Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:

Balneophototherapie
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am:§§ Méarz 2008
beschiossen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsgg;?‘?ftheden der ver-
tragsarztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsérztlic!;@%ﬁ?’érsorgung) in der
Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz 2006, S. 1523), zutetg}%}@eéndert am 16. Au-
gust 2007 (BAnz. 2007, S. 7938), wie foigt zu &ndem:

L
{.  Inder Anlage | ,Anerkannte Untersuchungs- odqgg’éhand[ungsmethoden“ wird
am Ende von Nr. 14 folgende Nummer angef@gﬁg’"
o

O
o

£

,Nr. 15 Balneophototherapie

§1 Indikation S

Die unter § 2 geﬂanntegr\fﬁﬁahren zur Baineophototherapie dirfen bei Pa-
tientinnen und Patieq@ﬁ%it mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vuigaris
zu Lasten der gese&fziﬁéhen Krankenversicherung als vertragsarztliche Leis-
tungen erbracht ;g:’e"?den. Von einem mittelschweren bis schweren Verlauf
wird in der Regét bei einem PASI-Score grofter 10 ausgegangen. Fir Pati-
enten mit primar palmoplantarer Auspragung gilt dieser Grenzwert bei der
Bade-PUMA-Behandlung nicht.

£

Anerkannte Verfahren

Die Balneophototherapie kann als Photosoletherapie oder als Bade-
= PUVA erbracht werden.

(2) Fur die Photosoletherapie stehen die synchrone und die asynchrone
Anwendung zur Verfigung. Die synchrone Photasoletherapie besteht aus
dem gleichzeitigen Bad in einer 10-prozentigen Tote-Meer-Salzidsung und
einer Bestrahlung mit UV-B-Schmalbandspektrum (UV-B 311 nm) unter
Verwendung von dafir nach Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) zugelassenen Behandlungssystemen. Bei der asynchronen
Photosoletherapie erhalt der Patient zuerst ein 20-mindtiges Folienvolibad
und anschliefend die Lichtbehandlung unter Anwendung von UV-
Bestrahlungsgeraten mit Breitband-UV-B oder Schmalband-UV-B (311 nm)
oder selektiver UV-B (SUP). Wahrend des Folienvolibads liegt er in einer
mit warmem Leitungswasser gefiliten Badewanne, von einer Folie umhdllt,




in die 4 bis 10 Liter einer 25-prozentigen Kochsalz-L.osung gegossen wur-
den. Die verwendete Folie muss flir das Baden von Menschen in dieser
Salzlosung geeignet sein.

(3) Die Bade-PUVA besteht aus einem Bad von 20 Minuten Dauer in ei-
ner lichtsensibilisierenden Losung unter Verwendung einer fir die Bade-
PUVA arzneimitteirechtlich zugelassenen 8-Methoxypsoralen-Losung mit
nachfolgender UV-A-Bestrahiung; die hochdosierte selektive UV-A1-
Bestrahlung ist hierbei nicht zu verwenden.

(4) Die Balneophototherapie darf nur in einer drztlich geleiteten Bett&&?&s
stitte erfolgen. Eine nach dem Bad durchzufiihrende Llchtbehaﬁé"l’fmg

muss unmittelbar im zeitlichen Anschluss an das Bad erfolgen. _ o
s
R
§3 Haufigkeit und Anzahi der Anwendungen :;f@

stw»

(1) Bei allen Verfahren zur Balneophototherapie ist, Bire Behandlungs-
haufigkeit von 3 bis 5 Anwendungen pro Woche an;%f?eben Die Behand-
lung ist auf hochstens 35 Einzelanwendungen b@thrankt (Behandlungs-
zyklus). Ein neuer Behandlungszyklus kann fwﬁgstens 6 Monate nach Ab-
schluss eines vorangegangenen Behandiungaz’yklus erfolgen.

