
 

Abschlussbericht 
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses 
gemäß 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 1 der 
Verfahrensordnung: 

Stimulation des Nervus hypoglossus durch ein 
teilimplantierbares Stimulationssystem bei 
obstruktiver Schlafapnoe 

 



 

 

Unterausschuss Methodenbewertung 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

Korrespondenzadresse: 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Abteilung Methodenbewertung und Veranlasste Leistungen 

Postfach 12 06 06 
10596 Berlin 
Tel.: +49 (0)30 – 275 838 - 0  

Internet: www.g-ba.de  

 

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


 

 

Inhaltsverzeichnis 
A Tragende Gründe und Beschluss ................................................................................................ 1 

A-1 Rechtsgrundlage...................................................................................................................... 1 
A-2 Eckpunkte der Entscheidung ................................................................................................... 1 
A-2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung ............................................................... 1 
A-2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenständlichen Methode 1 
A-2.2.1 Wirkprinzip ............................................................................................................................... 1 
A-2.2.2 Anwendungsgebiet .................................................................................................................. 2 
A-2.3 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens .................................... 2 
A-2.4 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens ......................................................... 3 
A-2.4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept ............................................................... 3 
A-2.4.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA .............................................................. 3 
A-2.4.1.2 Prüfung auf Unterschied im Wirkprinzip .......................................................................... 4 
A-2.4.1.2.1 Vorgehensweise bei der Prüfung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip ........ 4 
A-2.4.1.2.2 Für die Prüfung herangezogene Herangehensweisen ................................................ 5 
A-2.4.1.2.3 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip ............................................................ 5 
A-2.4.1.3 Prüfung auf Unterschied im Anwendungsgebiet ............................................................. 6 
A-3 Stellungnahmeverfahren ......................................................................................................... 6 
A-4 Verfahrensablauf ..................................................................................................................... 7 
A-5 Fazit ......................................................................................................................................... 7 
A-6 Beschluss ................................................................................................................................ 8 

B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA ............................................................. 9 
B-1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens .................................................. 9 
B-2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme ................................................................................... 10 
B-3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf ............................................................................. 11 
B-4 Abschnitt II aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V .................. 19 
B-5 Eingegangene Stellungnahmen ............................................................................................ 31 
B-6 Würdigung der Stellungnahmen ............................................................................................ 31 
B-7 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen .......................................................................... 31 
B-7.1 Schriftliche Stellungnahme von inspiring-health GmbH ........................................................ 32 
B-7.2 Schriftliche Stellungnahme der Charité ................................................................................. 35 
B-7.3 Schriftliche Stellungnahme Universitätsklinikum Mannheim ................................................. 43 
B-7.4 Schriftliche Stellungnahme Livanova Deutschland GmbH .................................................... 53 
B-7.5 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und Schlafmedizin 
(DGSM) .............................................................................................................................................. 67 
B-7.6 Schriftliche Stellungnahme Klinik für HNO-Heilkunde; Universitätsklinikum Schleswig-
Holstein, Campus Lübeck .................................................................................................................. 77 
B-7.7 Schriftliche Stellungnahme Inspire Medical Systems, Inc. .................................................... 83 
B-7.8 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für Pneumologie und Beatmungsmedizin 
(DGP) 95 
B-7.9 Schriftliche Stellungnahme Klinikum rechts der Isar, Technische Universität München ....... 98 



INHALTSVERZEICHNIS 
 

II 

B-7.10 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für Kardiologie - Herz- und 
Kreislaufforschung e.V.(DGK) ......................................................................................................... 106 
B-8 Auswertung der Stellungnahmen ........................................................................................ 110 
B-9 Mündliche Stellungnahmen ................................................................................................. 134 
B-9.1 Teilnehmende an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten ...................... 134 
B-10 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen ..................................................................... 136 
B-11 Wortprotokoll der mündlichen Anhörung ............................................................................. 137 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLUSS 

 

1 

A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlage 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berät nach § 137h Absatz 6 des Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhäuser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld 
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit 
Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemäß § 137h Absatz 1 SGB V über dessen 
Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Methoden. Näheres zum 
Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage VI der Verfahrensordnung 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 unterfällt, durch den 
G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der 
G-BA im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen 
Krankenhäusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur 
Stellungnahme. 

A-2 Eckpunkte der Entscheidung 

A-2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung 
Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein 
Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (BI) eine Beratung gemäß 
§ 137h Absatz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode 
der Elektrostimulation des Nervus hypoglossus durch ein teilimplantierbares 
Stimulationssystems bei obstruktiver Schlafapnoe. 
Ausweislich seiner Anforderung wünscht der BI eine Antwort zu der Frage, ob die 
gegenständliche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V 
unterfällt (Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens).  

A-2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der 
gegenständlichen Methode 

Gemäß 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 erklären kann. Nachfolgend werden 
Wirkprinzip (2.2.1) und Anwendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich 
dieser Beschluss bezieht. 

A-2.2.1 Wirkprinzip 
Bei der beratungsgegenständlichen Methode handelt es sich um die Stimulation des Nervus 
hypoglossus mittels chirurgisch implantierter Stimulationselektroden, welche nach Angaben 
des BI bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer bis schwerer 
obstruktiver Schlafapnoe (OSA) zur Anwendung kommen soll. Das Wirkprinzip beruhe auf 
dem Zusammenziehen und Anheben des Zungenmuskels infolge einer Elektrostimulation des 
Nervus hypoglossus. Das Anheben des Zungenmuskels halte den Atemweg frei und 
ermögliche ein normales Atmen während des Schlafs. Hierdurch sollen negative Folgen der 
OSA gemindert werden.  
Ausweislich der mitgelieferten Unterlagen kommt bei der gegenständlichen Methode ein 
teilimplantierbares Stimulationssystem zur Anwendung, das sich zusammensetzt aus 
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- implantierbaren Stimulationselektroden, 
- einem Aktivierungschip, der die patientenspezifischen Stimulationsparameter und eine 

wiederaufladbare Batterie enthält,  
- Einwegpflastern, an die der Aktivierungschip angeschlossen wird,  
- einem Ladegerät zum täglichen Aufladen der Batterie des Aktivierungschips sowie 
- einer Applikation (App) zur Programmierung des Aktivierungschips.  

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben: 
(1) Die Implantation der Stimulationselektroden erfolgt unter allgemeiner Anästhesie. 
(2) Ein Nasenendoskop wird eingebracht, um die Öffnung der oberen Atemwege und die 

Reaktion auf den später erfolgenden intraoperativen Stimulationstest prüfen zu 
können. 

(3) Ein System zur Überwachung der Nervenintegrität (Nerve Integrity Monitoring, NIM) 
wird installiert, um den Nervus hypoglossus zu identifizieren.  

(4) Nach einem Hautschnitt wird der Nervus hypoglossus freigelegt. 
(5) Die Stimulationselektroden des Stimulationssystems werden implantiert und stehen 

nach Implantation im Kontakt mit dem Nervus hypoglossus. 
(6) Eine Probestimulation wird unter Verwendung eines externen Stimulators 

durchgeführt. 
(7) Nach Wundverschluss und ca. 6 Wochen Heilung wird die Therapie eingeleitet. 
(8) Anwendung des Stimulationssystems: Der Aktivierungschip wird an das Einwegpflaster 

angebracht und mit dem Pflaster unter das Kinn der Patientin bzw. des Patienten 
befestigt. Die Stimulation beginnt automatisch nach einer ärztlich vorgegebenen 
Verzögerungszeit. Der Aktivierungschip aktiviert die implantierten 
Stimulationselektroden durch Induktion. Nach dem Aufstehen wird das Einwegpflaster 
entsorgt, während der Aktivierungschip zum Aufladen an das Ladegerät 
angeschlossen wird. 

(9) Die Stimulationsparameter werden bei Bedarf während Schlaflaboruntersuchungen 
angepasst. Das Stimulationssystem wird mit einem „Bluetooth Snap Device“ und einer 
App über eine Bluetooth Verbindung programmiert. Es werden regelmäßig Schlaftests 
im Schlaflabor durchgeführt, um die Wirksamkeit der Stimulation zu bestätigen. 

A-2.2.2 Anwendungsgebiet 
Die gegenständliche Methode soll nach Angaben des BI bei erwachsenen Patientinnen und 
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer OSA (Apnoe-Hypopnoe-Index [AHI] von mindestens 
15 und höchstens 50) angewendet werden, die eine Therapie mit positivem Atemwegsdruck 
(Positive Airway Pressure, PAP) nicht vertragen haben oder ablehnen oder bei denen diese 
Therapie nicht wirksam war.  
Der BI gibt zur Definition des Begriffes „PAP-Unwirksamkeit“ das Unvermögen der Behebung 
der OSA an (AHI verbleibt bei einem Wert von über 15 trotz PAP-Therapie). Zur Definition des 
Begriffes „PAP-Intoleranz“ nennt der BI das Unvermögen der Patientin bzw. des Patienten, die 
PAP-Therapie anzuwenden (Nutzung von mindestens vier Stunden pro Nacht in weniger als 
fünf Nächten) oder die Nichtgewilltheit der Patientin bzw. des Patienten, die PAP-Therapie 
fortzusetzen.  

A-2.3 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 
Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 
Satz 4 SGB V unterfällt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLUSS 

 

3 

eines Beschlusses. Hierfür prüft der G-BA, ob für die gegenständliche Methode zutrifft, dass 
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen: 

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

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

c) Sie wäre bei Erfüllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom 
Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst. 

d) Sie wurde oder wird noch nicht nach § 137h SGB V geprüft. 
Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenständliche 
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfällt, 
ist eine Überprüfung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich. 

A-2.4 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 
Die Prüfung des G-BA hat ergeben, dass die gegenständliche Methode dem 
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfällt: Die Methode weist 
kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemäß 2. Kapitel § 31 VerfO auf. Da es 
schon an dieser Voraussetzung fehlt, ist die Überprüfung der weiteren unter 2.3 genannten 
Voraussetzungen (a, c und d) nicht erforderlich. 

A-2.4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 
Weder bezüglich des Wirkprinzips (2.4.1.2) noch des Anwendungsgebiets (2.4.1.3) konnte ein 
wesentlicher Unterschied der gegenständlichen Methode gegenüber einer in der stationären 
Versorgung bereits eingeführten systematischen Herangehensweise festgestellt werden, so 
dass die Methode im Ergebnis dieser Prüfung kein neues theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept aufweist. 

A-2.4.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA 
Gemäß 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 stationären Versorgung bereits eingeführten systematischen 
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet. 
Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationäre Versorgung 
eingeführte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschließlich 
etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlägigen 
methodisch hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten 
Evidenzsynthesen als zweckmäßiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung 
insbesondere hierauf gestützt werden. Als eine bereits in der stationären Versorgung 
eingeführte systematische Herangehensweise gilt gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 
VerfO auch eine Methode, die maßgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, 
die spezifisch in dem vom Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und Information 
im Auftrag des Bundesministeriums für Gesundheit gemäß § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V 
herausgegebenen Prozedurenschlüssel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung 
aufgeführt sind. 
Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode 
wesentlich von einer bereits eingeführten systematischen Herangehensweise, wenn der 
Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten  
- dazu führt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begründungsansatz der eingeführten 

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

oder 
- zu einer derart veränderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten 

führt, dass eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich 
etwaiger Risiken der bereits eingeführten systematischen Herangehensweise auf die zu 
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. 

Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer 
Methode wesentlich von einer bereits eingeführten systematischen Herangehensweise mit 
gleichem Wirkprinzip, wenn 
- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu führt, dass der theoretisch-

wissenschaftliche Begründungsansatz der eingeführten systematischen 
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden 
spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu 
erklären und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen 

oder 
- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen 

Indikation der bereits eingeführten systematischen Herangehensweise eine derart 
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Übertragung der 
vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken der bereits 
eingeführten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische 
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. 

A-2.4.1.2 Prüfung auf Unterschied im Wirkprinzip 
Die Methode der Elektrostimulation des Nervus hypoglossus durch ein teilimplantierbares 
Stimulationssystems bei OSA weist kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 
gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO auf, da sich ihr Wirkprinzip von anderen, in der 
stationären Versorgung angewendeten Herangehensweisen nicht wesentlich unterscheidet. 

A-2.4.1.2.1 Vorgehensweise bei der Prüfung auf wesentliche Unterschiede im 
Wirkprinzip 

Bei der Prüfung, ob sich das Wirkprinzip der Elektrostimulation des Nervus hypoglossus durch 
ein teilimplantierbares Stimulationssystems bei der Behandlung der gegenständlichen 
Indikation von den Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationäre Versorgung eingeführten 
systematischen Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veränderte Form der 
Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten eine Übertragung der vorliegenden 
Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken der bereits in die stationäre 
Versorgung eingeführten systematischen Herangehensweisen auf die zu untersuchende 
Methode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist, geht der G-BA wie folgt vor:  
Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zum Einsatz in der genannten Indikation 
werden zunächst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezüglich von der BI genannten 
Herangehensweisen, Erwähnungen in darüber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage 
kommende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann 
daraufhin geprüft, ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der 
Elektrostimulation des Nervus hypoglossus durch ein teilimplantierbares Stimulationssystems 
unterscheiden. 
Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische 
Herangehensweisen handelt, die als bereits in die stationäre Versorgung eingeführt gewertet 
werden können. Eine solche Prüfung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine 
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Herangehensweise im Wirkprinzip nicht wesentlich von dem der Elektrostimulation des Nervus 
hypoglossus durch ein teilimplantierbares Stimulationssystems unterscheidet. 

A-2.4.1.2.2 Für die Prüfung herangezogene Herangehensweisen 
Als bereits in die stationäre Versorgung eingeführte systematische Herangehensweise in der 
Behandlung von Patientinnen und Patienten entsprechend des unter 2.2.2 beschriebenen 
Anwendungsgebiets benennt der BI die Elektrostimulation des Nervus hypoglossus durch 
vollimplantierbare Neurostimulationssysteme, bei denen neben den Stimulationselektroden 
auch der Impulsgenerator implantiert und mit den Elektroden direkt verkoppelt wird. 
Ausweislich des Kapitels „Schlafbezogene Atmungsstörungen bei Erwachsenen“ der S3 
Leitlinie „Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstörungen“ 20171 werden für die Behandlung von 
mittelschwerer bis schwerer OSA grundsätzlich folgende Therapieoptionen empfohlen: 

• Gewichtsreduktion (nicht-operativ, operativ) 

• Unterkieferprotrusionsschiene 

• Lagetherapie bei lageabhängiger OSA 

• resektive und nicht-resektive chirurgische Verfahren 
o Trachetomie 
o Entfernung/Verkleinerung der Tonsillen 
o Verkleinerung/ Straffung des Gaumens 
o Behandlung des Zungengrunds und Hypopharynx 

 Radiofrequenztherapie  
 Zungensuspension 
 Teilresektion des Zungengrunds 
 Stimulation des Nervus hypoglossus während des Schlafs 

Die grundsätzliche Einschätzung, dass es sich bei der Stimulation des Nervus hypoglossus 
um eine eingeführte systematische Herangehensweise handelt, kann auch daran ermessen 
werden, dass der OPS in der Version 2015 folgende Kodes enthält, die die Stimulation des 
Nervus hypoglossus spezifisch beschreiben: 
5-059.c  Implantation oder Wechsel eines Neurostimulators zur Stimulation des 

peripheren Nervensystems mit Implantation oder Wechsel einer 
Neurostimulationselektrode 

.c7  System zur Hypoglossusnerv-Stimulation“ 
Zusammenfassend wird die Stimulation des Nervus hypoglossus in diesem 
Anwendungsgebiet als eine in die stationäre Versorgung eingeführte systematische 
Herangehensweise betrachtet. Für die Prüfung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im 
Wirkprinzip zieht der G-BA somit die Stimulation des Nervus hypoglossus als systematische 
Herangehensweise heran. 

A-2.4.1.2.3 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip 
Bei der gegenständlichen Methode, der Stimulation des Nervus hypoglossus durch ein 
teilimplantierbares Stimulationssystem, konnte im Vergleich zu der bereits in die stationäre 
Versorgung eingeführten systematischen Herangehensweise, der Stimulation des Nervus 

                                                 
1 https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/063-001l_S3_SBAS_2017-08_2.pdf 
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hypoglossus durch ein vollimplantierbares Stimulationssystem kein wesentlicher Unterschied 
im Wirkprinzip festgestellt werden. 
Beide Methoden basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschaftlichen Begründungsan-
satz, nämlich der elektrischen Stimulation des Nervus hypoglossus mittels in räumlicher Nähe 
implantierter Elektroden mit dem Ziel, das Zusammenziehen und Anheben des 
Zungenmuskels zu erwirken. Dieser Begründungsansatz wird durch den Unterschied, dass bei 
der Stimulation des Nervus hypoglossus durch ein vollimplantierbares Stimulationssystem der 
elektrische Impuls von einem an die Elektrode gekoppelten, ebenfalls implantierten 
Impulsgenerator übertragen wird und bei der Stimulation des Nervus hypoglossus durch ein 
teilimplantierbares Stimulationssystem ein externer Impulsgenerator mittels Induktion die 
elektrische Energie überträgt, nicht modifiziert. Die Energieversorgung hat keinen Einfluss auf 
die Begründung der therapeutischen Wirkung (Öffnung der oberen Atemwege durch Anheben 
des Zungenmuskels) der im Übrigen unveränderten elektrischen Hypoglossusnerv-
Stimulation. 
Auch die Form der Einwirkung auf die Patientin bzw. den Patienten hat sich nicht derart 
verändert, dass die Übertragbarkeit wissenschaftlicher Erkenntnisse zur Stimulation des 
Nervus hypoglossus durch ein vollimplantierbares Stimulationssystem auf ein 
teilimplantierbares Stimulationssystem medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen 
wäre. Es liegen keine Informationen und Hinweise vor, die eine gegenteilige Einschätzung 
begründen würden. Insbesondere gibt es keine Anhaltspunkte dafür, dass die Risiken bei 
Anwendung des teilimplantierbaren Stimulationssystems, dessen 
Produktsicherheit/Produktqualität und Funktionstauglichkeit als rechtmäßig nach Vorgaben 
des Medizinproduktegesetzes in Verkehr gebrachtes Medizinprodukt grundsätzlich als 
erbracht gelten, diejenigen eines vollimplantierbaren Stimulationssystems übersteigen, oder 
darüber hinaus andere Risiken für die Patientin bzw. den Patienten bestehen würden. 

A-2.4.1.3 Prüfung auf Unterschied im Anwendungsgebiet 
Auch das Anwendungsgebiet der gegenständlichen Methode unterscheidet sich nicht 
wesentlich von bereits eingeführten systematischen Herangehensweisen. Diese Feststellung 
beruht auf der Angabe des BI, dass das Anwendungsgebiet der gegenständlichen Stimulation 
des Nervus hypoglossus durch ein teilimplantierbares Stimulationssystem nicht über das 
Anwendungsgebiet der in ihrem Wirkprinzip vergleichbaren Stimulation des Nervus 
hypoglossus durch ein vollimplantierbares Stimulationssystem (s. 2.4.1.1) hinausgeht. Dem 
G-BA liegen keine Informationen vor, die darauf hinweisen, dass durch die Elektrostimulation 
mittels teilimplantierbaren Stimulationssystems eine Erweiterung oder eine sonstige Änderung 
des Anwendungsgebiets im Vergleich zur Elektrostimulation mit einem vollimplantierbaren 
Stimulationssystem erfolgen würde, die wesentlich wäre. 

A-3 Stellungnahmeverfahren 
Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemäß § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m. 
2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf über die Einschlägigkeit des Verfahrens 
gemäß 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 10. Oktober 2019 im Wege einer öffentlichen 
Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind zehn 
Stellungnahmen eingegangen. Sechs Stellungnehmende haben eine mündliche 
Stellungnahme abgegeben. Die schriftlich und mündlich vorgetragenen Argumente zu den zur 
Stellungnahme gestellten Beschlussinhalten führten zu keinen Änderungen im 
Beschlussentwurf (siehe Kapitel B Abschlussbericht). 
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A-4 Verfahrensablauf 
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt 
07.08.2019  Eingang der Beratungsanforderung gemäß § 137h Absatz 

6 SGB V zur Stimulation des Nervus hypoglossus durch ein 
teilimplantierbares Stimulationssystem bei obstruktiver 
Schlafapnoe 

10.10.2019 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß §137 
Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO 
(Veröffentlichung im Internet) 

20.11.2019 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 

28.11.2019 UA MB Anhörung und orientierende Befassung 

18.12.2019 
21.01.2020 

AG 137e/h Auswertung der schriftlichen und mündlichen 
Stellungnahmen 
Abschließende Befassung 

27.02.2020 UA MB Abschließende Beratung und Beschlussempfehlung für das 
Plenum 

05.03.2020 Plenum Beschlussfassung 

26.03.2020  Veröffentlichung im Bundesanzeiger 

A-5 Fazit 
Die Methode "Stimulation des Nervus hypoglossus durch ein teilimplantierbares 
Stimulationssystem bei obstruktiver Schlafapnoe“ unterfällt nicht dem Verfahren nach § 137h 
Absatz 1 SGB V, da sie kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. 
Berlin, den 5. März 2020 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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A-6 Beschluss 
Veröffentlicht im BAnz am 26. März 2020, BAnz AT 26.03.2020 B6 
 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses gemäß 2. Kapitel § 38 
Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung: 
Stimulation des Nervus hypoglossus durch ein teilimplantierbares 
Stimulationssystem bei obstruktiver Schlafapnoe 
Vom 5. März 2020 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 5. März 2020 Folgendes 
beschlossen: 

Die Methode „Stimulation des Nervus hypoglossus durch ein teilimplantierbares Stimulationssystem 
bei obstruktiver Schlafapnoe“ unterfällt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 Fünften Buches 
Sozialgesetzbuch.  

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-
ba.de veröffentlicht. 

