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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 SGB V Krankenh&au-
ser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse geman
§ 137h SGB V Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete
Methoden. Naheres 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 8 33 Absatz 1
VerfO unterfallt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung aussagekréftiger Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemaf 8 137h Absatz
6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode der Elektrosti-
mulation des peripheren Nervensystems durch ein teilimplantierbares Neurostimulationssys-
tem (T-PNS) bei chronischen Schmerzen.

Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstand-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt (Prifung der Einschla-
gigkeit des Bewertungsverfahrens).

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

Gemal 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 di-
agnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet)
wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und
Anwendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht.

2.2.1 Wirkprinzip

Bei der gegenstandlichen Methode wird tber eine in rdumlicher Nahe zu einem peripheren
Nerven chirurgisch implantierte Stimulationselektrode der periphere Nerv stimuliert. Durch
diese Elektrostimulation des peripheren Nervens sollen nach Aussagen des Bl iber neuromo-
dulatorische Effekte im zentralen Nervensystem und die Aktivierung absteigender GABAerger
Interneurone die Schmerzwahrnehmung in diesem Segment des peripheren Nervensystems
reduziert werden. Die Elektrostimulation der peripheren Nerven erfolgt dabei mittels eines tei-
limplantierbaren Stimulationssystems, bei dem Uber einen auf die Haut platzierten Impulsge-
nerator per Induktion Energie auf die implantierte Stimulationselektrode Ubertragen wird. Das
bei der Methode zur Anwendung kommende Medizinprodukt setzt sich aus folgenden Produkt-
komponenten zusammen:

- implantierbare Stimulationselektrode,
- nicht-implantierbarer Impulsgenerator nebst epikutaner Gelelektrode,
- Steuerungseinheit fur die Impulsabgabe.



2.2.2 Anwendungsgebiet

Unter Hinzuziehung der Angaben des BI sowie der vorliegenden Produktinformationen wird
vom G-BA als Anwendungsgebiet der Methode die Behandlung von erwachsenen Patientin-
nen und Patienten,

- die unter schweren, anhaltenden chronischen Schmerzen leiden,

- wobei die Schmerzen auf das periphere Nervensystem zurtickzufiihren sind und

- die Elektrostimulation ergdnzend zu weiteren Therapieanséatzen (z. B. Pharmakothera-
pie) durchgefihrt wird,

angesehen.

2.3 Kiriterien der Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V un-
terfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form eines Beschlusses.
Hierfar prift der G-BA, ob fur die gegenstandliche Methode zutrifft, dass

a) ihre technische Anwendung mafigeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risiko-
klasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

b) sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaf 2. Kapitel § 31 VerfO
aufweist,

c) sie bei Erfillung der Voraussetzungen nach 8§ 137¢c SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware und

d) sie noch nicht nach 8§ 137h SGB V geprift wurde oder wird.

2.4 Prufung der Einschlégigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die gegenstandliche Methode kein neues theore-
tisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel 8 31 VerfO aufweist (2.4.1). Da die
Methode bereits nach Prifung dieser Voraussetzung nicht dem Bewertungsverfahren gemar
§ 137h SGB V unterféllt, ist eine Uberpriifung der weiteren unter 2.3 genannten Vorausset-
zungen (a, ¢ und d) nicht erforderlich.

2.4.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gemal3 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode ein neues theoretisch-wissen-
schaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder Ihr Anwendungsgebiet von anderen,
in der stationdren Versorgung bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweisen we-
sentlich unterscheidet.

Weder bezlglich des Wirkprinzips (2.4.1.1) noch des Anwendungsgebiets (2.4.1.2) konnte ein
wesentlicher Unterschied gegeniiber den in der stationaren Versorgung bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweisen festgestellt werden, so dass die Methode im Ergebnis
dieser Prifung kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist.



2.4.1.1 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

2.4.1.1.1 Malstab zur Festlegung eines wesentlichen Unterschieds im Wirkprinzip

Nach 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode von
einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den
beschriebenen Prozessschritten

a) dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu un-
tersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkla-
ren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen, oder

b) zu einer derart verdnderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieR3lich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende Methode medizinisch wissenschatftlich nicht zu rechtfertigen ist.

GemalR 2. Kapitel 8 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationare Versorgung einge-
fuhrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschliel3lich etwaiger
Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
zweckmaRiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestitzt wer-
den. Als eine bereits in der stationdren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehens-
weise gilt gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maf3geblich
auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
fur Gesundheit geman § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschliissel
(OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

2.4.1.1.2 Bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herange-
hensweise

Als bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten entsprechend des unter 2.2.2 beschriebenen An-
wendungsgebiets benennt der Bl die Elektrostimulation des peripheren Nervensystems durch
ein vollimplantierbares Neurostimulationssystem (V-PNS), bei dem neben der Stimulations-
elektrode auch der Impulsgenerator implantiert und mit der Elektrode direkt verkoppelt wird.

Der BI fuhrt in seiner Beratungsanforderung aus, dass der Nutzen der Schmerzbehandlung
mittels V-PNS mit ausreichender Evidenz belegt sei und in einschlagigen Leitlinien zur
Schmerztherapie empfohlen werde. Dies kann nicht nachvollzogen werden, da die entspre-
chenden Nachweise vom BI nicht eingereicht wurden.