(2) Absatz 1 gilt auch, wenn wahrencifééf Behandiung ein Wechsel der
verschiedenen Formen der Balneopboib‘tﬁeraple vorgenommen wird.
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§4 Eckpunkte zur Qual@ﬁtssscherung
(1) Die Leistungen nach. §;2 kénnen nur von Fachéarzten fir Haut- und
Geschlechtskrankhette@za Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
erbracht und abgereaghet werden, die Uber Kenntnisse, Erfahrungen und
Fertigkeiten mit dep:,L“rchtbehandEung verfigen.

(2) Im Rahm%ﬁer Behandlung sind vom Arzt zu gewéhrleisten:

- die At;:ﬂ‘(iarung der Patienten insbesondere auch Uber unerwiinschte
Wn:kﬁngen {(z. B. Entwicklung von Malignomen) und Wechselwir-
“kethgen der Behandlung (z. B. Interaktion mit Medikamenten),

{‘ %dte fachgerechte Durchfithrung der Bade- und Lichtbehandiung ins-
besondere im Hinblick auf die Handhabung und Einstellung der Be-
handlungsgerate, die Umsetzung des anzuwendenden Behand-

lungsschemas sowie die Schulung des medizinischen Personals,

- die unmittelbare Erreichbarkeif des Arzies wahrend der Behand-
lung, die fachgerechte, regelméafige Wartung der Therapiegeréate
inklusive der Kontrolle der Geratedosimetrie,

- die Durchfiihrung in geeigneten Raumlichkeiten.

§5 Dokumentation

Der behandelnde Arzt hat die Ausgangsbefunde (u. a. PASI-Wert) sowie
den Behandlungsverlauf, die durchschnittliche Anzahl der Behandlungen
pro Woche und Gesamtbehandlungsanzahl zu dokumentieren. Die Doku-
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mentationen sind auf Verlangen den Kassenérztlichen Vereinigungen fUr
Qualitatssicherungsmafnahmen vorzulegen.”

Die Aniage Il wird wie folgt geéndert:

1. Nummer 19 wird gestrichen (mit Verweis auf ,nicht besetzt")

2. Nummer 27 wird gestrichen (mit Verweis auf ,nicht besetzt”). "y
Ly
e
in der Anlage IIl ,Methoden, deren Bewertung ausgesetzt ist* wird die Nw%“f
mer 1 eingeflgt: %%A

o

,Nr. 1 Synchrone Balneophototherapie bei atopischem gﬁ?em
'*a,

Die Beschlussfassung zur Methode der synchronen &g&ﬂeophototﬁerapae
bei der Indikation atopisches Ekzem wird gemal §x¢fAbs 4 der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschugses fiir die Dauer von
drei Jahren ausgesetzt. Die Aussetzung des< E’eschfusses wird an die
MaRgabe gebunden, dass durch Studien, msbesondere im Rahmen von
Modellvorhaben i. S. d. §§ 63 bis 65 SGB- “’?7 innerhalb der vom Gemein-
samen Bundesausschuss festgelegte{xf “Frist und unter Einhaltung der
nachfoigend festgelegten Anforderqagen aussagekraftige wissenschaftli-
che Unterlagen beschafft werden};;;,Ztel dieser Studien ist die Gewinnung
wissenschaftlicher Daten zu pa@ntenrelevantan Endpunkten (z. B. SCO-
RAD-Verbesserung): ;@a

‘xw

a. Bei der Durchfuhrg{q@ 'von Studien sind internationale Empfehlungen
(z. B. die R|chimaién der International Conference of Harmonisation
Good Clinical f»t:actlce) in der aktuellen Version zu Grunde zu legen.

b. Es ist mm@@stens ein zweiarmiges randomisiertes Studiendesign vor-
zusehenf:ﬁet dem die synchrone Balneophototherapie mit einer Licht-
therag@ohne gleichzeitige Anwendung einer Badebehandlung vergli-

Co Qfe Durchfithrung von Studien muss unter Berlcksichtigung adéaguater
“*Falizahlen erfolgen. Ein- und Ausschlusskriterien sind a priori festzule-
gen.