 

Berlin, den 5. März 2020 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 

 
 

http://www.g-ba.de/
http://www.g-ba.de/
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA 

B-1 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens 
Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 10. Oktober 2019 gemäß den Vorgaben des 
2. Kapitels § 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im 
Internet eingeleitet. Es wurden die in Kapitel B-2, B-3 und B-4 abgebildeten Dokumente ins 
Stellungnahmeverfahren gegeben. Die Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum 
von vier Wochen befristet. 
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B-2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme  

 
  



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 
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B-3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

12 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

13 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

14 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

15 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

16 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

17 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

18 
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B-4 Abschnitt II aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach 
§ 137h SGB V 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

20 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

21 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

22 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 
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B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

24 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

25 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

26 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

27 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

28 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 
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B-5 Eingegangene Stellungnahmen 
Bis zum Ende der Frist zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 7. November 2019 
sind zehn Stellungnahmen eingegangen (Kapitel B-7). Sechs Stellungnehmer haben eine 
mündliche Stellungnahme im Unterausschuss Methodenbewertung am 28. November 2019 
abgegeben (Kapitel B-9).  

B-6 Würdigung der Stellungnahmen 
Der G-BA hat die eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen (Kapitel B-8) und die 
mündlichen Stellungnahmen (Kapitel B-10) ausgewertet.  
Als Ergebnis der Auswertung der Stellungnahmen haben sich keine neuen Aspekte ergeben, 
die die Notwendigkeit für Änderungen im Beschlussentwurf erforderlich machen. 

B-7 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen 
In der nachfolgenden Tabelle sind die Organisationen aufgeführt, die eine Stellungnahme 
abgegeben haben. 

Nr. Stellungnehmer Datum 

1.  
inspiring-health GmbH bevollmächtigt durch Nyxoah SA 

30.10.2019 

2.  
Universitätsklinikum Charité; Interdisziplinäres 
Schlafmedizinisches Zentrum 04.11.2019 

3.  
Universitäts-HNO-Klinik Mannheim 

04.11.2019 

4.  
Livanova Deutschland GmbH 

06.11.2019 

5.  

Deutsche Gesellschaft für Schlafforschung und 
Schlafmedizin 

(DGSM) 

06.11.2019 

6.  

Klinik für HNO-Heilkunde 

Universitätsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Lübeck 

06.11.2019 

7.  
Inspire Medical Systems, Inc. 

06.11.2019 

8.  
Deutsche Gesellschaft für Pneumologie und 
Beatmungsmedizin 

07.11.2019 

9.  
Klinikum rechts der Isar, Technische Universität München 

07.11.2019 

10.  
Deutsche Gesellschaft für Kardiologie - Herz- und 
Kreislaufforschung e.V.(DGK) 

07.11.2019 
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B-7.1 Schriftliche Stellungnahme von inspiring-health GmbH 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

33 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

34 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

35 

B-7.2 Schriftliche Stellungnahme der Charité 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

36 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

37 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

38 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

39 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

40 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

41 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

42 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

43 

 

B-7.3 Schriftliche Stellungnahme Universitätsklinikum Mannheim 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

44 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

45 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

46 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

47 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

48 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

49 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

50 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

51 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

52 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

53 

B-7.4 Schriftliche Stellungnahme Livanova Deutschland GmbH 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

54 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

55 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

56 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

57 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

58 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

59 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

60 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

61 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

62 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

63 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

64 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

65 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

66 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

67 

B-7.5 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für 
Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

68 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

69 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

70 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

71 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

72 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

73 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

74 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

75 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

76 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

77 

B-7.6 Schriftliche Stellungnahme Klinik für HNO-Heilkunde; 
Universitätsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Lübeck 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

78 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

79 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

80 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

81 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

82 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

83 

B-7.7 Schriftliche Stellungnahme Inspire Medical Systems, Inc. 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

84 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

85 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

86 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

87 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

88 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

89 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

90 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

91 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

92 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

93 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

94 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

95 

B-7.8 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für Pneumologie 
und Beatmungsmedizin (DGP) 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

96 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

97 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

98 

B-7.9 Schriftliche Stellungnahme Klinikum rechts der Isar, Technische 
Universität München 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

99 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

100 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

101 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

102 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

103 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

104 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

105 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 
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B-7.10 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft für 
Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V.(DGK) 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

107 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

108 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 
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B-8 Auswertung der Stellungnahmen 
Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel B-7 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausführungen abgebildet, die 
lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. 

 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
 Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Maßgeblichkeit des Medizinproduktes“ und „neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ 
1.  Nyxoah SA Der G-BA stellt fest (TrG): Bei der gegenständlichen Methode, der Stimulation 

des Nervus hypoglossus durch ein teilimplantierbares Stimulationssystem, 
konnte im Vergleich zu der bereits in die stationäre Versorgung eingeführten 
systematischen Herangehensweise, der Stimulation des Nervus hypoglossus 
durch ein vollimplantierbares Stimulationssystem kein wesentlicher 
Unterschied im Wirkprinzip festgestellt werden. Wir stimmen dieser 
Entscheidung zu und schließen uns dieser Betrachtungsweise an. 
Begründung 
Die aktuelle S3-Leitlinie empfiehlt zur Behandlung der mittelschweren bis 
schweren OSA u.a. auch die Stimulation des Nervus hypoglossus während 
des Schlafs und unterscheidet nicht nach Produktmerkmalen oder 
Produktspezifikationen zur Stimulation des Nervus hypoglossus. 

Kenntnisnahme 
 

Keine Änderung 

2.  Charité Die Position des GBA, dass das Genio-System kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist, wird abgelehnt. Das Genio-System 
stellt ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept dar. 
Begründung 
An unserer Klinik haben wir sowohl mit dem Apnex System 
(atemfrequenzgesteuert), als auch mit dem Imthera System (jetzt LivaNova 
PLC) (nicht atemfrequenzgesteuert) und dem Inspire System 
(atemfrequenzgesteuert) klinische Erfahrung und diese Systeme implantiert. 
Jedes der Systeme hat bzw. hatte einen unterschiedlichen Therapie-Ansatz, 
angefangen vom Stimulationsort, über die Stimulationsart, das Sensoring 
der Atemfrequenz bis hin zur Aufladung des Stimulationsgerätes. Zudem 
haben sich die Indikationskriterien teils unterschieden. Auch Operationszeit 
und der Operationsaufwand sind bzw. waren jeweils unterschiedlich.  
Insbesondere haben sich jedoch die Ergebnisse zum Teil deutlich 
unterschieden.  
Das Nyxoah Genio System ist ein viertes in den Markt eingetretenes 
Stimulationssystem welches sich bezüglich der oben aufgeführten 
Merkmale deutlich von den Atemfrequenz-gesteuerten Systemen (Inspire, 

Die Hypoglossus-Stimulation kann 
bei Patientinnen und Patienten zur 
Behandlung der mittel- bis 
schwergradigen obstruktiven 
Schlafapnoe bei Unverträglichkeit, 
mangelnder Wirksamkeit oder 
Ablehnung der 
Positivdrucktherapie als eine in der 
stationären Versorgung bereits 
eingeführten systematischen 
Herangehensweise betrachtet 
werden. Diese Einschätzung 
beruht auf der Tatsache, dass 
bereits 2014 die Aufnahme der 
Hypoglossusstimulation mit einem 
spezifischen Code in den OPS-
Katalog erfolgte. Die Aufnahme 

Keine Änderung 
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 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Apnex (nicht mehr am Markt)) und dem unilateralen nicht 
atemfrequenzgesteuerten System von ImThera (LivaNova plc) 
unterscheidet. 
Neben den verschiedenen technischen Lösungen z.B. zur 
Energieversorgung (Batterie (Inspire, Apnex), Akkumulatorladung durch 
Induktion (ImThera), Energieversorgung mittels direkter Induktion (Nyxoah 
Genio System), Programmierung oder Operationszugang verfolgen die 
verschiedenen Systeme zwei fundamental unterschiedliche theoretisch 
wissenschaftliche Konzepte zur Öffnung der Atemwege im Schlaf:  
Das Inspire System (und ehemals auch Apnex) versucht eine aktive 
Atemwegsöffnung synchron zur Einatmung durch Protusion der Zunge und 
des Zungengrundes zu erreichen. Hierzu wird die Atemfrequenz mittels 
Sensor gemessen. Teile des Nervus hypoglossus werden selektiv und 
funktionell nur beim Einatmen stimuliert.   
Das ImThera/LivaNova System stimuliert den N.hypoglossus nicht selektiv 
und auch nicht atemsynchronisiert, sondern dauerhaft. Hierdurch wird 
versucht eine Tonisierung und Versteifung des Zungengrundes und des 
Pharynx zu erreichen, die die Atemwege dauerhaft öffnen soll. 
Ebenfalls nicht durch Messung atmungssynchronisiert ist der Ansatz des 
Nyxoah Genio Systems. Durch bilaterale Stimulation von Ästen des N. 
Hypoglossus soll auch hier unabhängig von der aktuellen Atemfrequenz des 
Patienten eine Öffnung der Atemwege erreicht werden.  
In der wissenschaftlichen Literatur unterscheiden sich die Ergebnisse 
zwischen den atemfrequenzgesteuerten Systemen und den nicht 
atemfrequenzgesteuerten Systemen (Inspire vs ImThera/LinaNova 
deutlich). Aufgrund der Studienlage zeichnet sich bislang eine 
Überlegenheit des atemfrequenzgesteuerten Systems ab. Nicht nur dass es 
mehr Studien mit mehr Patienten zu den Atemfrequenz-gesteuerten 
Systemen gibt, auch scheint es im Vergleich der gesamten verfügbaren 
Daten eine höhere Wirksamkeit und Wirkwahrscheinlichkeit in Bezug auf die 
schlafbezogenen Atemparameter (AHI, ODI) zu geben. Dies schlägt sich 
auch in nationalen Leitlinien und Stellungnahmen von Fachgesellschaften 
wieder (Deutsche Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohrenheilkunde: Stimulation 
der oberen Atemwege in der Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe - 
Aktualisierte Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft Schlafmedizin der 
DGHNO-KHC, 2017. Abrufbar unter: https://s3-eu-central-
1.amazonaws.com/hno.org/media/PDF/stellungnahme-ag-schlafmedizin-

dieses OPS-Codes erfolgte unter 
Kenntnis, dass die 
Hypoglossusstimulation sowohl 
atemfrequenzgesteuert als auch 
nicht atemfrequenzgesteuert 
erfolgen kann. Somit bildet der 
Code bereits beide technische 
Umsetzungen ab. Weiterhin ist die 
Hypoglossusstimulation bereits seit 
Jahren in einer für den deutschen 
Versorgungskontext maßgeblichen 
Leitlinie (S2e-Leitlinie 017/069: 
HNO-spezifische Therapie der 
obstruktiven Schlafapnoe bei 
Erwachsenen, Stand: 09/2015) 
aufgeführt. Schon deshalb 
unterfällt die angefragte Methode 
nicht dem Verfahren nach §137h 
SGB V.  
Unbenommen davon kann das 
zugrundeliegende theoretisch-
wissenschaftliche Konzept als nicht 
neu betrachtet werden. Dieses 
zugrundeliegende theoretisch-
wissenschaftliche Konzept 
zeichnet sich bei allen 
Stimulationsgeräten durch die 
elektrische Stimulation des N. 
hypoglossus mittels in der direkten 
Nachbarschaft des Nervens 
platzierter Elektroden aus. 
Hierdurch soll der Pharynx 
während des Schlafes durch eine 
Anspannung der 
Zungenmuskulatur stabilisiert und 
somit offen gehalten werden soll, 
was eine regelrechte Atmung 

https://s3-eu-central-1.amazonaws.com/hno.org/media/PDF/stellungnahme-ag-schlafmedizin-neurostimulation-08-2017.pdf
https://s3-eu-central-1.amazonaws.com/hno.org/media/PDF/stellungnahme-ag-schlafmedizin-neurostimulation-08-2017.pdf
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 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
neurostimulation-08-2017.pdf ; S2e-Leitlinie 017/069: HNO-spezifische 
Therapie der obstruktiven Schlafapnoe bei Erwachsenen. Abrufbar unter: 
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/017-
069l_S2e_Obstruktive_Schlafapnoe_Erwachsene_2015-12.pdf) . 
Da das Nyxoah Genio System nicht atemfrequenzgesteuert ist und 
lediglich eine einzige Veröffentlichung mit 27 Probanden vorweist, ist 
aus wissenschaftlicher Sicht momentan nicht gerechtfertigt, diese 
klare Unterscheidung zwischen Atemfrequenz-gesteuerten Systemen 
und nicht Atemfrequenz-gesteuerten Systemen bei der Beurteilung der 
Wirkwahrscheinlichkeit und Wirksamkeit aufzugeben. 
Die wichtigsten klinischen Studien für das Atemfrequenz-gesteuerte Inspire 
System sind: 
- STAR Trial (n=126), Upper-Airway Stimulation for Obstructive Sleep 

