatz 6 SGB V, ob eine Methode
dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterféllt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38
Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines Beschlusses. Hierfir prift der G-BA, ob

- die technische Anwendung der gegenstandlichen Methode mafigeblich auf einem Medi-
zinprodukt mit hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

- sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaf 2. Kapitel § 31 VerfO auf-
weist,

- sie bei Erfullung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsanspruch des
gesetzlich Krankenversicherten umfasst wére und

- sie noch nicht nach § 137h SGB V gepriift wurde oder wird.

Der G-BA hat am 28. Oktober 2016 das Stellungnahmeverfahren zu dem Feststellungsbe-
schluss, ob die Methode die Voraussetzungen gemaf 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer
2 und 3 sowie Satz 2 Halbsatz 1 der VerfO erfllt, eroffnet. Wahrend des laufenden Stellung-
nahmeverfahrens hat am 3. November 2016 ein Krankenhaus dem G-BA zu derselben Me-
thode Informationen tber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nach Anlage V des
2. Kapitels VerfO Ubermittelt und hierdurch das Bewertungsverfahren gemaf § 137h Absatz 1
SGB V ausgeldst.

Der G-BA hat entschieden, die Beratungen zum Beschluss nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz
3 VerfO fir die gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei COPD einzustellen.

Mit Vorliegen der zwischenzeitlich eingegangenen Informationsubermittiung im Zusammen-
hang mit einer Anfrage nach 8 6 Abs. 2 KHEntgG kommt es nun ohnehin zu einer Feststellung
nach 2. Kapitel § 36 VerfO, so dass ein eigenstandiger Feststellungsbeschluss im Rahmen
des Beratungsverfahrens entbehrlich ist.

Bei der Feststellung nach 2. Kapitel § 36 VerfO im Rahmen des Bewertungsverfahrens werden
die vom BI mit dem Formular zur Beratungsanforderung tibermittelten Angaben und Informa-
tionen vollumfanglich bericksichtigt.



2.4 Beantwortung der Beratungsanforderung im Ubrigen (I1.)

Der Bl hat in Abschnitt IV des Formulars zur Beratungsanforderung von der Mdglichkeit Ge-
brauch gemacht, ,weitere Fragen im Rahmen der Beratung*, die Uber den Beschluss nach 2.
Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO hinausgehen, an den G-BA zu richten.

Diese Fragen des Bl werden beantwortet, um dem Anliegen des Bl zu entsprechen. Die Ant-
worten des G-BA auf die ,weiteren Fragen im Rahmen der Beratung“ ergehen in Abstimmung
mit dem Bl in schriftlicher Form.

3  Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren ordnungsgemafR nach § 137h Absatz 6 Satz 3
SGB V zum Beschlussentwurf gemal} 2. Kapitel § 38 Absatz 1 Satz 3 VerfO am 28. Oktober
2016 im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Es sind keine Stel-
lungnahmen innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) eingegangen. Deshalb haben sich aus
dem Stellungnahmeverfahren keine zusatzlichen Informationen ergeben, die vom G-BA zu
bertcksichtigen waren.

4  Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

29.08.2016 Eingang der Beratungsanforderung gemald § 137h Absatz 6
SGB V zur Methode der gezielten Lungendenervierung durch
Katheterablation bei COPD

28.10.2016 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemafR § 137h Absatz
6 Satz 3 SGB V (Veroffentlichung im Internet)
03.11.2016 Ubermittlung von Informationen tiber den Stand der wissen-

schaftlichen Erkenntnisse gemalf? § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB
V zur Methode der gezielten Lungendenervierung durch Kathe-
terablation bei COPD durch ein Krankenhaus

19.01.2017 |Plenum Beschlussfassung

5 Fazit

Zu der Methode der gezielten Lungendenervierung durch Katheterablation bei COPD werden
im Rahmen einer Beratung gemal § 137h Absatz 6 SGB V

- die Beratungen zum Beschluss nach 2. Kapitel 8 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO eingestellt und

- die Beratungsanforderung im Ubrigen mit entsprechenden Antworten schriftlich beantwor-
tet.
Berlin, den 19. Januar 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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