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A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhauser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld
des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemalR? § 137h Absatz 1 Satz 4 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 § 33 Absatz 1 VerfO unterféallt, durch den
G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen Beschluss gibt der
G-BA im Wege einer oOffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen
Krankenhausern 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 (Bl) eine Beratung gemal
§ 137h Absatz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode
"Implantation von ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen
GefalRmalformationen und Aneurysmen"”.

Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die
gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfallt (Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

A-2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
gegenstandlichen 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
diagnostischen  oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation
(Anwendungsgebiet) wissenschatftlich nachvollziehbar erklaren 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 beratungsgegenstandlichen Methode werden nach Angaben des Bl abldsbare,
ultraweiche Platinspiralen (sogenannte Mikrocoils) geringen Durchmessers in die intrakranielle
GefalRmalformation oder das Aneurysma einer Patientin oder eines Patienten implantiert.

Das Wirkprinzip beruhe auf einer perkutanen Mikrokatheterintervention, bei der endovaskular
der besonders kleine Mikrocoil in die GefalBmalformation oder das Aneurysma vorgeschoben
und abgeldst werde, bis mdglichst die gesamte Innenwand der Gefalimalformation oder des
Aneurysmas abgedeckt ist. Der Mikrocoil bewirke eine Stagnation des Blutflusses, was zu
einer Gerinnung des Blutes und Ausbildung eines Thrombus in der Gefalimalformation oder
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im Aneurysma fiihre. Hierdurch werde die GefaRmalformation oder das Aneurysma dauerhaft
embolisiert und die Gefahr einer Ruptur mit der Folge einer Hirnblutung verringert.

Bei der Prozedur kommen als Medizinprodukte unter anderem ED Coils (10 Extra Soft, ED
Coil » 10 Soft oder ED Coil » 10 ExtraSoft), bestehend aus einer dinnen Platinspirale hohen
Weichheitsgrads (Mikrocoil), einem Fluorkunststoff beschichteten Edelstahldraht (Pusher) und
einem Polyvinylalkohol (PVA)-Stab (ablésbarer Teil) sowie der EDG v4 Generator zum
Einsatz.

A-2.2.2  Anwendungsgebiet

Die Implantation der beratungsgegensténdlichen ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils soll bei
Patientinnen und Patienten mit intrakraniellen GefaBmalformationen und Aneurysmen zur
Anwendung kommen. Nach Angaben des Bl kdnnen die ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils
mit den bisher verfligbaren Metallspiralen kombiniert werden beziehungsweise diese ersetzen.
Somit kénne der Einsatz dieser ablosbaren, ultraweichen Mikrocoils in Ergéanzung zu bisher
verfugbaren ablésbaren Platinspiralen groReren Durchmessers erfolgen. Zudem sei durch die
Kompatibilitdt dieser besonders kleinen Mikrocoils mit den kleinsten verfiigbaren
Mikrokathetern erstmals auch ein Einsatz von Mikrocoils bei peripher gelegenen intrakraniellen
Aneurysmen mit sehr engem Eingang mdglich, die mit den bisher verfiigbaren Mikrocoils
grolReren Durchmessers nicht erreicht werden konnten.

A-2.3 Kriterien der Prufung der Einschlagigkeit des
Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterféllt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierfur prift der G-BA, ob fir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass

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

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

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

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

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt,
ist eine Uberprifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

A-2.4 Priafung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

A-2.4.1  Priafung auf die Neuheit des theoretisch wissenschaftlichen
Konzepts

Gemal 2. Kapitel 8 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 stationdren Versorgung Dbereits eingefliihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

A-2.4.1.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gegenuber mindestens einer der in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise im gleichen Anwendungsgebiet konnte beziglich des
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Wirkprinzips kein wesentlicher Unterschied festgestellt werden, so dass die Prifung des G-BA
ergeben hat, dass die gegenstandliche Methode kein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept im Sinne von 2. Kapitel 8§ 31 VerfO aufweist (2.4.1) und damit nicht dem
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt.