Apnea; Strollo et al. 2014 [1] 
- STAR Trial 5 Year Results, (n=126) Woodson et al 2018 [2] 
- German Post Market Study, (n=60) Steffen et al 2018 [4] 
- ADHERE Registry (n=1,017) Thaler et al 2019 [3] 
Die umfassendsten publizierten Daten für das inzwischen nicht mehr am 
Markt befindliche atemfrequenzgesteuerte Apnex System sind:  
- Clinical Study of the Apnex Medical HGNS System to Treat 

Obstructive Sleep Apnea (n=32); Kezirian et al. 2014 [5] 
Die verfügbaren Studien für das nicht atemfrequenzgesteuerte ImThera-
System sind:  
- ImThera THN 2-Study (n=43); Friedmann et. al. 2016 [6] 
- ImThera THN -Study (n=13); Mwenge et al. 2013 [7] 
Die einzige verfügbare Studie für das nicht atemfrequenzgesteuerte Nyxoah 
Genio System  
- Nyxoah BLAST OSA Trial (n=27), Eastwood 2019 [8] 

ermöglichen soll.  
Die beschriebenen Unterschiede 
des gegenständlichen 
Medizinprodukts in Abgrenzung zu 
weiteren Medizinprodukten sind 
zwar nachvollziehbar, sie bewirken 
zusammenfassend aber keinen 
wesentlichen Unterschied im 
Wirkprinzip, sondern können als 
technische Modifikation oder 
schrittweise Weiterentwicklung 
betrachtet werden. Auch entstehen 
dadurch keine wesentlichen 
Unterschiede im 
Anwendungsgebiet. An der 
Einschätzung des G-BA 
hinsichtlich der Einschlägigkeit des 
Verfahrens nach §137h SGB V 
ändern diese Unterschiede somit 
nichts. 

3.  Uniklinik 
Mannheim 

Das System des Antragstellers sowie die beiden bereits mit einem NUB-
Status eingeführten Verfahren weisen relevante technische und 
konzeptionelle Unterschiede auf, die es zu berücksichtigen gilt. 
Begründung 
In den vergangenen Jahren wurden das System der Firma Inspire – Upper 
Airway Stimulation (UAS®) - und das System der Firma ImThera – Targeted 
Hypoglossal Neurostimulation (THN®) - (2018 von LivaNova gekauft) mit 
einem NUB-1-Status bewertet. Sowohl das theoretisch-wissenschaftliche 
Konzept als auch das Anwendungsgebiet beider Verfahren wurde vom GBA 

Kenntnisnahme 
Siehe auch Würdigung unter 2. 

Keine Änderung 

https://s3-eu-central-1.amazonaws.com/hno.org/media/PDF/stellungnahme-ag-schlafmedizin-neurostimulation-08-2017.pdf
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/017-069l_S2e_Obstruktive_Schlafapnoe_Erwachsene_2015-12.pdf
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/017-069l_S2e_Obstruktive_Schlafapnoe_Erwachsene_2015-12.pdf
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als vergleichbar im Sinne des 2. Kapitel § 31 der Verfahrensordnung des 
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) eingestuft.  
Um beurteilen zu können, ob sich das hier zu bewertende Medizinprodukt 
der Firma Nyxoah - Genio® -  von den beiden oben genannten 
Medizinprodukten wesentlich unterscheidet, sind die Unterschiede und 
Gemeinsamkeiten aller drei Systeme heranzuziehen und zu betrachten. Die 
Unterschiede sind jeweils kursiv hervorgehoben. 
 
Gemeinsamkeiten: 
Anwendungsgebiet: 
Alle drei Medizinprodukte sind zur Behandlung der mittel- bis schwergradigen 
obstruktiven Schlafapnoe bei Unverträglichkeit, mangelnder Wirksamkeit 
oder Ablehnung der Positivdrucktherapie zugelassen. 
Theoretisch-wissenschaftliches Konzept:  
Alle drei Medizinprodukte sollen ihre therapeutische Wirksamkeit durch die 
elektrische Stimulation des N. hypoglossus mittels in der direkten 
Nachbarschaft des Nerven platzierter Elektroden erzielen, wodurch der 
Pharynx während des Schlafes durch eine Anspannung der 
Zungenmuskulatur stabilisiert und somit offen gehalten werden soll, was eine 
regelrechte Atmung ermöglichen soll. 
Unterschiede: 
MRT-Eignung:  
Seit Mai 2018 kann mit dem System UAS (Inspire Modell 3028) unter 
bestimmten Voraussetzungen eine Kernspintomographie durchgeführt 
werden. Das System THN und das angefragte Medizinprodukt sind bisher 
nicht für Kernspintomographien geeignet. 
Operativer Zugangsweg:  
Bei der UAS werden drei Hautschnitte (submandibulär, infraklavikulär und 
seitlich thorakal), bei der THN zwei (submandibulär und infraklavikulär) und 
beim Genio-System einer (submental) benötigt. 
Stromquelle und Steuerungselektronik:  
Bei der UAS wird unterhalb des Schlüsselbeines ein Impulsgenerator 
einseitig (typischerweise rechts) mit der Steuerungselektronik und einer 
nicht-aufladbaren Batterie, welche nach geschätzt 8-12 Jahren erschöpft ist, 
implantiert. Mit diesem sind die Stimulationselektrode und der Drucksensor 
zur Erkennung der Atmung verbunden. Zum Wechsel der Batterie oder der 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN 

 
 

114 

 Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussentwurf  
Hardware der Steuerungselektronik muss der implantierte Impulsgenerator 
im Rahmen einer Operation ausgetauscht werden.  
Bei der THN wird ebenfalls unterhalb des Schlüsselbeines ein 
Impulsgenerator einseitig (typischerweise rechts) mit der 
Steuerungselektronik und einer aufladbaren Batterie, welche nach 
geschätzt 12-15 Jahren erschöpft ist, implantiert. Mit diesem ist die 
Stimulationselektrode verbunden. Ein Sensor zur Erkennung der Atmung 
wird nicht benötigt. Die Batterie muss regelmäßig – spätestens nach drei 
Nächten - geladen werden. Zum Wechsel der Batterie oder der Hardware 
der Steuerungselektronik muss der implantierte Impulsgenerator im 
Rahmen einer Operation ausgetauscht werden. 
Bei dem System Genio werden Steuerungselektronik und aufladbare Batterie 
nicht implantiert, sondern mit einem speziellen Pflaster unterhalb des Kinns 
auf die Haut geklebt. Energie und Steuerung werden durch die Haut 
elektromagnetisch über Spulen auf die implantierte Stimulationselektrode 
übertragen. Die Batterie muss täglich geladen werden. Ein Austauschen der 
Batterie oder der Hardware der Steuerungselektronik benötigt keinen 
operativen Eingriff. Die Lebensdauer der aufladbaren Batterie ist daher 
weniger bedeutsam. Dafür muss dauerhaft jeden Abend ein Spulenpflaster 
als Verbrauchsmaterial aufgeklebt werden. 
Art und Platzierung der Elektrode: 
Bei der UAS wird eine Elektrode mit 3 Elektrodenkontakten typischerweise 
rechtsseitig um den distalen N. hypoglossus gelegt und umschließt diesen 
vollständig. Während der Operation wird die Elektrode gezielt um die 
Nervenfasern gelegt, die die Zunge versteifen und nach vorne verlagern. 
Typischerweise werden alle in der Manschette befindlichen Nervenfasern 
stimuliert. Die Kontakte können bipolar untereinander oder monopolar 
gegenüber dem implantierten Pulsgenerator verschaltet werden, wodurch 
sich Form und Größe des elektrischen Feldes verändern lassen.  
Bei der THN wird eine Elektrode mit 6 Elektrodenkontakten typischerweise 
rechtsseitig um den proximalen N. hypoglossus gelegt und umschließt 
diesen vollständig. Es lassen sich dadurch mit jedem Kontakt 
unterschiedliche Anteile der Zungenmuskulatur stimulieren. Die Kontakte 
können monopolar gegenüber dem implantierten Pulsgenerator verschaltet 
werden, wodurch sich Form und Größe des elektrischen Feldes verändern 
lassen.  
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Bei dem Genio-System wird beidseitig je eine rechteckige flächige Elektrode 
mit je 2 Elektrodenkontakten auf die endständigen Fasern des N. 
hypoglossus gelegt und dort am umliegenden Gewebe befestigt. Die 
Elektrodenflächen umschließen den Nerv daher nicht. Die Kontakte einer 
Seite werden bipolar gegeneinander verschaltet. Form und Größe des 
elektrischen Feldes lässt sich nur durch die Stärke der Stimulation verändern. 
Steuerung der Stimulation: 
Bei der UAS wird die Atmung über den zusätzlich implantierten Drucksensor 
erfasst und die Stimulation nur während der Einatmung abgegeben. Dies 
entspricht am ehesten dem Verlauf der physiologischen Aktivierung der 
Zungenmuskulatur während des Schlafes. Eine Fehlstimulation kann 
auftreten, wenn die Atmung nicht sauber erkannt wird. 
Bei der THN wird die Atmung nicht gemessen. Es werden von den 6 
vorhandenen Kontakten lediglich jene während des Schlafes genutzt, 
welche den Atemweg offenhalten. Da das elektrische Feld nicht den 
gesamten Querschnitt des Nervens erfasst, werden gleichzeitig bestimmte 
Anteile der Zungenmuskulatur angespannt, während andere entspannt 
bleiben. Die Dauer des Stimulationsimpulses eines Kontaktes kann sehr viel 
länger eingestellt werden als eine Einatmung dauert. Durch die 
abwechselnde Nutzung verschiedener Kontakte wechseln sich auch die 
stimulierten und entspannten Muskelanteile ab. Vollständige 
Stimulationspausen sind möglich, aber nicht notwendig.  
Bei dem Genio-System wird die Atmung ebenfalls nicht gemessen. Es wird 
die im Schlaf während der Polysomnograhie gemessene Atemfrequenz 
eingestellt und die Stimulationsdauer länger als die Dauer einer Einatmung 
sowie die Stimulationspause kürzer als die Dauer einer Ausatmung gewählt. 
Damit soll gewährleistet werden, dass auch bei unregelmäßiger Atmung die 
Stimulationsdauer die Einatmungsphase umfasst. Fehlstimulationen 
während der Ausatmung sind dennoch möglich. 
Wissenschaftliche Datenlage: 
Zur UAS gibt es mehr als 100 Publikationen seit 2012 zu 
unterschiedlichsten Aspekten dieses Verfahrens, die den relevanten 
Datenbanken entnommen werden können. Hierunter fallen nach einer 
Machbarkeitsstudie an 32 Patienten (Van de Heyning et al. 2012) unter 
anderem die prospektive STAR-Studie mit randomisiertem 
Therapieentzugsarm an 126 Patienten, bei der die Patienten 5 Jahre 
nachverfolgt wurden (Strollo et al. 2014 und Woodson et al. 2018), die 
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German Post Market Study an 60 Patienten (Steffen et al 2018) und 
mehrere Publikationen aus dem weltweiten ADHERE- Register mit zuletzt 
1017 veröffentlichten Patienten mit einer Nachbeobachtung über ein Jahr 
(Thaler et al. 2019). Die Veröffentlichungen zeigen konsistente Ergebnisse.  
Zur THN gibt es Publikationen aus Machbarkeitsstudien an 13 (Mwenge et 
al. 2013) und 46 Patienten (Friedman et al. 2016). Weitere Publikationen 
gibt es bisher nicht. 
Für das Genio-System wurden vor kurzem die Daten der BLAST-OSA 
Machbarkeitsstudie an 27 Patienten veröffentlicht. Weitere Publikationen 
gibt es bisher nicht. 
Für alle drei Verfahren existieren teilweise unterschiedliche Empfehlungen 
zur Auswahl der idealen Patienten in Bezug auf polysomnographische 
Parameter, den Body-Mass-Index und die Notwendigkeit sowie das 
Ergebnis einer Medikamenten-induzierten Schlafendoskopie.  
Die Datenlage von UAS, THN und Genio unterscheidet sich somit 
substantiell. 

