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Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 21. Oktober 2010 iiber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung sowie der Richtlinie
Methoden vertragsérztliche Versorgung: Positronenemissionstomaographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen

Sahr geehrte Damen und Herren,
vielen Dank flr die Vorlage der o.g. Beschiiisse zur Prisfung nach § 94 Absatz 1 SGB V.

im Rahimen der Richtlinienprifung und vor deim Hintergrund diverser beim EMG
eingegangener Eingaben aus dem Bereich der medizinischen Wissenschaft und Praxis hat
sich zusétzlicher Informationsbedarf ergeben. Ich bitte Sie um ergéinzende Stellungnahme zu
nachfolgenden Punkten;

1. Beim Vergleich der begrindenden Untertagen zu diesen Beschliissen mit vorherigen
{positiven) Beschllissen zur Anwendung der PET bel bestimmten Lungenkarzinomeri
{NSCLC sowie SCLC) kénnfe eine Inkonsistenz hinsichtlich der Bewertungsmafstabe
vorliegen. Ich bitte um Erlauterung, weshalb im vorliegenden Fall offenbar andere
methodische Bewertungsmalstédbe angeweandet wurden {zusatzliche Anfordertng
hinsichtlich des zu erbringenden Nachweises, dass die aus der Diagnostik rasultisrende
Therapiednderung zuséatzlich zu einer Verbesserung patientenrelevanter Endpunkte wle
Mortalitét, Morbiditat, Lebensqualitat fuhren muss) und nicht wie bei den vorherigen '

. Entscheidungen der Einfluss der Diagnostik auf Therapieentscheidungen (therapeutische
Konseguenz einer diagnostischan Methode) als Nachweis gines pafientenreisvanten
Nutzens ausreichfe, Eine Ungleichbehandlung verschiedener Patientengruppen wirft die
Frage auf, ob der G-BA den allgemeinen Gleichheitssatz in seinen Beschliissen hinreichend
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beachiet hat. Es wird daher um differenzierte Erlauterung gebeten, auf welche
Rechtfertigung sich die Unterschiede in den bstreffenden Beschliseen aus Sicht das G-BA
stitzen.

2. In der Plenumssitzung am 21. Oktober 2010 wurde vom GKV-Spltzenverband angemerkt,
dass es Studien gabe, dle belegten, dass Patienten durch falsche Therapiesntscheidungen
nach PET bzw. PET/CT Schaden genommen hatten. lch bitte um nahere Erlauterung und
Belege hierzu.

3. Die Patientenvertretung begrindete inren Varschlag der Aussetzung der
Bewertungsverfahren damit, dass noch einige wishtige Studien Jaufen, die Erkenntnisgewinn
versprechen und deren Ergebnisse abgewartet werden miissen, Weder in der
Plenumssitzung noch in der Zusammenfassenden Dokumentation findet sich eine
Auseinandersetzung zu diesen Studian im Hinblick auf elne mégliche
Aussetzungsentscheidung. lch bitte um Erlduterung, weshalb die von der
Patientenveriretung in den jewelligen verschiedenen Indikationsgebieten/Amwendungsfeidern
angefuhrten laufenden Studien nicht ale Grundiage fir einen Aussetzungsbeschluss im
jeweiligen Anwendungsfeld dienen konnten. Zudem bitte ich um eine Obersicht zu den dem
G-BA bekannten, derzeit laufenden Studien sowie um eine Aufschilissalung, welche dieser
Studien als Grundlage fiir die Aussefzungsbeschliisse dienten und welche hierfar nicht
anerkannt wurden (mit entsprechender Begrindung).

4. In den beschlussbegriindenden Unterlagen wird ausgefuhr, dass die Erbringung der PET
bzw, PET/CT im Rahmen von Studien auch nach einem Ausschiuss unter dokumentierten
Bedingungen weiterhin maglich ist. In der Plenumssitzung am 21. Oktober 2010 wurde vom
GKV-Spitzenverband hierzu angemerkt, dass ein Ausschluss die Maglichkeit biete, Studien
anzuregen und damit neue Erkenninisse zu gawinnen. Ich bitte hierzu um nahere
Darlegungen und zudern um Wilrdigung der — im Gbrigen auch im Vorfeld schon von dar
Bundesarztekammer (BAK) — geltend gemachten erheblichen Zweifel hinsichtlich der
Durchfuhrbarkeit neuer Studien (geringe Haufigkeit der Erkrankung, Eingrenzung auf
hochselektierte Patientenkollektive, limitierte Beitrage aus internationalen Studien, weil sich
in den européischen Nachbarstaaten die Frage des Nutzenbelegs der PET night stellt, da
diese als diagnostische Mafinahme nicht in Zweifel gezagen wird). Zudem werden negative
Auswirkungen der Ausschlussentscheldungen auf die geganwartig laufenden Studlen bzw.
auf etablierte Behandlungsprotakolle beftirchitet,

5. GemdR den Beschltssen vom 21. Oktober 2010 wird dle Beratung des Intarim-Stagings
beim Hodgkin-Lymphom und beim Aggressiven Non-Hedgkin-Lymphom ausgesetzt, die PET
zum initiaien Staging wird hingegen jewells ausgeschlossen, Ich bitte um Steliungnahme zu
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den zu erwartenden Auswirkungen, inshesondere wie der Verlauf und das Ansprechen der
Therapie beurteilt werden soll, wenn zukiinftlg keine Bilder zum initialen Staging (d.h. van
der Ausgangssituation) zum Vergleich verfiigbar sein werden, Auch in diesem
Zusammenhang stellt sich die Frage nach dem praktischen Einfiuss ader gar einer
Geféhrdung hinsichtlich laufender Studien (z.B. Euro-Net-PHL C1 oder bestehender
TherapieoptimierungsprotokoIle).