Es handelt sich um eine schrittweise Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise gemdR 8 31 Absatz 6 VerfO, die nicht zu einer
wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts
fahrt.

A-2.4.1.2 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung
eingefuihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlieBlich
etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen
methodisch  hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten
Evidenzsynthesen als zweckmaliges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung
insbesondere hierauf gestitzt werden. Als eine bereits in die stationare Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt gemalR 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 gemaf 8 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V
herausgegebenen Prozedurenschlissel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung
aufgefihrt sind.

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode
wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, wenn der
Unterschied in den beschriebenen Prozessschritten

- dazu fihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu
untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen

oder

- zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuhrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieBlich
etwaiger Risiken der bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Gemal 2. Kapitel 8§ 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer
Methode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit
gleichem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fihrt, dass der theoretisch-
wissenschatftliche Begrindungsansatz der eingefuhrten systematischen
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden
spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingeflihrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung
der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlie3lich etwaiger Risiken der bereits
eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.
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A-2.4.1.3 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

A-2.4.1.3.1 Bereits in die stationare Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweise

Als bereits in die stationare Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten entsprechend des unter 2.2.2 beschriebenen
Anwendungsgebiets benennt der Bl die Embolisation von Aneurysmen und
Gefalmalformationen mit ablosbaren Platinspiralen. Ausweislich einer deutschsprachigen S1-
Leitlinie! und einer hochwertigen amerikanischen Leitlinie? existieren fir die Behandlung von
intrakraniellen GefaRmalformationen und Aneurysmen drei grundsatzliche Therapieoptionen:

e Beobachtung unter Durchfuihrung von regelmatiigen Kontrolluntersuchungen im Sinne
einer aktiven Uberwachung

e Operatives Clipping
o Endovaskulares Cailing.

Die grundséatzliche Einschatzung, dass es sich bei der Coilembolisation um eine eingefihrte
systematische Herangehensweise handelt, kann auch daran ermessen werden, dass der OPS
in der Version 2015 folgende Kodes enthdlt, die die Implantation von Coils bei intrakraniellen
Gefallmalformationen und Aneurysmen spezifisch beschreiben:

8-836 Perkutan-transluminale GefaR3intervention
8-836.m Selektive Embolisation mit Metallspiralen
8-836.m0 Gefalie intrakraniell
8-83hb.3 Art der Metall- oder Mikrospiralen zur selektiven Embolisation
8-83b.36 Abloésbare Metall- oder Mikrospiralen
8-836.n Anzahl der Metallspiralen (28 Zusatzcodes)
.nl 1 Metallspirale bis

8-836.nw 28 Metallspiralen und mehr

Im Vergleich zu sonstigen Kodiermdglichkeiten des OPS ist insoweit bereits eine aulerst
spezifische Kodierung hinsichtlich der Implantationsweise, dem Einsatzort, den
Produkteigenschaften des eingesetzten Medizinprodukts und der Anzahl der eingesetzten
Metallspiralen durch den OPS in der Version 2015 mdéglich. Mit dem OPS in der Version 2018
wurde die Mdglichkeit der Kodierung durch Aufnahme des komplementéaren Kodes 8-83b.3b
(,Besonders kleine Metallspiralen“) noch weiter ausspezifiziert. Nach Angaben des Bl soll auch
der Coil, der in der gegenstéandlichen Methode zum Einsatz kommt, unter diesen Kode fallen.

Zusammenfassend wird die Implantation von Coils in diesem Anwendungsgebiet als eine in
die stationare Versorgung eingefuhrte Behandlungsmethode betrachtet werden.