4.  Livanova Beschluss-Begründung des G-BA: 
„…Die Prüfung des G-BA hat ergeben, dass die gegenständliche Methode 
dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht 
unterfällt: Die Methode weist kein neues theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept gemäß 2. Kapitel § 31 VerfO auf.“… 
Anmerkung Livanova: 
Die LivaNova Deutschland GmbH stimmt dieser Einschätzung des G-BA 
vollumfänglich zu. 
Begründung 
Kommentar Livanova: 
Die von der LivaNova Deutschland GmbH im Jahr 2018 übernommene 
Medizintechnikfirma ImThera (USA) entwickelte ein atmungsunabhängiges 
Hypoglossusnerv-Stimulationssystem zur Behandlung des mittelschweren 
und schweren obstruktiven Schlafapnoe-Syndroms (OSAS); dieses Produkt, 
aura6000®, hat seit 2012 eine europäische CE Zulassung und wird seit 2016 
am deutschen Markt vertrieben sowie im Rahmen der stationären 
Patientenversorgung eingesetzt bzw. implantiert. 

Kenntnisnahme 
 

Keine Änderung 

5.  Livanova Beschluss-Begründung des G-BA: 
„…Weder bezüglich des Wirkprinzips (2.4.1.2) noch des 
Anwendungsgebiets (2.4.1.3) konnte ein wesentlicher Unterschied der 
gegenständlichen Methode gegenüber einer in der stationären Versorgung 

Kenntnisnahme 
 

Keine Änderung 
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bereits eingeführten systematischen Herangehensweise festgestellt werden, 
so dass die Methode im Ergebnis dieser Prüfung kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist.“… 
„…Gemäß 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 stationären Versorgung 
bereits eingeführten systematischen Herangehensweisen wesentlich 
unterscheidet.“… 
Anmerkung Livanova: 
Die LivaNova Deutschland GmbH stimmt auch diesen Feststellungen des G-
BA vollumfänglich zu. 
Begründung 
Kommentar Livanova: 
Die Behandlung der obstruktiven Schlafapnoe kann im alternativen Ansatz 
durch die Stimulation der oberen Atemwege mittels Implantaten erfolgen. 
Diese Therapie-systeme bzw. Medizinprodukte für die Hypoglossusnerv-
Stimulation zur Therapie von mittelschweren bis schweren OSA-Patienten 
beruhen alle auf demselben Grundprinzip, der Nervenstimulation. Das 
Therapiekonzept soll grundsätzlich einer gestörten Atemwegssteuerung im 
Schlaf entgegenwirken und die Symptomatik des OSAS verringern.  
Die Differenzierungen aller verfügbaren HGN Stimulationssysteme betreffen 
lediglich die Art der durchgeführten Elektrostimulation (phasisch oder 
tonisch) und den Ansatz bzw. die Anzahl der stimulierten Muskeln in der 
Zunge (1 oder 2 oder 7 Muskeln) bzw. die Umsetzung eines, 
hydrostatischen‘ Konzepts versus einem, Motion‘ Konzept. 
Es stehen CE-zertifizierte Behandlungsmethoden zur Verfügung 
(aura6000®, Inspire® und nun auch Genio®), die sich jedoch wesentlich 
u.a. in der Implantat-Technologie, in der Handhabung bzw. in der täglichen 
Anwendung sowie hinsichtlich der relevanten Patientensubgruppen 
unterscheiden, jedoch durchaus auch Unter-schiede in den einzelnen 
Kostenelementen für die Um-setzung der Therapie aufweisen, wie zum 
Beispiel Systeme, die eine  Medikamenten-induzierte Schlafendoskopie 
(MISE) als Voruntersuchung erfordern oder ein täglicher Bedarf von 
Verbrauchsmaterialien, wie für das Genio-Konzept, zu berücksichtigen ist. 

6.  Livanova Beschluss-Begründung des G-BA: 
„…Die Methode der Elektrostimulation des Nervus hypoglossus durch ein 
teilimplantierbares Stimulationssystems bei OSA weist kein neues 

Kenntnisnahme 
 

Keine Änderung 
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theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 1 
VerfO auf, da sich ihr Wirkprinzip von anderen, in der stationären 
Versorgung angewendeten Herangehensweisen nicht wesentlich 
unterscheidet.“… 
Anmerkung Livanova: 
Auch diese Auffassung teilt die LivaNova Deutschland GmbH. 
Begründung 
Kommentar Livanova: 
Die Tatsache, ob ein teil- oder vollimplantierbares Stimulationssystem 
verwendet wird, berührt nicht das allen bislang verfügbaren HGNS-
Produkten zu Grunde liegende Prinzip, der Elektrostimulation. 
Siehe dazu auch Argumentation im vorhergehenden Abschnitt. 

 

7.  Livanova Beschluss-Begründung des G-BA: 
„…Ausweislich des Kapitels „Schlafbezogene Atmungsstörungen bei 
Erwachsenen“ der S3 Leitlinie „Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstörungen“ 
2017 werden für die Behandlung von mittelschwerer bis schwerer OSA 
grundsätzlich folgende Therapieoptionen empfohlen:  
- Gewichtsreduktion (nicht-operativ, operativ)  
- Unterkieferprotrusionsschiene • 
- Lagetherapie bei lageabhängiger OSA  
- resektive und nicht-resektive chirurgische Verfahren  
    o Trachetomie  
    o Entfernung/Verkleinerung der Tonsillen  
    o Verkleinerung/ Straffung des Gaumens  
    o Behandlung des Zungengrunds und Hypopharynx 
       Radiofrequenztherapie   
       Zungensuspension  
       Teilresektion des Zungengrunds  

- Stimulation des Nervus hypoglossus während des Schlafs.“… 
Anmerkung Livanova: 
Den G-BA Hinweis auf die Behandlungsleitlinien befürwortet die Livanova. 
Begründung 
Kommentar Livanova: 
Die Aufnahme der N. Hypoglossus-Stimulation in die einschlägigen Leitlinien 
zeigt, dass es sich nicht um ein neues Verfahren handelt, denn die Aufnahme 

Kenntnisnahme 
 

Keine Änderung 
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erfolgt üblicherweise erst nach mehreren Jahren der Verfügbarkeit der 
entsprechenden Therapie. 

8.  Uniklinikum 
Schleswig-
Holstein 

Dem Beschlussvorschlag: „Die Methode „Stimulation des Nervus 
hypoglossus durch ein teilimplantierbares Stimulationssystem bei 
obstruktiver Schlafapnoe“ unterfällt nicht dem Verfahren nach § 137h 
Absatz 1 SGB V.“ 
- hier hinsichtlich des Genio-Systems der Fa. Nyxoah - wird zugestimmt.  
Ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept liegt nicht vor. 
Begründung 
Zum Themenkreis der hier gegenständlichen Methode „Stimulation des 
Nervus hypoglossus durch ein teilimplantierbares Stimulationssystem bei 
obstruktiver Schlafapnoe“ liegt eine Stellungnahme der DGHNO vom 
September 2014 vor (siehe Anlage, Steffen A et al. Laryngorhinootologie 
2014, 94:221-4), in der  
im Zusammenhang mit der atmungsunabhängigen Stimulation der oberen 
Atemwege auf das Hypoglossus-Stimulations-System der Firma Imthera, 
heute aura6000 Implant der Fa. LivaNova, Bezug genommen wird. Bereits 
in der damaligen Stellungnahme werden die grundlegenden Unterschiede in 
den unterschiedlichen Verfahrensweisen unter Anwendung der 
Behandlungsmethode „Stimulation des Nervus hypoglossus bei obstruktiver 
Schlafapnoe“ bei weitgehend identischem Anwendungsgebiet hinsichtlich 
der konkreten Details der Indikationsstellung dargestellt. 
 
Das aura6000 unterscheidet sich vom hier beratungsgegenständlichen 
Genio-System durch einen im separat zu implantierenden Impulsgenerator 
befindlichen Akkumulator (induktive Aufladung von extern). Während die 
induktive Wiederaufladung des Akkumulator des auro6000 in den 
Wachzeiten zwischen den Therapien erfolgt, wird beim Genio-System die 
externe Energieversorgung während der Schlafenszeit zur Therapieabgabe 
benötigt. Ansonsten verfolgen beide Systeme das gleiche Wirkprinzip: die 
atmungsunabhängige Stimulation der oberen Atemwege. Auch die 
Verfahrensweise bei der Energieversorgung während der Therapieabgabe 
und die dafür durch den BI für sein Produkt und die Methode als ursächlich 
eingeführte methodische Eigenschaft „teilimplantierbar“ stellt keinen 
wesentlichen Unterschied des theoretisch-wissenschaftliches Konzeptes 
dar, dessen Neuigkeit schon deshalb nicht bejaht werden kann.  
 