. Bei der Erhebung des Priméarparameters zur Erfolgskontrolle sind an-
gemessene MaRnahmen zur Verblindung der Bewerter vorzusehen.

. Fur die teilnehmenden Arzte sind einheitliche Anforderungen an die
Qualifikation zu definieren.

f. Die wissenschaftliche Begleitung ist durch eine in prospektiven Inter-
ventionsstudien erfahrene Institution sicherzustellen.

g. Bei der Planung von Studien ist sicherzustellen, dass die Auswertung
ihrer Ergebnisse spétestens zum Zeitpunkt der Wiederaufnahme der
Beratungen am 1. Juli 2011 dem Gemeinsamen Bundesausschuss
vorgelegt werden.”




V. Die Anderungen der Richtlinie treten am 1. Juli 2008 in Kraft.

Die tragenden Griinde werden auf der Internetseite des G-BA unter www.g-ba.de
verdffentlicht.

Siegburg, den 13. Méarz 2008
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1. Einleitung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemadf gesetzlichem
Auftrag nach § 135 Abs. 1 SGB V fur die ambulante vertragsérztliche Versor-
gung der gesetzlich Krankenversicherten neue arztiiche Methoden daraufhin,
ob der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirt-
schaftlichkeit nach gegenwértigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
als erfullt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses die-
ser Uberpriifung entscheidet der G-BA darlber, ob eine neue Methode ambu-
lant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden
darf.

Die Uberprifung der Balneophototherapie im G-BA erfolgte auf Antrag der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung fir die asynchrone Balneophototherapie und
des AOK-Bundesverbandes fir die synchrone Balneophototherapie.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit der Balneophototherapie berticksichtigt die Ergebnisse des Ab-
schlussberichtes des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA eingegangenen Stellung-
nahmen anlasslich der Versffentlichung des Beratungsthemas, den Bericht der
sektoriibergreifend bewertenden Themengruppe Balneophototherapie des G-
BA, der Stellungnahme der Bundesérztekammer und den Bericht des sektor-
spezifisch bewertenden Unterausschusses Arztliche Behandlung.

2. Eckpunkte der Entscheidung
21 Beschreibung der Methode

Unter Balneophototherapie versteht man in Deutschland die Kombination aus
einem Bad in verschiedenen Medien und einer UV-Lichttherapie. Es gibt grund-
satzlich zwei Typen von Balneophototherapie:

« asynchrone Balneophototherapie: zuerst Bad, anschlieffend Bestrahlung
und

« synchrone Balneophototherapie: Bestrahlung wahrend des Bades.
Die asynchrone Balneophototherapie wiederum kommt in zwei Formen vor:

e Bade-PUVA: Das Bad enthalt einen Psoralenzusatz (8-Methoxypsoralen,
kurz: 8-MOP oder Trioxsalen [Trimethylpscralen, kurz: TMP] in alkoholi-
scher Losung), die anschiieRende Bestrahlung erfolgt mit UVA-Licht.

» asynchrone Photosoletherapie: Das Bad ist mit Sole {10 %ig bei atopi-
scher Dermatitis bis zu 25 %ig bei Psoriasis vulgaris) angereichert, die
anschlieRende Bestrahlung erfolgt in der Regel mit UVB (Ultraviolett-
strahlung-B)-Licht. Bei der asynchronen Balneophototherapie wird bei
Verwendung 25 %iger Solelosung aus technischen Grinden erst Lei-
tungswasser in die Wanne eingelassen, eine Folie auf das Wasser ge-
legt und danach die 25 %ige Sole aufgegossen, in der der Patient dann
badet.