A-2.4.1.4 Prifung des Unterschieds im Wirkprinzip

Bei der gegenstandlichen Methode (Implantation von ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils bei
intrakraniellen GefaBmalformationen und Aneurysmen) konnte im Vergleich zu der bereits in
die stationdre Versorgung eingefihrten Methode (insbesondere auch die Implantation von
ablésbaren Mikrocoils bei intrakraniellen Gefal3malformationen und Aneurysmen) kein
wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip festgestellt werden. Die Herangehensweisen

1 https://lwww.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/030-
030l_S1_Unruptierte_intrakranielle_Aneurysmen_2012_abgelaufen.pdf

2 AHA/ASA Guideline (Guidelines for the Management of Patients with Unruptured Intracranial
Aneurysms) Stroke 2015; 46:2368-2400.
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basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschaftlichen Begriindungsansatz, namlich der
dauerhaften Embolisation von intrakraniellen GefaRBmalformationen und Aneurysmen und
damit der Verringerung der Gefahr einer GefalRruptur mit der Folge einer Hirnblutung.

A-2.4.15 Kein wesentlicher Unterschied im Anwendungsgebiet

Bei der Behandlung von intrakraniellen Gefamalformationen und Aneurysmen wird die
Entscheidung fir eine der oben genannten grundsatzlichen Therapieoptionen (aktive
Uberwachung, Clipping, Coiling) immer unter Abwégung zahlreicher Faktoren getroffen. Zu
diesen zéhlen unter anderem malformations- bzw. aneurysmaabhangige Faktoren (z. B.
vorliegende Symptomatik, GroRRe, Lokalisation, eine eventuell bereits stattgehabte
Subarachnoidalblutung aus einem anderen Aneurysma), patientenabhangige Faktoren (z. B.
Alter, Allgemeinzustand, neurologischer Zustand, Patientenwunsch) sowie das vermutete
Behandlungsrisiko des jeweiligen Therapieverfahrens. Allein die Vielzahl dieser Faktoren zeigt
auf, dass die Entscheidung immer einer individuellen Berilicksichtigung dieser Kriterien
unterliegt.

Fur die Versorgung von intrakraniellen Geféalmalformationen und Aneurysmen mittels
endovaskularen Coils stehen verschiedene Arten und GrofRen von Kathetern, unterschiedliche
Coilarten, -materialien und -groBen sowie unterschiedliche Ablésemechanismen zur
Verfigung. Insofern erganzen die abldsbaren, ultraweichen Mikrocoils, ggf. auch in
Kombination mit anderen Coils, die Embolisationsmdglichkeiten im gleichen
Anwendungsgebiet.

Auf Grund dessen, sowie der Auswertung der schriftichen Stellungnahmen und der
mundlichen Anhérung kommt der G-BA zu der Einschatzung, dass die gegenstandliche
Methode nicht dem Bewertungsverfahren nach 8 137h SGB V unterfallt.

Vor dem Hintergrund, dass die hier gegensténdliche Methode bereits Inhalt von Anfragen nach
8 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes im zuriickliegenden Jahr 2017 war, soll
in diesem Zusammenhang auch nochmal auf wesentliche Aspekte des Verfahrens nach § 137
h SGB V eingegangen werden.

Wird gemal3 § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode, deren technische Anwendung mafgeblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz
3 des Krankenhausentgeltgesetzes gestellt, hat das anfragende Krankenhaus dem
Gemeinsamen Bundesausschuss zugleich Informationen (Uber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des
Medizinprodukts zu Gbermitteln.

Erst im néchsten Schritt erfolgt eine Prifung des G-BA, ob ein Verfahren die Anforderungen
des 8§ 137h SGB V (insbesondere ob es sich um ein neues-theoretisches Konzept handelt) in
Génze erfullt und damit dem 8 137h-Verfahren unterliegt. Um mogliche Probleme bei den
NUB-Verhandlungen vor Ort zu vermeiden, empfiehlt der G-BA, dass das Beratungsangebot
des G-BA nach § 137h Abs. 6 SGB V zur Priufung, ob ein Verfahren dem Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V unterfallt, schon im Vorfeld einer NUB-Anfrage beim InEK wahrgenommen
wird.