Dennoch wird die V-PNS unter Beriicksichtigung des 2. Kapitels § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO
als bereits in die stationdre Versorgung eingeflihrte systematische Herangehensweise ange-
sehen, da der OPS in der Version 2015? folgende Kodes enthélt, die die V-PNS spezifisch
beschreiben:

- Implantation oder Wechsel eines Neurostimulators zur Stimulation des periphe-
059.c ren Nervensystems mit Implantation oder Wechsel einer Neurostimulationselekt-
rode

.c0 Einkanalsystem, vollimplantierbar, nicht wiederaufladbar
.c1 Mehrkanalsystem, vollimplantierbar, nicht wiederaufladbar

.c2 Mehrkanalsystem, vollimplantierbar, wiederaufladbar”

2.4.1.1.3 Priufung des Unterschieds im Wirkprinzip

Im Vergleich der gegenstandlichen Methode (T-PNS bei chronischen Schmerzen) und der be-
reits in die stationare Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise (V-PNS bei
chronischen Schmerzen) konnte kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip festgestellt wer-
den.

Beide Methoden basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschatftlichen Begriindungsan-
satz, namlich der elektrischen Stimulation peripherer Nerven tber eine in raumlicher Nahe
zum Nerven implantierte Elektrode mit dem Ziel, Gber neuromodulatorische Effekte eine
Schmerzhemmung im betroffenen Segment des peripheren Nervensystems zu erwirken. Die-
ser Begrundungsansatz wird durch den Unterschied, dass bei der V-PNS der elektrische Im-
puls von einem an die Elektrode gekoppelten, ebenfalls implantierten Impulsgenerator tber-
tragen wird und bei der T-PNS ein externer Impulsgenerator mittels Induktion die elektrische
Energie Ubertragt, nicht modifiziert. Die Energieversorgung hat keinen Einfluss auf die Begrtin-
dung der therapeutischen Wirkung (Schmerzhemmung) der im Ubrigen unveranderten elektri-
schen Nervstimulation.

Auch die Form der Einwirkung auf die Patientin bzw. den Patienten hat sich nicht derart ver-
andert, dass die Ubertragbarkeit wissenschatftliche Erkenntnisse zur V-PNS auf die T-PNS
medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen wére. Es liegen keine Informationen und
Hinweise vor, die eine gegenteilige Einschatzung begrinden wirden. Insbesondere gibt es
Anhaltspunkte weder dafiir, dass die Risiken bei Anwendung des teilimplantierbaren Stimula-
tionssystems, dessen Produktsicherheit/Produktqualitat und Funktionstauglichkeit als recht-
mafig nach Vorgaben des Medizinproduktegesetzes in Verkehr gebrachtes Medizinprodukt
grundsétzlich als erbracht gelten, diejenigen eines vollimplantierbaren Stimulationssystems
Ubersteigen, noch daflir, dass dariiber hinaus andere Risiken fir die Patientin bzw. den Pati-
enten bestehen. Die Unterschiede hinsichtlich der verminderten Gréf3e des Implantats und der
Einsparung von Reinterventionen, die bei vollimplantierbaren Geréaten zur Sicherstellung der
Energieversorgung notig sind, sprechen im Gegenteil positiv dafiir, dass eine Ubertragung der
Daten zum Nutzen und Schaden mdglich ist.

2.4.1.2 Kein wesentlicher Unterschied im Anwendungsgebiet
Auch das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich nicht wesent-

lich von bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweisen. Diese Feststellung beruht
auf der Angabe des BI, dass das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen T-PNS nicht Uber

1 Operationen- und Prozedurenschlissel des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und
Information in der Version 2015: https://www.dimdi.de/static/de/klassi/ops/kodesuche/onlinefassung-
en/opshtml|2015/,abgerufen am: 28.09.2016



https://www.dimdi.de/static/de/klassi/ops/kodesuche/onlinefassungen/opshtml2015/
https://www.dimdi.de/static/de/klassi/ops/kodesuche/onlinefassungen/opshtml2015/

das Anwendungsgebiet der in ihrem Wirkprinzip vergleichbaren V-PNS (s. 2.4.1.1) hinausgeht.
Dem G-BA liegen keine Informationen vor, die darauf hinweisen, dass durch die Elektrostimu-
lation mittels teilimplantierbaren Stimulationssystems eine Erweiterung oder eine sonstige An-
derung des Anwendungsgebiets im Vergleich zur Elektrostimulation mit einem vollimplantier-
baren Stimulationssystem erfolgen wirde, die wesentlich wére.

2.5 Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren ordnungsgemaf nach § 137h Absatz 6 Satz 3
SGB Vi.V.m. 2. Kap. 8§ 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf tiber die Einschlagigkeit des
Verfahrens gemaR 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 28. Oktober 2016 im Wege einer ¢ffent-
lichen Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Es sind keine Stellungnahmen innerhalb der
gesetzten Frist (4 Wochen) eingegangen. Deshalb waren im Stellungnahmeverfahren keine
Anderungen am Beschlussentwurf zu beraten. Die Dokumentation des Stellungnahemverfah-
rens ist in der Zusammenfassenden Dokumentation enthalten.

3. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

30.08.2016 Eingang der Beratungsanforderung gemalf 8§ 137h Absatz 6
SGB V zur Methode der Elektrostimulation des peripheren Ner-
vensystems durch ein teilimplantierbares Neurostimulations-
system bei chronischen Schmerzen

28.10.2016 |UA MB Einleitung des Stellungnahmverfahrens gemaf 8§ 137h Absatz
6 Satz 3 SGB V (Veroffentlichung im Internet)
08.12.2016 |UA MB Auswertung des Stellungnahmeverfahrens, abschlieRende Be-
ratung und Beschlussempfehlung fur das Plenum
19.01.2017 |Plenum Beschlussfassung
4. Fazit

Die Methode der T-PNS bei chronischen Schmerzen unterfallt nicht dem Verfahren nach
2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da sie kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im
Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Berlin, den 19. Januar 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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