6. In diesem Zusammenhang bitte ich um ausfiihrliche und nach den Anwendungsfeldern
differenzlerte Darstellung der Auswirkungen des Beschlusses auf die Versorgung von
Kindern und Jugendlichen. Hierbei sollten auch die Ausfihrungen der Bundesarztekammer
naher gewlrdigt werden, wonach es Ruckschritte in der Versorgung gerade auch bei
padiatrischen Patienten geben kénnte. For Kinder und Jugendliche mit Hodgkin-Lymphom
werde die FOG-PET/CT als notwendiges Diagnostikverfahren sowohl fir das initiale Staging
als auch fir die Responsebeurteilung angesehen. Nach Aussagen der BAK =ntspricht dieses
Vorgehen dem in 12 weiteren europaischen Landern praktizierten Studienprotokoll EuroiNet-
PHL C1. Eine Abweichung von der Durchfthrung der PET in Kombination mit CT/MRT
wiirde nicht nur ein Ausscheren aus dem gemeinsamen Studienprotokoll sendern auch eine
Rickkehr zu invasiven und die Patienten belastenden Staging-Laparatomien bedeuten,

7. Es wird ausgefthrt, dass fir die ausgeschiossenan Anwendungsfelder der PET bzw,
PET/CT Slandardverfahren der Diagnostik zur Verflgung stinden, insbesondere auch fir
die Gewinnung derjenigen diagnostischen Informationen, die fir die Therapieentscheidung
erforderlich sind. Ich bitte um eine differenzierta Darstellung der jewelligen
Standardverfahren fur jedes der 12 Anwendungsfelder. Zudem ist zu erldutern, ob zukiintig
in einem Krankenhaus bei unklaren Befunden die PET /CT als GKV-Leistung nicht mehr zur
Veriligung steht.

8..Die tragenden Griinde und die Ausfiihrungen in der Zusammenfassenden Dokumentation
vermitteln den Eindruck, dass der G-BA die PET, /CT-Untersuchung allein darauf hin gepriift
hat, ob sich durch eine zusétzliche Anwendung der PET/CT zu der aus Sicht des G-BA
bestehenden Standarddiagnostik ein zusatziicher Nutzen erglbt. In den im BMG
eingegangenen Eingaben wurde jedoch u.a. darauf hingewiesen, dass die PET/CT auch
anstelle von konventionellen Diagnostikmethoden, wie z.B. der Gallium-Szintigraphie
angewendet werden kénne. Auch von Seiten des G-BA wird der PET eine hdhere
diagnostische Guilé als der Gallium-Szintigraphle attestiert. Vor diesem Hintergrund wird um
Erlduterung gebeten, mit welcher Begriindung der G-BA die PET/CT ausschliellt, obwaohl thr
Nutzen dem der Gallium-Szintigraphie offenbar zumindest entspricht. Inshesondere bifte ich
umn Erléuterung, ob der Ausschiuss letztlich aus Granden der Unwirtschaftiichxeit erfolgt,
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sedvns 9. In diesam Zusammenhang bitte Ich insbasondere atich um nihere Erdrterung und
Wirdigung der Strahlenschulzaspekte, insbesandere hinsichtlich der potenziellen
Alternativmethode der Gallium-Szintigraphie. in der Zusammenfassenden Dokumentation
(Selte 90) wird ausgefthrt, dass in den jungsten Empfehlungen der
Strahlenschutzkommission aus dem Jahr 2008 ("Orientierungshilfe fir blidgsbenda
Untersuchungen") spezifisch fur die Anwendung bei Lymphomen an keiner Stelle dieser
Empfehlungen die PET bzw, PET/CT gegeniiber anderen Verfahren als vorrangig
angesehen werde, sodass sich auf der Grundlage der Empfehiungan der
Strahlenschutzkommission keine Hinweise auf die Notwendigkeit der Durchflihrung von
PET-Untersuchungen aus Strahlenschutzgesichtspunkten ergébe. Es wird um nihere
Eriterung gebeten, insbesondere im Hinblick darauf, dass die PET dort zum Staging als
weiterfithrende Untersuchung und zur Responsebeurteilung und Nachsorge sogar als
Primaruntarsuchung eingeardnet wird und insbesondere im letzteren Fall die
Skeleﬁganzkérperszintigraphie als nicht indiziert angesehen wird,

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Absatz 1 Satz 3 SGB V mit dissem Schreiben
der Lauf der Beanstandungsfrist bis zum Eingang Ihrer Auskunft beim BMG unterbrochen ist.

Dies gitt ebenfalls fir den in untrennbarem Kontext siehenden begleitenden "Beschluss (iber
MaRnahmen zur Qualitétssicherung der Positronenemissionstornographie bei Patientinnen
und Patienten mit Hodgkin-Lymphomen und aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum
Interim-Staging nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur
Entscheidung uber die Fortfihrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie” vom 21,
Oktober 2010, :

~Mit freundlichen GriiRen
im Auftrag
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