A-3 Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemaf 8 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2.
Kapitel 8 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf tiber die Einschlagigkeit des Verfahrens
gemalR 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 09. August 2018 im Wege einer 6ffentlichen
Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind drei
Stellungnahmen eingegangen (siehe Kapitel B der Zusammenfassenden Dokumentation).
Zwei Stellungnehmer haben eine miindliche Stellungnahme abgegeben.
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Aufgrund der schriftlich und mundlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten ergaben sich keine Aspekte, die die Notwendigkeit fir
Anderungen im Beschlussentwurf ergeben haben. Die positionsspezifischen Auswertungen
sind der Zusammenfassenden Dokumentation zu entnehmen.

A-4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

05.06.2018 Eingang der Beratungsanforderung gemal 8§ 137h Absatz
6 SGB V zur Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen
GefalRmalformationen und Aneurysmen

09.08.2018 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR 8137
Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2. Kapitel 8§ 38 Absatz 3 VerfO
(Verdéffentlichung im Internet)

19.09.2018 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

27.09.2018 UA MB Anhorung und orientierende Befassung

02.10.2018 AG 137e/h Auswertung der mundlichen Stellungnahmen
AbschlieRende Befassung

11.10.2018 UA MB AbschlieRende Beratung und Beschlussempfehlung fur das
Plenum

18.10.2018 Plenum Beschlussfassung

A-5 Fazit

Die Methode "Implantation von abldsbaren ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen
GefalRmalformationen und Aneurysmen® 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 18. Oktober 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-6 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am T. Monat JJJJ, AT ...

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
Einschlagigkeit des Verfahrens gemal 2. Kapitel 8§ 33
Absatz 1 der Verfahrensordnung:

Implantation von ablésbaren ultraweichen
Mikrocoils bei intrakraniellen
GefalBmalformationen und Aneurysmen

Vom 18. Oktober 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Oktober 2018
Folgendes beschlossen:

Die Methode ,Implantation von ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen
Gefal3malformationen und Aneurysmen® unterféllt nicht dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33
Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA.

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

Berlin, den 18. Oktober 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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 9. August 2018 gemaR den Vorgaben des
2. Kapitels § 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer offentlichen 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 — Position GKV-SV

Position GKV-SV

Gemeinsamer

BGSChlUSSGﬂtWUI’f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die
Einschldagigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung (VerfO):
Implantation von ablésbaren ultraweichen
Mikrocoils bei intrakraniellen
GefaBRmalformationen und Aneurysmen

VVom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am Beschlussdatum
Folgendes beschlossen:

Die Methode ,Implantation von ablésbaren ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen
Gefalimalformationen und Aneurysmen® erflillt die Voraussetzungen gemaf 2. Kapitel § 33
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 und 3 sowie Satz 2 Halbsatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA
und wurde oder wird noch nicht nach § 137h des Finften Buches Sozialgesetzbuch geprift.

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-3 Tragende Grinde zum Beschlussentwurf — Position GKV-SV

Position GKV-SV

Gemeinsamer

Tragende G ru nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber die Einschlagigkeit
des Verfahrens gemaR 2. Kapitel § 33 Absatz 1
Verfahrensordnung:

Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen
GefaBRmalformationen und Aneurysmen

Vom Beschlussdatum

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhauser und Hersteller von Medizinprodukten im
Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemar § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V (ber
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 § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt,
durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen
Beschluss gibt der G-BA im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren
betroffenen Krankenh&usern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern
Gelegenheit zur Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung
21 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung geman
§ 137h Absatz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode
"Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen Gefamalformationen und Aneurysmen".

Ausweislich seiner Anforderung winscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die
gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfallt (Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
gegenstédndlichen 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
diagnostischen 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.

2.21 Wirkprinzip

Bei der beratungsgegenstandlichen Methode werden nach Angaben des Bl ultraweiche
ablésbare Platinspiralen (sogenannte Mikrocoils) geringen Durchmessers in die intrakranielle
Gefalkmalformation oder das Aneurysma einer Patientin oder eines Patienten implantiert.
Diese besonders kleinen Mikrocoils seien erstmals mit den Kkleinsten verflgbaren
Mikrokathetern kompatibel, sodass ein Einsatz von ablésbaren Mikrocoils nun auch bei
peripher gelegenen intrakraniellen Aneurysmen mit sehr engem Zugang unter Verwendung
dieser besonders kleinen Mikrocoils ermdglicht werde.