Zusammenfassend sind also diese 3 Formen der Balneophototherapie zn unterscheiden:
-~ Bade-PUVA } asynchron

- asynchrone Photosoletherapie
-  TOMESA-Therapie — synchion

Die synchrone Balneophototherapie spielt in der Praxis nur in Form der ,TOM-
ESA-Therapie” eine Rolle in der Versorgung. Bei der TOMESA-Therapie wer-
den die Patienten wahrend des Bades in Totes-Meer-Salzwasser mit UV-Licht
bestrahlt. Totes-Meer-Salzwasser enthalt im Gegensatz zu einer Ublichen Salz-
losung einen hohen Anteil an Magnesium- und Kalziumionen.

2.2 Zu beratende Indikationen

Die zu beratenden Indikationen waren fiir die asynchrone Balneophototherapie
die Psoriasis vulgaris und fir die synchrone Balneophototherapie ebenfalls die
Psoriasis vulgaris sowie dariber hinaus die atopische Dermatitis, Prurigo-
Erkrankungen, die Vitiligo, die Ichthyosis vulgaris und die Parapsoriasis en pla-
gues.

2.3 Sektoriibergreifende Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit der Balneophototherapie

Die Themengruppe Balnecphototherapie hat den Abschlussbericht des IQWIG
als auftragsgemaf abgenommen und kommentiert.

2.341 Nutzenbewertung
2.3.1.1 Psoriasis vulgaris
2.3.1.1.1 Bade-PUVA

Das IQWIG kam zu folgendem Fazit: ,Die asynchrone Bade-PUVA hat einen
Zusatznutzen gegeniiber der trockenen UVB-Therapie beziehungsweise Lei-
tungswasser plus UVB im Hinblick auf die Besserung des Hautbeschwerdebil-
des und eine Reduktion der unerwiinschten Wirkungen / Folgeschiden. Diese
Aussage gilt nur fir eine Mischung der zur Anwendung kommenden UVB-
Spektren bei den Vergleichsinterventionen. (...). Fir die Bade-PUVA gibt es
Hinweise auf einen Zusatznutzen gegeniiber der asynchronen Photosolethera-
pie (Sole + UVB) im Hinblick auf die Besserung des Hautbeschwerdebildes und
eine Reduktion der unerwinschten Wirkungen/Folgeschaden. Diese Aussage
gilt nur fiir eine Mischung der zur Anwendung kemmenden UVB-Spekiren bei
der Vergleichsintervention {...). Fir die Bade-PUVA besteht gegeniiber der ora-
len PUVA ein geringeres Schadenspotenzial bezogen auf akute Nebenwirkun-
gen (Ubelkeit und Erbrechen). Es finden sich schwache Hinweise auf ein ver-
mindertes Schadenspotenzial bezogen auf langfristige Folgeschaden (Plattene-
pithelkarzinome der Haut). Der Behandlungsaufwand ist prozedural bedingt ge-
ringer. Ein gleichwertiger Nutzen der asynchronen Bade-PUVA im Hinblick auf




die Besserung des Hautbeschwerdebildes ist allerdings weder belegt noch aus-
geschlossen.”

Die Themengruppe Balneophototherapie des G-BA schloss sich dem Fazit des
IQWIG zur Bade-PUVA-Therapie bei Psoriasis vulgaris an. Der Nutzen wurde
auf der Basis des IQWiG-Berichtes als belegt angesehen.

2.3.1.1.2 Asynchrone Photo-Sole-Therapie

Das IQWIG kam zu folgendem Fazit: ,Die asynchrone Photosoletherapie (Sole
plus UVB) hat einen Zusatznutzen gegentber der trockenen UVB-Therapie
(und auch Leitungswasser plus UVB) bezogen auf die Besserung des Hautbe-
schwerdebildes.”

Die Themengruppe schloss sich dem Fazit des IQWIG zur asynchronen Photo-
Sole-Therapie bei Psoriasis vulgaris an. Der Nutzen wurde auf der Basis des
IQWiG-Berichts ais belegt angesehen.