Kenntnisnahme 
 

Keine Änderung 
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Weitere Unterschiede der beiden Systeme zur atmungsunabhängigen 
Stimulation der oberen Atemwege sind technologischer und (damit auch) 
implantationsprozeduraler Natur, sie ändern aber auch nichts am im 
Wesentlichen identischen Wirkprinzip. 
Das Genio-System unterscheidet sich vom auro600 System z.B. auch  
• durch die Miniaturisierung des Implantates,  
• durch den erwartbar geringer invasiven operativen  

Aufwand bei der Implantation. 
 
Eine Betrachtung zur Wesentlichkeit eines Unterschiedes der theoretisch-
wissenschaftlichen Konzepte von atmungsgesteuerten und 
atmungsunabhängigen System zur Stimulation der oberen Atemwege bei 
weitgehend identischem Anwendungsgebiet steht hier nicht zur Debatte. 
Eine solche Betrachtung ist gleichwohl zukünftig angeraten (siehe 
Anmerkungen weiter unten). 
 

9.  Inspire Medical 
Systems 

Der G-BA benennt korrekterweise die Stimulation des Nervus hypoglossus 
durch vollimplantierbare Systeme als in die stationäre Versorgung 
eingeführte systematische Herangehensweise.  
 
Hersteller eines vollimplantierbaren, atmungsgesteuerten Medizinproduktes 
zur Stimulation des Nervus hypoglossus ist Inspire Medical Systems, Inc 
(nachfolgend Inspire). Daher nimmt Inspire als betroffener 
Medizinproduktehersteller Stellung zum Beschlussentwurf und den 
Tragenden Gründen.  
 
Aus unserer Sicht unterscheidet sich die Stimulation des Nervus 
hypoglossus durch das neu zu bewertende teilimplantierbare Nyxoah 
Genio-System gegenüber dem etablierten vollimplantierbaren System von 
Inspire nicht nur in der Energieversorgung durch einen externen bzw. 
implantierten Impulsgenerator, wie in den Tragenden Gründen dargestellt.  
 
Die zentrale Unterscheidung in der systematischen Herangehensweise 
besteht nicht in der Frage, ob das System voll- oder teilimplantiert ist oder 
wie die Energieversorgung erfolgt, sondern ob der Nerv atmungsgesteuert 

siehe Würdigung unter 2. 
 

Keine Änderung 
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oder kontinuierlich stimuliert wird und welche Muskeln durch die Stimulation 
aktiviert werden. 
Es besteht ein therapierelevanter methodischer Unterschied, wann und wie 
der Stimulationsimpuls ausgelöst wird: beim vollimplantierten, 
atmungsgesteuerten System von Inspire wird der Impuls abhängig von der 
Atmung ausgelöst und gezielt auf bestimmte Nervenäste abgegeben. Beim 
neu untersuchten teilimplantierbaren System erfolgt er konstant 
unabhängig von der Atmung unter Verwendung eines breiteren 
elektrischen Feldes (Closed-Loop-Stimulation versus Open-Loop-
Stimulation).  
 
Diese Unterscheidung wurde auch im Jahr 2017 durch die Aufnahme eines 
zusätzlichen Prozedurenschlüssels in das OPS-Verzeichnis sichtbar 
gemacht, der die Anwendung des Atemsensors und damit des Closed-
Loop-Systems anzeigt (5-059.h3). 
 
Durch diese unterschiedliche methodische Herangehensweise hinsichtlich 
des Einflusses der Atmung auf den elektrischen Impuls sowie hinsichtlich 
einer unterschiedlichen Platzierung der Stimulierung am Nerv (siehe 
detaillierte Begründung) ist eine Übertragung der umfangreich vorliegenden 
Erkenntnisse - einschließlich Nutzen und möglicher Risiken - vom 
vollimplantierten atmungsgesteuerten System auf das teilimplantierbare 
System, das den Nerv durch einen kontinuierlichen Impuls stimuliert und für 
das kaum Evidenz vorliegt, nicht möglich.  
 
Daher stellt das Genio-System ein neues theoretisch-wissenschaftliches 
Konzept im Sinne des 2. Kapitel § 31 der Verfahrensordnung des 
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) dar.  
 
Begründung 
Inspire-System 
Beim Inspire System wird die natürliche Atmung imitiert und abhängig von der 
natürlichen Atmung die Stimulation des Nervus hypoglossus appliziert. Das 
Implantat besteht aus drei Komponenten, die helfen, die natürliche 
Atemwegsöffnung zu imitieren. Dazu zählen der Pulsgenerator, der mittels 
des Atemsensors die Atmung der Lunge registriert und nach einem 
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bestimmten Algorithmus in einen Impuls umwandelt, der dann an die 
Stimulationselektrode am Nervus hypoglossus abgegeben wird. 
[1]–[3] 
Anhand der folgenden Grafik kann die Positionierung der einzelnen Elemente 
des Inspire Implantates gut nachvollzogen werden: 
 

 
Quelle: Inspire Medical Systems Inc.  

Zur Implantation der drei einzelnen Komponenten werden drei kleine 
Inzisionen gemacht. Der Patient aktiviert das Implantat mittels einer 
Fernbedienung, bevor er ins Bett geht, und deaktiviert es wieder nach dem 
Aufstehen. Der Arzt kann die Einschlafzeit zwischen 0 und 75 Minuten 
programmieren, und in 5 Minuten Schritten programmieren. Typischerweise 
werden 20-30 Minuten eingestellt. Erst nach dieser Zeit, wenn der Patient 
bereits einschlafen ist, aktiviert sich die Therapie und stimuliert den Nervus 
hypoglossus. Der Patient bemerkt die Stimulation nach einer kurzen 
Eingewöhnungszeit nicht mehr im Schlaf. 
Wenn die Inspire-Therapie eingeschaltet wird, erfasst das Inspire-System 
über die Sensorelektrode die Atmung und passt die Stimulationszeiten so an, 
dass die Einatmung und die Stimulation physiologisch angemessen 
zusammenfallen. Die Atemwege werden durch eine leichte Stimulation des 
Nervus hypoglossus offengehalten, indem die Zunge sanft nach vorne 
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gedrückt und versteift wird. Dadurch wird verhindert, dass die Zunge und 
andere Gewebestrukturen kollabieren und die Atemwege blockieren.  
Der Arzt kann außerdem die Stimulationsamplitude innerhalb definierter 
Grenzen anpassen. 
Nyxoah Genio™ System 
Das Nyxoah Genio™ System hat einen anderen klinischen 
Wirkmechanismus als das Inspire-System. Dessen implantierte 
Stimulationseinheit empfängt transdermal übertragene Energieimpulse von 
einer externen Aktivierungseinheit, die an einem Klebe-Einwegpflaster 
befestigt werden kann. Ein Bild des Nyxoah-Systems ist unten dargestellt. 

 
Abbildung Nyxoah Genio™ System [4] 

Zentraler Unterschied des Wirkmechanismus 
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Das Nyxoah-System verwendet eine sogenannte Open-Loop-Stimulation. 
Bei diesem Verfahren gibt es keine Erfassung von Atmung oder 
Thoraxexkursion. Der Impuls wird konstant an die Nerven abgegeben und ist 
daher möglicherweise nicht synchron mit der Atmung .[4] Dies führt dazu, 
dass die Stimulation auch erfolgen kann, ohne dass eine Einatmung 
stattfindet. 

Das Inspire-System hingegen besitzt einen Sensor um den Atemzyklus des 
Patienten zu registrieren. Die registrierten Signale werden in einem 
proprietären Algorithmus verwendet, um eine gezielte Impulsabgabe 
während der Inspiration, also dann, wenn die Atemwege empfindlich für 
Obstruktionen sind, zu erreichen. Dieses System wird Closed-Loop-
Stimulation genannt. Eine synchronisierte Stimulation ist notwendig, da sich 
der Atemrhythmus während den verschiedenen Schlafphasen häufig ändert, 
was eine Anpassung des Stimulationsfensters notwendig macht.[5] Das 
Nyxoah Genio™ System hingegen verwendet eine asynchrone 
vorprogrammierte Stimulationsfrequenz. 

Dieser nicht nur methodisch, sondern auch medizinisch äußerst wichtige 
Unterschied (Closed-Loop-Stimulation vs. Open-Loop-Stimulation) im 
Wirkmechanismus der beiden Systeme erlaubt es keinesfalls, dass die 
veröffentlichten klinischen Studien für beide Systeme gleichermaßen genutzt 
werden können – weder zum Nutzen noch zu den möglichen Risiken. 
Untersuchungen mit dem Inspire-System zeigen, dass der Atemsensor 
essentiell ist um ein klinisch relevantes Therapieansprechen zu erreichen.[5] 
Dieses unterstreicht noch einmal das Vorliegen eines neu zu bewertenden 
theoretisch-wissenschaftliche Konzepts in der systematischen Anwendung 
des Nyxoah-Systems. 

Unterschiedliche Stimulationsmethodik: 
Abgesehen davon, dass die Inspire-Therapie im Gegensatz zur Nyxoah-
Therapie eine atmungsgesteuerte Stimulation des Nervus hypoglossus ist, 
welche die natürliche Atmung des Menschen simuliert, gibt es auch noch 
einen klinisch-relevanten Unterschied, wie der Impuls selbst an den Nerv 
geleitet wird. 

Das Inspire-System nutzt eine unilaterale Stimulation eines Nervus 
hypoglossus (typischerweise die rechte Seite) mit einem kleinen elektrischen 
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Feld. Nyxoah verwendet eine bilaterale Stimulation mit entsprechend 
breiterem elektrischen Feld. 
Nur mit der unilateralen Stimulation lässt sich eine exakte Positionierung der 
Stimulationsmanschette am Nervus hypoglossus erreichen, die entscheidend 
für die klinische Wirkung der Therapie ist. Geringfügige Änderungen an der 
Positionierung der Manschette können zu deutlich unterschiedlichen 
Zungenbewegung und entsprechend unterschiedlichem 
Therapieansprechen führen. [6], [7] Die Inspire Stimulationsmanschette wird 
ausschließlich auf den Endästen positioniert, die eine Aktivierung von 
Dilatatoren des oberen Atemweges erzielen. Retraktorenäste, die zu einer 
Konstriktion des Atemwegs führen, werden ausgeschlossen, da deren 
Aktivierung mit einem schlechteren Therapieansprechen assoziiert. Die 
Dilatatorenäste des Nervus hypoglossus umfassen Nervenzweige, die die 
Zungenbasis aktivieren und die Zunge versteifen (Genioglossus horizontalis, 
Genioglossus obliquus, Transversus-verticalis). Die Aktivierung der 
Zungenbasis und die Versteifung des Zungenkörpers ist der 
Hauptmechanismus, um die Dilatation des oberen Atemwegs während der 
Inspiration zu erhalten und so Obstruktionen zu verhindern. 
 
Klinische Evidenz: 
Auch hinsichtlich der klinischen Evidenz gibt es wesentliche Unterschiede 
der vom Wirkmechanismus her unterschiedlichen Systeme zur Stimulation 
des Nervus hypoglossus. 

Es gibt bereits über 100 Publikationen zur Sicherheit und Wirksamkeit der 
atmungsgesteuerten Stimulation von Inspire. Die wichtigsten klinischen 
Studien für das Inspire System sind nachfolgend gelistet. 