Das Wirkprinzip beruhe auf einer perkutanen Mikrokatheterintervention, bei der endovaskular
der besonders kleine Mikrocoil in die intrakranielle Gefakmalformation oder das Aneurysma
vorgeschoben und dort platziert werde, bis mdéglichst die gesamte Innenwand der
Gefalimalformation oder des Aneurysmas abgedeckt ist. Der Mikrocoil bewirke eine
Stagnation des Blutflusses, was zu einer Gerinnung des Blutes und Ausbildung eines
Thrombus in der Gefafmalformation oder im Aneurysma fihre. Hierdurch werde die
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Gefafmalformation oder das Aneurysma dauerhaft embolisiert und die Gefahr einer Ruptur
mit der Folge einer Hirnblutung verringert.

Bei der Prozedur kommen als Medizinprodukte unter anderem der ED Coil, bestehend aus
einer dunnen Platinspirale hohen Weichheitsgrads (Mikrocoil), einem Fluorkunststoff
beschichteten Edelstahldraht (Pusher) und einem Polyvinylalkohol (PVA)-Stab (abldsbarer
Teil) sowie der EDG v4 Generator zum Einsatz.

Die Prozessschritte werden in den eingereichten Unterlagen wie folgt beschrieben:

Die Behandlung erfolgt unter Allgemeinanésthesie lber einen perkutanen arteriellen Zugang
in der Leiste und unter Rontgendurchleuchtung mit Kontrastmittel. Der Mikrokatheter wird in
die Hirnarterien bis zur intrakraniellen Malformation bzw. zum Aneurysma vorgeschoben, der
Mikrocoil wird (ber den Mikrokatheter in der intrakraniellen Malformation oder dem
Aneurysma platziert.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die Implantation der beratungsgegenstandlichen besonders kleinen Mikrocoils soll bei
Patientinnen und Patienten mit intrakraniellen Gefafmalformationen und Aneurysmen zur
Anwendung kommen. Nach Angaben des Bl kann hierbei der Einsatz dieser besonders
kleinen Mikrocoils in Ergénzung zu bisher verfligbaren abldsbaren Platinspiralen gréReren
Durchmessers erfolgen. Zudem sei durch die Kompatibilitdt der besonders kleinen Mikrocoils
mit den kleinsten verfigbaren Mikrokathetern erstmals auch ein Einsatz von Mikrocoils bei
peripher gelegenen intrakraniellen Aneurysmen mit sehr engem Eingang mdglich, die mit
den bisher verfugbaren Mikrocoils groteren Durchmessers nicht erreicht werden konnten.

2.3 Kriterien der Priifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierfiir priift der G-BA, ob fir die gegensténdliche Methode zutrifft, dass

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

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

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

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

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterféllt, ist eine Uberpriufung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

2.4 Priifung der Einschlédgigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Priifung des G-BA hat ergeben, dass die vier unter 2.3 genannten Kriterien flr eine
Bewertung gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfiillt sind. Insofern sind dem G-BA
derzeit keine Sachverhalte bekannt, die — bei regelrechter Informationsiibermittlung gemar §
137h Absatz 1 SGB V durch das Krankenhaus, das die erstmalige Anfrage gemani § 6
Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes zu der Methode stellt — einer Bewertung
gemal § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen wirden.

12
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2.4.1 MaBgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

2.4.1.1 MaRgebliches Medizinprodukt

Die gegenstandliche Methode beruht mafigeblich auf dem Einsatz der oben genannten
Medizinprodukte ED-Coil und EDG v4 Generator.

Gemall 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode
malgeblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung die Methode bei
der jeweiligen Indikation ihr, sie wvon anderen Vorgehensweisen unterscheidendes,
theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren wirde.