2.3.1.1.3 Synchrone Baineophototherapie (TOMESA-Verfahren)

Das IQWiG kam zu folgendem Fazit: FUr die synchrone Balneophototherapie
(TOMESA-Verfahren) zeigt sich bei der indikation Psoriasis vulgaris ein Zu-
satznutzen gegeniber der trockenen UVB-Therapie im Hinblick auf die Reduk-
tion des Hautbeschwerdebildes und eingeschrankt auch flir das Therapieziel
krankheitsbezogene Lebensqualitat.”

Die Themengruppe schloss sich dem Fazit des IQWIG zur synchronen Balne-
ophototherapie bei Psoriasis vulgaris an. Der Nutzen wurde auf der Basis des
IQWiG-Berichtes als belegt angesehen.

2.3.1.2 Atopisches Ekzem
2.3.1.2.1 Synchrone Balneophototherapie (TOMESA-Verfahren)

Das IQWIG kam zu folgendem Fazit: ,Bei Patienten mit atopischer Dermatitis
gibt es Hinweise auf einen Zusatznutzen bezogen auf die Besserung des Haut-
beschwerdebildes.”

Die Themengruppe schioss sich dem Fazit des IQWIG zur synchronen Balne-
ophototherapie beim atopischen Ekzem grundsétzlich an. Der Nutzen konnte
auf der Basis der einen dem IQWiG-Bericht zugrunde liegenden Studie nicht als
eindeutig belegt angesehen werden.

2.3.1.3 Weitere Indikationen
Prurigo-Erkrankungen, Vitiligo, Ichthyosis vulgaris, Parapsoriasis en plaques.



2.3.1.3.1 Synchrone Balneophototherapie (TOMESA-Verfahren)

Das IQWIG kam zu folgendem Fazit: ,Studien zur synchronen Balneophotothe-
rapie bei Patienten mit Prurigo nodularis, Prurigo bei Nierenerkrankungen, Pa-
rapsoriasis en plaques, Ichthyosis vulgaris oder Vitifigo wurden nicht gefunden.”

Da zum gegenwdrtigen Zeitpunkt keine kontrollierten Studien vorliegen, die ei-
nen Nachweis des Nutzens flhren kénnten, kann nach Ansicht der Themen-
gruppe der Nutzen zu diesen Indikationen nicht beurteilt werden.

2.3.2 Medizinische Notwendigkeit
2.3.2.1 Psoriasis vulgaris

Fiir die Behandlung der Psoriasis vulgaris stehen eine Reihe von Therapieopti-
onen als GKV-Leistungen zur Verfiigung z. B. die medikamentdse Behandlung
(tokal oder systemisch) und die UV-Therapie. Aufgrund des individuell sehr un-
terschiedlichen Ansprechens der Patienten auf die verschiedenen Therapieop-
tionen steflen die synchrone und asynchrone Photosoletherapie sowie die Ba-
de-PUVA-Behandlung eine relevante Erweiterung des therapeutischen Spekt-
rums dar. Insbesondere da die Psoriasis vulgaris eine chronische Erkrankung
mit Neigung zu haufigen Rezidiven darstelit, ist das Kriterium der medizinischen
Notwendigkeit bei nachgewiesenem Nutzen der zu bewertenden Methoden
(synchrone und asynchrone Photosoletherapie sowie die Bade-PUVA-
Behandlung) als gegeben anzusehen.

2.3.2.2 Atopisches Ekzem

Fir die Behandlung des atopischen Ekzems steht eine Reihe von medikamen-
tésen und nicht-medikamentdsen Therapieoptionen als GKV-Leistungen zur
Verfiigung. Aufgrund des individuell unterschiedlichen Ansprechens der Patien-
ten auf die verschiedenen Therapieoptionen und des chronisch rezidivierenden
Verlaufs der Erkrankung ist die Entwicklung weiterer Behandlungsmethoden zur
Verbreiterung des therapeutischen Spekirums in der Versorgung grundsétzlich
wiinschenswert. Da aber ein eindeutiger Nachweis eines Nutzens fur die syn-
chrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem bisher nicht vorliegt, ist vor
diesem Hintergrund das Kriterium der medizinischen Notwendigkeit zur Zeit
nicht als erflllt anzusehen.