- STAR Trial 5 Year Results, (n=126) Woodson et al 2018 [8] 
- ADHERE Registry (n=1,017) Thaler et al 2019 [9] 
- German Post Market Study, (n=60) Steffen et al 2019 [10] 
Hingegen ist nur eine Studie mit 27 Patienten veröffentlich, die Daten der 
kontinuierlichen, beidseitigen und nicht atmungsgesteuerten Stimulation des 
Nervus hypoglossus (Nyxoah Genio™ System) berichtet. 
- BLAST OSA study, (n=27) Eastwood et al 2019 [4] 
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Die in der BLAST Studie eingeschlossenen Patienten hatten einen deutlich 
niedrigeren OSA-Schweregrad als die eingeschlossenen Patienten in allen 
Studien zum Inspire-System. Die in der Studie berichtete Therapieeffektivität 
ist zudem auch deutlich geringer als bei der Inspire-Therapie. 
 
Schlussbemerkung: 
Inspire stimmt mit dem G-BA darin überein, dass die Stimulation des Nervus 
hypoglossus zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer OSA bei 
Patienten, die eine CPAP nicht toleriert haben oder nicht adhärent sind, eine 
routinemäßig genutzte Therapielösung ist, deren Nutzen einschließlich 
etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Die umfassende Studienlage 
für das Inspire System untermauert dies. Das ist beim weniger untersuchten 
neu zu bewertenden wissenschaftlich theoretischen Konzept der nicht 
atmungsgesteuerten Stimulation mit dem teilimplantierbaren System von 
Nyxoah Genio™ nicht der Fall. 
Die in Studien veröffentlichten Erkenntnisse für das vollimplantierbare, 
atmungsgesteuerte Inspire System können nicht auf die systematische 
Herangehensweise des Genio™ Systems übertragen werden. 
 

10   DGP Das vorgestellte, neue System Nyxoah Genio™ System stellt eine neue 
Therapieform dar. Es sollte in einer eigenen Therapieklasse aufgenommen 
und nicht analog der Schrittmacherstimulation des Nervus Hypoglossus 
bewertet werden. 

Begründung  
Bisher wurden 3 Schrittmachersysteme zur Zungengrundstimulation über 
Stimulation des Nervus Hypoglossus evaluiert. Der prinzipielle 
Wirkmechanismus ist hierbei, dass die Atemwege durch eine spezifische 
Stimulation des Nervus Hypoglossus dadurch offengehalten werden, indem 
verhindert, dass die Zunge kollabiert und die Atemwege blockiert. Hier 
zeigten sich trotz eines prinzipiell gleichen Wirkmechanismus deutliche 
Unterschiede in der klinischen Effektivität.  
Das neu vorgestellte Nyxoah Genio™ System. Hier werden die 
Terminalzweige der rechten und linken Hypoglossus Nerven platziert 
stimuliert, was zu einer deutlich unterschiedlichen Muskelaktivierung im 
Bereich der Zunge führt. Ein weiterer relevanter Unterschied ist, dass die 
Stimulation nicht atemsynchron mit der Inspiration durchgeführt wird.   

siehe Würdigung unter 2. 
 

Keine Änderung 
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 Auf Grund der unterschiedlichen Stimulationspunkte am Nervus 
Hypoglossus und aufgrund der beidseitigen Stimulation bewegt sich die 
Zunge sowie der Zungengrund unter dem Nyxoah System anders als bei 
der einseitigen Schrittmacherstimulation. Dies wird auch durch die 
bisherigen publizierten Studien unterstrichen. Die bisher einzige publizierte 
Kohorten Studie zum Genio System zeigt eine deutlich geringere Reduktion 
der Atmungsstörungen als auch eine geringere Reduktion der 
Atmungsstörungen. 

11   DGSM Das System des Antragstellers sowie die beiden bereits mit einem NUB-
Status eingeführten Verfahren weisen relevante technische und 
konzeptionelle Unterschiede auf, die es zu berücksichtigen gilt. 
Begründung 
In den vergangenen Jahren wurden das System der Firma Inspire – Upper 
Airway Stimulation (UAS®) - und das System der Firma ImThera – Targeted 
Hypoglossal Neurostimulation (THN®) - (2018 von LivaNova gekauft) mit 
einem NUB-1-Status bewertet. Sowohl das theoretisch-wissenschaftliche 
Konzept als auch das Anwendungsgebiet beider Verfahren wurde vom GBA 
als vergleichbar im Sinne des 2. Kapitel § 31 der Verfahrensordnung des 
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) eingestuft.  
Um beurteilen zu können, ob sich das hier zu bewertende Medizinprodukt der 
Firma Nyxoah - Genio® -  von den beiden oben genannten Medizinprodukten 
wesentlich unterscheidet, sind die Unterschiede und Gemeinsamkeiten aller 
drei Systeme heranzuziehen und zu betrachten. Die Unterschiede sind 
jeweils kursiv hervorgehoben. 
 
Gemeinsamkeiten: 
Anwendungsgebiet: 
Alle drei Medizinprodukte sind zur Behandlung der mittel- bis schwergradigen 
obstruktiven Schlafapnoe bei Unverträglichkeit, mangelnder Wirksamkeit 
oder Ablehnung der Positivdrucktherapie zugelassen. 
Theoretisch-wissenschaftliches Konzept:  
Alle drei Medizinprodukte sollen ihre therapeutische Wirksamkeit durch die 
elektrische Stimulation des N. hypoglossus mittels in der direkten 
Nachbarschaft des Nerven platzierter Elektroden erzielen, wodurch der 
Pharynx während des Schlafes durch eine Anspannung der 

Kenntnisnahme 
Siehe auch Würdigung unter 2. 
 

Keine Änderung 
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Zungenmuskulatur stabilisiert und somit offen gehalten werden soll, was eine 
regelrechte Atmung ermöglichen soll. 
 
Unterschiede: 
MRT-Eignung:  
Seit Mai 2018 kann mit dem System UAS (Inspire Modell 3028) unter 
bestimmten Voraussetzungen eine Kernspintomographie durchgeführt 
werden. Das System THN und das angefragte Medizinprodukt sind bisher 
nicht für Kernspintomographien geeignet.   
 
Operativer Zugangsweg:  
Bei der UAS werden drei Hautschnitte (submandibulär, infraklavikulär und 
seitlich thorakal), bei der THN zwei (submandibulär und infraklavikulär) und 
beim Genio-System einer (submental) benötigt. 
 
Stromquelle und Steuerungselektronik:  
Bei der UAS wird unterhalb des Schlüsselbeines ein Impulsgenerator 
einseitig (typischerweise rechts) mit der Steuerungselektronik und einer nicht-
aufladbaren Batterie, welche nach geschätzt 8-12 Jahren erschöpft ist, 
implantiert. Mit diesem sind die Stimulationselektrode und der Drucksensor 
zur Erkennung der Atmung verbunden. Zum Wechsel der Batterie oder der 
Hardware der Steuerungselektronik muss der implantierte Impulsgenerator 
im Rahmen einer Operation ausgetauscht werden.  
Bei der THN wird ebenfalls unterhalb des Schlüsselbeines ein 
Impulsgenerator einseitig (typischerweise rechts) mit der 
Steuerungselektronik und einer aufladbaren Batterie, welche nach geschätzt 
12-15 Jahren erschöpft ist, implantiert. Mit diesem ist die 
Stimulationselektrode verbunden. Ein Sensor zur Erkennung der Atmung 
wird nicht benötigt. Die Batterie muss regelmäßig – spätestens nach drei 
Nächten - geladen werden. Zum Wechsel der Batterie oder der Hardware der 
Steuerungselektronik muss der implantierte Impulsgenerator im Rahmen 
einer Operation ausgetauscht werden. 
Bei dem System Genio werden Steuerungselektronik und aufladbare Batterie 
nicht implantiert, sondern mit einem speziellen Pflaster unterhalb des Kinns 
auf die Haut geklebt. Energie und Steuerung werden durch die Haut 
elektromagnetisch über Spulen auf die implantierte Stimulationselektrode 
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übertragen. Die Batterie muss täglich geladen werden. Ein Austauschen der 
Batterie oder der Hardware der Steuerungselektronik benötigt keinen 
operativen Eingriff. Die Lebensdauer der aufladbaren Batterie ist daher 
weniger bedeutsam. Dafür muss dauerhaft jeden Abend ein Spulenpflaster 
als Verbrauchsmaterial aufgeklebt werden.  
 
Art und Platzierung der Elektrode: 
Bei der UAS wird eine Elektrode mit 3 Elektrodenkontakten typischerweise 
rechtsseitig um den distalen N. hypoglossus gelegt und umschließt diesen 
vollständig. Während der Operation wird die Elektrode gezielt um die 
Nervenfasern gelegt, die die Zunge versteifen und nach vorne verlagern. 
Typischerweise werden alle in der Manschette befindlichen Nervenfasern 
stimuliert. Die Kontakte können bipolar untereinander oder monopolar 
gegenüber dem implantierten Pulsgenerator verschaltet werden, wodurch 
sich Form und Größe des elektrischen Feldes verändern lassen.  
Bei der THN wird eine Elektrode mit 6 Elektrodenkontakten typischerweise 
rechtsseitig um den proximalen N. hypoglossus gelegt und umschließt diesen 
vollständig. Es lassen sich dadurch mit jedem Kontakt unterschiedliche 
Anteile der Zungenmuskulatur stimulieren. Die Kontakte können monopolar 
gegenüber dem implantierten Pulsgenerator verschaltet werden, wodurch 
sich Form und Größe des elektrischen Feldes verändern lassen.  
Bei dem Genio-System wird beidseitig je eine rechteckige flächige Elektrode 
mit je 2 Elektrodenkontakten auf die endständigen Fasern des N. 
hypoglossus gelegt und dort am umliegenden Gewebe befestigt. Die 
Elektrodenflächen umschließen den Nerv daher nicht. Die Kontakte einer 
Seite werden bipolar gegeneinander verschaltet. Form und Größe des 
elektrischen Feldes lässt sich nur durch die Stärke der Stimulation verändern. 
 