Dies trifft auf die vorgenannten Medizinprodukte des ED-Coils und des EDG v4 Generators
zu. Wie bei der Beschreibung der Methode dargelegt, sind diese spezifischen
Medizinprodukte zwingend erforderlich, um die die Methode in ihrem Kern ausmachenden
Prozessschritte der Implantation des Mikrocoils und der damit einhergehenden Embolisation
der intrakraniellen Gefafmalformation oder des Aneurysmas bewirken zu kénnen. Ohne die
Einbeziehung dieser Medizinprodukte ware die technische Anwendung der Methode nicht
moglich, da ohne den ED-Coil die Embolisation der GefaRmalformation oder des
Aneurysmas durch Einlagerung der Platinspirale des ED-Caoils in die Gefaltaussackung und
ohne den EDG v4 Generator die Strom-induzierte elektrothermische Ablésung der
Platinpirale vom Pusher des ED Coils nicht bewirkt werden kénnte. Die Methode wiirde somit
ihr unter 2.2 beschriebenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren.

2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Der ED-Coil, auf dessen Einsatz die technische Anwendung der Methode maftgeblich beruht
(siehe dazu 2.4.1.1), ist als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse nach § 137h Absatz 1
Satz 1 SGB V einzuordnen.

Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V sind solche, die
der Klasse lIb oder Il nach Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1), die
zuletzt durch die Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geéndert worden
ist, oder den aktiven implantierbaren Medizinprodukten zuzuordnen sind und deren
Anwendung einen besonders invasiven Charakter aufweist (vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz 1
VerfO).

Ausweislich der eingereichten Unterlagen handelt es sich bei dem ED-Coil um ein
Medizinprodukt der Klasse Il gemal Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG.

Ein solches Medizinprodukt ist gemar 2. Kapitel § 30 VerfO dann als Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse gemal § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V einzustufen und weist aufgrund
dessen Anwendung einen besonders invasiven Charakter auf, wenn mit dem Einsatz des
Medizinprodukts ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des
zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist dabei ein Eingriff, der die Leistung oder
die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verandert oder
ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat.

Die vorgenannten Kriterien des 2. Kapitels § 30 VerfO, die fiir ein Medizinprodukt der Klasse
lll erfullt sein missen, damit es als ein Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse eingestuft
werden kann, treffen auf den ED-Coil zu. Da der ED-Coil, wie unter 2.2.1 beschrieben, zur
Platzierung in der intrakraniellen Gefalmalformation oder im Aneurysma in die Hirnarterien
eingeflhrt werden soll, hat der der Methode zugrundeliegende Eingriff den Einsatz des ED-
Coils in direktem Kontakt zu dem zentralen Kreislaufsystem zur Folge und ist damit
erheblich. Auch geht mit diesem Einsatz ein Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen
oder Organsystemen einher, da Uber die Perfusion des Gehirns dessen wesentliche
Funktion erst méglich wird bzw. bei Ruptur eines Gefalles zusatzlich durch blutungsbedingte
Kompression von Hirnstrukturen beeintrachtigt sein kann. Bei einer erstmaligen Anfrage
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gemalk § 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG erfullt damit das fir die technische Anwendung der
Methode mafigebliche Medizinprodukt die Kriterien des 2. Kapitels § 30 VerfO und ist als
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V anzusehen,
fiir dessen Anwendung demnach eine Informationstbermittiungspflicht an den G-BA vorliegt.

2.4.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

2.4.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

Gemal 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 stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlie3lich
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 werden. Als eine bereits in der stationdren Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt gemanR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3
VerfO auch eine Methode, die mafgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren
beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und
Information im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit geman § 301 Absatz 2 Satz
2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschllssel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden
Fassung aufgeftihrt sind.