2.3.2.3 Weitere Indikationen

Fir die Behandlung dieser Erkrankungen steht eine Reihe von medikamentd-
sen und nicht-medikamentdsen Therapieoptionen als GKV-Leistungen zur Ver-
flgung. Die Entwicklung zusatzlicher Therapieoptionen in der Versorgung ist
winschenswert und sollte im Rahmen aussagekraftiger Studien vorangetrieben
werden. Da zum gegenwdrtigen Zeitpunkt aufgrund des Fehlens solcher Stu-
dien kein Nutzennachweis flr die synchrone Balneophototherapie bei diesen
Indikationen vorliegt, kann das Kriterium der medizinischen Notwendigkeit nicht
als erfullt angesehen werden.



2.3.3  Sektorspezifische Notwendigkeit

Im Bericht der Themengruppe wurde fir die drei Verfahren der Balneophotothe-
rapie bei der Indikation Psoriasis vulgaris die medizinische Notwendigkeit be-
jaht. Hintergrund hierflr ist, dass einzelne Patienten nicht in der gleichen Art
und Weise auf die Balneophototherapieverfahren ansprechen und somit indivi-
duelle Auswahiméglichkeiten gegeben sein missen. Nur so kann sichergestelit
werden, dass fir einen bestimmten Patienten die Art der Balneophototherapie
ausgewahlt werden kann, die vom Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil geeignet
ist, das fiir diesen Patienten bestmdgliche Therapieergebnis zu erreichen. Alle
drei Balneophototherapieverfahren werden zur Zeit unter stationdren Bedingun-
gen fur gesetzlich krankenversicherte Patienten angewandt. Wie die Ergebnisse
der dieser Entscheidung zugrundeliegenden Studien aus dem ambulanten Ver-
sorgungskontext zeigen, kénnen alle drei Verfahren auch erfolgreich in der Pra-
xis niedergelassener Dermatologen durchgefihrt werden. Die sektorspezifische
Notwendigkeit ergibt sich aus folgenden Aspekten:

« Beiin einem akuten Schub an Psoriasis vulgaris schwer erkrankten Pati-
enten kdnnen im Rahmen stationdrer Aufenthalte zurzeit die oben ge-
nannten Therapieverfahren eingeleitet werden. Diese Verfahren gehdren
im Rahmen der mdglichen Behandlungsmafinahmen im stationéren Be-
reich zum Repertoire der Routineversorgung. Balneophototherapiever-
fahren mussen in der Regel ber mehrere Wochen angewendet werden.
Die Einfiihrung der genannten Verfahren in die ambulante Versorgung ist
notwendig, um es Patienten zu ermoglichen, stationére Behandlungen zu
vermeiden oder die Zeit eines stationdren Aufenthaltes zu verklrzen, da
dann nach stationirer Einleitung eine ambulante Fortbehandlung mdg-
lich wird. Dies fiihrt nicht nur zur Vermeidung unnétig langer stationarer
Aufenthalte, sondern beschleunigt und unterstiitzt auch die Integration
der Patienten in ihr gewohntes berufliches und soziales Umfeld.

« Analog zur alieinigen Bestrahlungstherapie bei weniger stark ausgeprag-
tem Krankheitsbild, fur die bereits heute eine sektoribergreifende Be-
handlung méglich ist (Einleitung unter stationdren Bedingungen sowie
Fortfilhrung in der kassenérztlichen dermatologischen Praxis), kann die-
ser Versorgungsweg Patienten dann auch bei der Balneophototherapie
angeboten werden.

« Die Balneophototherapie kann auch bei Patienten ohne Indikation fur ei-
ne stationdre Behandlung eingesetzt werden, bei denen die bisher zur
Verfugung stehenden therapeutischen Ansatze nicht zu befriedigenden
Behandlungsergebnissen gefiihrt haben und durch den Einsatz der Bal-
neophototherapie ein schnelleres Abheilen oder eine schnellere Besse-
rung der Hauterkrankung erreicht werden kann.