Steuerung der Stimulation: 
Bei der UAS wird die Atmung über den zusätzlich implantierten Drucksensor 
erfasst und die Stimulation nur während der Einatmung abgegeben. Dies 
entspricht am ehesten dem Verlauf der physiologischen Aktivierung der 
Zungenmuskulatur während des Schlafes. Eine Fehlstimulation kann 
auftreten, wenn die Atmung nicht sauber erkannt wird. 
Bei der THN wird die Atmung nicht gemessen. Es werden von den 6 
vorhandenen Kontakten lediglich jene während des Schlafes genutzt, welche 
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den Atemweg offenhalten. Da das elektrische Feld nicht den gesamten 
Querschnitt des Nervens erfasst, werden gleichzeitig bestimmte Anteile der 
Zungenmuskulatur angespannt, während andere entspannt bleiben. Die 
Dauer des Stimulationsimpulses eines Kontaktes kann sehr viel länger 
eingestellt werden als eine Einatmung dauert. Durch die abwechselnde 
Nutzung verschiedener Kontakte wechseln sich auch die stimulierten und 
entspannten Muskelanteile ab. Vollständige Stimulationspausen sind 
möglich, aber nicht notwendig.  
Bei dem Genio-System wird die Atmung ebenfalls nicht gemessen. Es wird 
die im Schlaf während der Polysomnograhie gemessene Atemfrequenz 
eingestellt und die Stimulationsdauer länger als die Dauer einer Einatmung 
sowie die Stimulationspause kürzer als die Dauer einer Ausatmung gewählt. 
Damit soll gewährleistet werden, dass auch bei unregelmäßiger Atmung die 
Stimulationsdauer die Einatmungsphase umfasst. Fehlstimulationen 
während der Ausatmung sind dennoch möglich. 
Wissenschaftliche Datenlage: 
 
Zur UAS gibt es mehr als 100 Publikationen seit 2012 zu unterschiedlichsten 
Aspekten dieses Verfahrens, die den relevanten Datenbanken entnommen 
werden können. Hierunter fallen nach einer Machbarkeitsstudie an 32 
Patienten (Van de Heyning et al. 2012) unter anderem die prospektive STAR-
Studie mit randomisiertem Therapieentzugsarm an 126 Patienten, bei der die 
Patienten 5 Jahre nachverfolgt wurden (Strollo et al. 2014 und Woodson et 
al. 2018), die German Post Market Study an 60 Patienten (Steffen et al 2018) 
und mehrere Publikationen aus dem weltweiten ADHERE- Register mit 
zuletzt 1017 veröffentlichten Patienten mit einer Nachbeobachtung über ein 
Jahr (Thaler et al. 2019). Die Veröffentlichungen zeigen konsistente 
Ergebnisse.  
Zur THN gibt es Publikationen aus Machbarkeitsstudien an 13 (Mwenge et 
al. 2013) und 46 Patienten (Friedman et al. 2016). Weitere Publikationen gibt 
es bisher nicht. 
Für das Genio-System wurden vor kurzem die Daten der BLAST-OSA 
Machbarkeitsstudie an 27 Patienten veröffentlicht. Weitere Publikationen gibt 
es bisher nicht. 
Für alle drei Verfahren existieren teilweise unterschiedliche Empfehlungen 
zur Auswahl der idealen Patienten in Bezug auf polysomnographische 
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Parameter, den Body-Mass-Index und die Notwendigkeit sowie das Ergebnis 
einer Medikamenten-induzierten Schlafendoskopie.  
Die Datenlage von UAS, THN und Genio unterscheidet sich somit 
substantiell. 

12   Herz- und 
Diabeteszentrum 
NRW 

Es handelt sich beim zu bewertenden Medizinprodukt um kein neues 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemäß 2.Kapitel §31 VerfO. 
Begründung 
Das zu bewertende Medizinprodukt birgt weder hinsichtlich seines 
Anwendungsprinzips noch auf seine anzuwendende Erkrankung ein 
gegenüber bereits verfügbaren und etablierten Medizinprodukten neues 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept. Dies begründet sich insbesondere 
auf das seit mehreren Jahren verfügbare vollimplantierbare Inspire-System, 
zu welchem zudem erste wissenschaftliche Endpunkt-Publikationen 
vorliegen. 

Kenntnisnahme 
 
 

Keine Änderung 

13   TU München Die Position des GBA, dass das Genio-System kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist, wird abgelehnt. 
Das Genio-System stellt ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 
im Sinne des 2. Kapitel § 31 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (VerfO) dar. 
Begründung 
Es existiert eine Stellungnahme der DGHNO vom September 2014 vor 
(Steffen A et al. Laryngorhinootologie 2014, 94:221-4), in der im 
Zusammenhang mit der atmungsunabhängigen Stimulation der oberen 
Atemwege auf das Hypoglossus-Stimulations-System der Firma Imthera, 
heute aura6000 Implant der Firma LivaNova, Bezug genommen wird. Hier 
werden ausführlich die grundlegenden Unterschiede in den 
Verfahrensweisen bei der Stimulation des N. hypoglossus bei Patienten mit 
obstruktiver Schlafapnoe dargestellt. Dies ist für die Beurteilung der Therapie 
essenziell.  
Inspire-System 
Im Wesentlichen unterscheiden sich das System von den anderen beiden 
dadurch, dass beim Inspire System atmungsabhängig stimuliert wird. Das 
Implantat besteht aus drei Komponenten. Hierzu zählen der Pulsgenerator, 
der Atemsensors zwischen den Rippen, der die Inspiration und Exspiration 

siehe Würdigung unter 2. 
 

Keine Änderung 
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detektiert und die Stimulationselektrode am N. hypoglossus, welche die 
elektrischen Impulse an den Nerv abgibt.  
Neben der atmungsgesteuerten Therapie ist ein weiteres Element der 
Therapie die selektive Stimulation des Nervens, was durch die exakte 
Positionierung der Stimulationselektrode am Nerven intraoperativ erfolgt. 
Hierbei werden vor allem die medialen Äste des Nervens stimuliert, was zu 
einer Protrusion der Zunge führt und den Pharynx damit öffnet.  
aura6000 
Dieses System stimuliert im Gegensatz zum Inspire-System 
atmungsunabhängig. Aufgrund dessen besteht das aura6000 aus 2 
Komponenten, der Stimulationselektorde und dem Impulsgenerator, welche 
alle 1 bis 2 Tage durch den Patienten induktiv aufgeladen werden muss. Die 
Platzierung der Stimulationselektrode erfolgt nicht selektiv, sondern am 
Hauptstamm des N. hypoglossus. Hiermit soll durch die Stimulation eher eine 
Tonisierung des Pharynx erreicht werden, dass dieser nicht obstruiert.  
Nyxoah Genio™ System 
Das nun hier angesprochen dritte Nyxoah Genio™ System unterscheidet sich 
von den anderen wie folgt. Es besteht aus einem implantierten 
Stimulationseinheit im submentalen Bereich, welche die stimulierenden 
Elektroden in Form eines Flügels an den medialen Endästen des N. 
hypoglossus beidseits stimuliert. Diese implantierte Stimulationseinheit 
empfängt transdermal übertragene Energieimpulse von einer externen 
Aktivierungseinheit, die an einem Klebe-Einwegpflaster befestigt wird. Diese 
klebt der Patient vor dem Schlafengehen unter das Kinn und entfernt sie 
morgens wieder. Für den nächsten Gebrauch muss die Aktivierungseinheit 
wieder neu aufgeladen werden. Die Stimulation erfolgt hier 
atmungsunabhängig. 
Unterschiede der Wirkmechanismen 
Das Nyxoah Genio und aura6000 System liefern eine sogenannte Open-
Loop-Stimulation. Bei diesem Verfahren gibt es keine Detektion der Atmung. 
Der Impuls wird unabhängig von der Detektion der Atmung an den Nerven 
abgegeben. Das Inspire System hat einen Sensor zur Detektion der Atmung 
zwischen den Rippen. Somit kann eine atmungsgesteuerte Stimulation des 
Nervens erfolgen (Close-Loop-Stimulation).  
Klinische Studien 
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Zu dem Inspire System gibt es mehr als 100 Publikationen seit 2012. 
Besonders hervorzuheben ist die prospektive STAR-Studie. Hier wurde sogar 
ein randomisierter Therapieentzugsarm durchgeführt. Diese Studie schloss 
126 Patienten ein, die bereits mehr als 5 Jahre nachverfolgt wurden (Strollo 
et al. 2014 und Woodson et al. 2018). In Deutschland wurde dann die German 
Post Market Study an 60 Patienten durchgeführt, wo bereits Daten aus 3 
Jahren vorliegen (Steffen et al 2018). Weiterhin läuft aktuell ein weltweites 
ADHERE- Register mit zuletzt 1017 veröffentlichten Patienten mit einer 
Nachbeobachtung über ein Jahr (Thaler et al. 2019). Alle Veröffentlichungen 
zeigen konsistente Ergebnisse.  
Zum aura6000 System gibt es Publikationen aus Machbarkeitsstudien an 13 
(Mwenge et al. 2013) und 46 Patienten (Friedman et al. 2016). 
Für das Genio-System wurden vor kurzem die BLAST-OSA 
Machbarkeitsstudie an 27 Patienten veröffentlicht. Weitere Publikationen gibt 
es bisher nicht. 
Für alle drei Verfahren existieren teilweise unterschiedliche Empfehlungen 
zur Auswahl der idealen Patienten in Bezug auf die Schlafmessung in Form 
einer Polysomnographie, den Body-Mass-Index und das Ergebnis einer 
Medikamentös-induzierten Schlafendoskopie.  
Somit unterscheidet sich die Datenlage bezüglich der drei Systeme 
voneinander. 
Diese Unterschiede machen die Systeme damit nicht miteinander 
vergleichbar. Somit können die bereits veröffentlichten klinischen Studien für 
die drei Systeme auch nicht gleichermaßen genutzt werden. 
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B-9  Mündliche Stellungnahmen 
Von den zehn eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen, haben sechs Organisationen / 
Institutionen Ihre Teilnahme an der Anhörung im Vorfeld angekündigt. Der Anhörungstermin 
wurde mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahren auf der Website des G-BA bekannt 
gegeben. Die Anhörungsberechtigten wurden fristgerecht zur Anhörung am 
28. November 2019 eingeladen. 

B-9.1 Teilnehmende an der Anhörung und Offenlegung von 
Interessenkonflikten 

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen 
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1. Kap. 5. 
Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. 
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kap. Anlage I, 
Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de). 
Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 28. November 2019 aufgeführt und deren 
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen 
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind 
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgeführt. 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name  Frage 

1 2 3 4 5 6 

EPC Healthcare 
GmbH Dr. med. K-J. Preuß ja ja nein nein ja ja 

Helios 
Universitätsklinikum 
Wuppertal 

Prof. Dr. med. J. U. 
Sommer nein ja ja ja nein nein 

Inspiring Health 
GmbH B. Preisendörfer ja ja nein nein nein nein 

Interdisziplinäres 
schlafmedizinisches 
Zentrum, Charité-
Universitätsmedizin 
Berlin 

Dr. P- Arens ja nein ja ja ja nein 

Hals-Nasen-
Ohrenklinik, 
Klinikum rechts der 
Isar, TU München 

Prof. Dr. med. C. 
Heiser nein ja ja ja ja nein 

Insprire Medical 
Systems, Inc. M. Braun ja nein nein nein nein ja 

Klinik für HNO-
Heilkunde, UKSH 
Campus Lübeck 

PD Dr. med. A. 
Steffen nein ja ja ja nein nein 

Livanova 
Deutschland GmbH 

Dr. rer. Nat. C. 
Lentner-Böhm ja nein nein nein nein ja 

  

http://www.g-ba.de/
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Frage 1: Anstellungsverhältnisse 
Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt 
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem 
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 
Frage 2: Beratungsverhältnisse 
Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 
Frage 3: Honorare 
Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt 
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 
Frage 4: Drittmittel 
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des 
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution 
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen 
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen 
Interessenverband finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere 
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? 
Frage 5: Sonstige Unterstützung 
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung 
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder 
Teilnahmegebühren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem 
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von 
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 
Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile 
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens oder 
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen 
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines „Branchenfonds“, der 
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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B-10  Auswertung der mündlichen Stellungnahmen 
Aus den vorgetragenen mündlichen Stellungnahmen haben sich keine neuen Aspekte 
ergeben, die die Notwendigkeit für Änderungen im Beschlussentwurf erforderlich machen. 
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B-11  Wortprotokoll der mündlichen Anhörung 
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