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

- dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu
untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen

oder

- zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fuhrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlielich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

Gemall 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer
Methode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit
gleichem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fuhrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begrindungsansatz der eingeflhrten systematischen
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden
spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder
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- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingeflinrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung
der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlietlich etwaiger Risiken der bereits
eingeflhrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

2422 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

2.4.221 Vorgehensweise bei der Prifung auf wesentliche Unterschiede im
Wirkprinzip

Bei der Priifung, ob sich das Wirkprinzip der Implantation von Mikrocoils bei der Behandlung
der gegenstandlichen Indikation von den Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationare
Versorgung eingefihrten systematischen Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die
veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten eine Ubertragung der
vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlie3lich etwaiger Risiken der bereits in die
stationdre Versorgung eingefihrten 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 zunachst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezlglich vom Bl genannten
Herangehensweisen, Erwadhnungen in dartber hinaus identifizierten Leitlinien und in Frage
kommende OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann
daraufhin geprift, ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der Implantation
von Mikrocoils unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische
Herangehensweisen handelt, die als bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrt gewertet
werden koénnen. Eine solche Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine
Herangehensweise im Wirkprinzip nicht wesentlich von dem der Implantation von Mikrocoils
unterscheidet.

24222 Fiir die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Als Herangehensweisen kénnen sowohl operative als auch katheterbasierte interventionelle
Verfahren herangezogen werden. Bei den letzteren handelt es sich um die Implantation von
Metallspiralen bzw. Coils, die Implantation von Stents oder Stentprothesen oder um eine
Kombination aus beiden Verfahren.

Aufgrund des inhaltlichen Bezugs zu der angefragten Methode wird im Folgenden die
Implantation von Coils in intrakranielle Geféalte betrachtet.

Die Implantation von Coils in intrakranielle GefaRe lasst sich geman Operationen- und
Prozedurenschlissel (OPS) des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) in der Fassung des Jahres 2015 kodieren. Im OPS werden die Coils als
Metallspiralen bezeichnet. Die folgenden Kodes kommen zur Anwendung

8-836.m0: Selektive Embolisation mit Metallspiralen, intrakraniell.

Die Anzahl der eingesetzten Metallspiralen I&sst sich mit einem Zusatzkode aus dem Bereich
8-836.n kodieren.

Die konkreten Produkteigenschaften der eingesetzten Metallspiralen bzw. Coils lassen sich
mit einem der folgenden spezifischen Zusatzkodes aus dem Bereich 8-83b.3 (Art der Metall-
oder Mikrospiralen zur selektiven Embolisation) kodieren:

8-83b.30 Hydrogel-beschichtete Metallspiralen, normallang
8-83b.31 Sonstige bioaktive Metallspiralen, normallang
8-83h.32 Bioaktive Metallspiralen, tberlang
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8-83b.33 Nicht bioaktive Metallspiralen, Gberlang,

Exkl.:-Volumencoils (8-83b.35)
8-83b.34 Nicht gecoverter grollumiger Geféaltverschlusskérper [Vascular Plug]
8-83b.35 GroRvolumige Metallspiralen [Volumencoils]

Hinw.:Volumencoils haben einen Durchmesser von mindestens 0,51 mm
8-83b.36 Ablésbare Metall- oder Mikrospiralen

Exkl.:Spezielle ablésbare Metallspiralen (8-83b.30, 8-83b.31, 8-83b.32, 8-
83b.33, 8-83b.34, 8-83b.35, 8-83b.38, 8-83b.39)Hinw.:Der Ablésmechanismus
kann z.B. elektrolytisch, mechanisch oder hydraulisch sein

8-83b.37 Intraaneurysmaler Verschlusskérper fur intrakranielle Aneurysmen
8-83b.38 Gecoverter groBlumiger Gefalverschlusskorper [Vascular Plug]
8-83h.39 Mikrospiralen aus Hydrogel

8-83b.3x Sonstige Metall- oder Mikrospiralen

In der OPS-Fassung des Jahres 2015 findet sich kein spezifischer Kode fiir den Einsatz der
Coils, die Gegenstand der Beratungsanfrage sind. Solche spezifischen Kodes wurden erst
fur das Datenjahr 2018 eingefuhrt:

8-83b.3b Besonders kleine Metallspiralen

Hinw.: Die Art der verwendeten Metallspiralen ist gesondert zu kodieren (8-
83b.30 bis 8-83b.33, 8-83b.3a)

Besonders kleine Metallspiralen kénnen in Mikrokathetern eingesetzt werden,
die weniger als 0,42 mm Innendurchmesser aufweisen.