2.3.4  Wirtschaftlichkeit der Balneophototherapie in der vertragsirztli-
chen Versorgung

Alle Balneophototherapieverfahren wurden bisher zu Lasten der GKV unter sta-
tionaren Bedingungen durchgefihrt. Sie erfordern einen mehrwéchigen statio-
naren Aufenthalt. Durch die Anerkennung dieser Behandlungsformen auch im




ambuianten Sektor kdnnen diese aufwandigen und langen stationdren Aufent-
haite bei einem Grofdteil der betroffenen Patienten vermieden oder zumindest
deutlich verkirzt werden. Dies tragt zur Kostensenkung bei der Behandlung
dieser Patienten bei. Weiterhin kann die Balneophototherapie bei Patienten
eingesetzt werden, die bisher ambulant mit anderen Verfahren therapiert wur-
den und bei denen durch den Einsatz der Balneophototherapie ein schnelleres
Abheilen oder eine schneliere Besserung der Hauterkrankung erreicht werden
kann. Die dadurch im Einzelfall ggf. entstehenden Mehrkosten erscheinen vor
dem Hintergrund der besseren Behandlungsergebnisse gerechtfertigt.

Aus diesen Griinden ist zusammenfassend von der Wirtschaftlichkeit der Bal-
neophototherapieverfahren bei Anwendung im ambulanten Bereich auszuge-
hen. Bei der synchronen Baineophototherapie (z. B. TOMESA-Verfahren) und
der asynchronen Photosoletherapie ist vor dem Hintergrund der vorliegenden
Studienergebnisse derzeit davon auszugehen, dass es keine tragfahigen Hin-
weise auf die Uberlegenheit eines der beiden Verfahren bei bestimmten Patien-
tengruppen bei der Indikation Psoriasis vulgaris gibt. Auch die Zahl der erforder-
lichen Einzelbehandlungen ist vergleichbar. Der G-BA empfiehlt dem Bewer-
tungsausschuss, dies bei der Festlegung der Bewertung zu beriicksichtigen.

3. Fazit

Die Balneophototherapie bei Psoriasis vuigaris kann auf Basis der vorliegenden
Richtlinie zuklnftig als Photo-Sole-Behandiung oder als Bade-PUVA-Therapie
im Rahmen der vertragsdrztiichen Versorgung erbracht werden. Fir die Photo-
Sole-Therapie stehen dabei die synchrone und asynchrone Anwendung zur
Verflgung.

In den zu Grunde liegenden Studien wurden in erster Linie Patienten mit schwe-
rer Psoriasis vulgaris eingeschlossen. Dies zeigte sich auch bei den Werten der
PASI-Scores (Psoriasis Area and Severity Index), die durchschnittlich bei etwa
18 Punkten vor Therapiebeginn lagen. Um auch Patienten mit mittelschwerem
Erkrankungsmuster diese Behandlungen zur Verfigung stellen zu kénnen,
reicht zur Indikationsstellung fiir die Therapie in der Regel vor Behandlungsbe-
ginn ein PASI-Score grofier als 10 aus. Fir Patienten mit priméarer palmoplanta-
rer Auspragung gilt dieser Grenzwert bei der Bade-PUVA-Behandlung nicht, da
aufgrund der geringeren Fldchenausdehnung ein derartiger Grenzwert nicht
erreicht werden kann. Um eine standardisierte Behandlung zu gewahrieisten,
darf die Balneophototherapie nicht zu Hause beim Patienten erfolgen. Eine
nach dem Bad durchzufthrende Lichtbehandiung bei den asynchronen Formen
der Balneophototherapie muss unmittelbar im zeitlichen Anschluss an das Bad
erfolgen, um die durch das Bad erreichte Lichtsensibilisierung in vollem Umfang
zu gewdhrleisten, da diese in der Regel nur ca. 20 Minuten anhélt,

Gemal den Vorgaben der zugrundeliegenden klinischen Studien ist eine Be-
handlungshaufigkeit von drei bis finf Anwendungen pro Woche anzustreben.
Die Behandiung ist dabei auf hochstens 35 Einzetanwendungen pro Behand-
lungszyklus beschrankt. Ein neuer Behandlungszyklus kann auch nur frithes-
tens sechs Monate nach Abschluss eines vorangegangenen Behandlungszyk-
jus erfolgen. Beide Vorgaben wurden unter dem Aspekt des Patientenschutzes
in die Richtlinie aufgenommen um einer iibermafigen UV-Exposition und einer




dadurch bedingten Erhéhung des Risikos zur Entwicklung von Hautkrebs vor-
zubeugen.

Die Empfehlungen zur Qualitatssicherung und Dokumentation orientieren sich
ebenfalls an den Vorgaben aus den zugrundeliegenden Studien.

Auf Grund der noch nicht ausreichenden Datenlage zur Nutzenbewertung wird
die Beschlussfassung zur Methode der synchronen Balneophototherapie bei
der Indikation atopisches Ekzem gemafR § 21 Abs. 4 der Verfahrensordnung
des G-BA (VerfQ) fiir die Dauer von drei Jahren ausgesetzt. Die Aussetzung
des Beschlusses wird an die Maflgabe gebunden, dass durch Studien, insbe-
sondere im Rahmen von Modellvorhaben i. S. d. §§ 63 bis 65 SGB V, innerhalb
der vom G-BA festgelegten Frist und unter Einhaltung der nachfolgend festge-
legten Anforderungen aussagekraftige wissenschaftliche Unterlagen beschafft
werden. Ziel dieser Studien ist die Gewinnung wissenschaftlicher Daten zu pa-
tientenrelevanten Endpunkten (z. B. SCORAD-Verbesserung).

Fir alle weiteren beantragten Indikationen zur synchronen Balneophototherapie
kann zum gegenwdrtigen Zeitpunkt aufgrund der unbefriedigenden Datenlage
zum Nutzen eine Anerkennung nicht ausgesprochen werden.

4. Beratungsverlauf

Anirag der Kassendérztlichen undesvereinigung auf
Bewertung der asynchronen Balnheophototherapie

Antrag des ACK-Bundesverbandes auf Bewertung
der synchronen Balneophototherapie

Beauftragung des IQWIG gemal § 139b Abs. 1 8. 1
SGB V, die Bewertung des Nuizens und der medizi-
nischen Notwendigkeit der Balneophototherapie ge-
mafk § 139a Abs. 3 Nr. 1 SGB V vorzunehmen
Verdffentlichung des Beratungsthemas im Bundes-
anzeiger

Stand des vertffentlichten Abschlussberichis des
{QWIG zur Balneophototherapie

TG* Balneopho- | 30.06.2006 | Abnahme und Kommentierung des |QWiG-Berichts

totherapie zur Balneophototherapie

TG Balneopho- |15.05.2007 | Abschiiefiende Beratung und Freigabe des Berichis
totherapie der Themengruppe

UA** Arztliche | 24.01.2008 |Einleitung Stellungnahmeverfahren nach § 91
Behandlung Abs. 8a SGB V (Gelegenheit flir die Bundesarzte-

kammer, eine Stellungnahme vor der abschlielRen-
den Entscheidung des G-BA zur Balneophotothera-
pie abzugeben)

UA Arztliche 28.02.2008 | AbschiieRende Beratungen zur Balneophototherapie

Behandiung unter Berlcksichtigung der Stellungnahme der Bun-
desérztekammer

G-BA 13.03.2008 | Abschlieende Beratungen und Beschluss zur Bal-
neophototherapie

“TG = Themengruppe, ™ UA = Unterausschuss
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Siegburg, den 13. Marz 2008
Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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