In einer konsensbasierten S1-Leitlinie’ finden sich unter anderem Angaben zum Einsatz von
Coils zur Behandlung unrupturierter intrakranieller Aneurysmen. Demnach sind bei der
Entscheidung, ob eher operatives Clipping oder interventionelles Coiling zur Anwendung
kommen soll, verschiedene Aspekte zu berlcksichtigen, unter anderem das Alter der
Patientinnen und Patienten sowie Lokalisation und Gréfte des Aneurysmas. Die Giiltigkeit
der Leitlinie ist im August 2017 abgelaufen, sie befindet sich derzeit in Uberarbeitung.
Internationale Leitlinien wie z. B. die ebenfalls auf Expertenkonsens basierende Leitlinie der
American Heart Association/ American Stroke Association? bestétigen im Wesentlichen die
Angaben der S1 Leitlinie.

1 https:/fwww.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/030-
0301_S1_Unruptierte_intrakranielle_Aneurysmen_2012_abgelaufen.pdf, Zugriff am 09.07.2018

2 Thompson BG et al. 2015. Guidelines for the Management of Patients With Unruptured Intracranial
Aneurysms. A Guideline for Healthcare Professionals From the American Heart Association/American
Stroke Association. Stroke 2015; 46:2368-2400.
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24223 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Die Methode der Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen Gefamalformationen und
Aneurysmen unterscheidet sich vom Wirkprinzip her nicht wesentlich von den oben
genannten Herangehensweisen der Coilimplantation. In jedem Fall werden die Coils
katheterbasiert unter Durchleuchtung, in der Regel {iber die Leistenarterie, zur Lokalisation
der zu behandelnden Gefafmalformation oder zum Aneurysma vorgeschoben und dort
freigesetzt. Das intendierte therapeutische Ziel ist das Ausflllen des Aneurysmasacks bzw.
der Gefalmalformation mit voluminésem Material, das zur Embolisation des Aneurysmas
bzw. der Malformation filhren und damit das Risiko einer Ruptur absenken soll. Die im OPS
2015 kodierbaren unterschiedlichen Materialien unterscheiden sich voneinander hinsichtlich
des Wirkprinzips nicht wesentlich. Sie bilden vielmehr bei gleichem Wirkprinzip den Versuch
ab, durch unterschiedliches Produktdesign beispielsweise die Zahl der notwendigen
Coilimplantationen (z. B. durch den Einsatz sog. Volumencoils) zu verringern und damit das
einhergehende periprozedurale Risiko abzusenken, durch besondere Materialeigenschaften
die Wirkungskrafte der Implantate auf die Aneurysmawand und damit das Rupturrisiko zu
verringern bzw. durch spezielle Ablésemechanismen den Implantationsaufwand zu
minimieren. Die hier zur Beratung anstehende Implantation von ED Mikrocoils ist hinsichtlich
ihres Wirkprinzips mit den oben Genannten vergleichbar.

24.23 Priifung auf Unterschiede im Anwendungsgebiet

2.4.2.31 Fiir die Priifung herangezogene Anwendungsgebiete

Die Implantation von ED Mikrocoils unterscheidet sich jedoch in ihrem Anwendungsgebiet
wesentlich von den oben genannten Herangehensweisen. Laut Angaben des
Beratungsinteressenten ist durch die Kompatibilitdt der besonders kleinen Mikrocoils mit den
kleinsten verfugbaren Mikrokathetern erstmals auch ein Einsatz von Mikrocoils bei peripher
gelegenen intrakraniellen Aneurysmen mit sehr engem Eingang mdéglich, die mit den bisher
verfugbaren Mikrocoils gréeren Durchmessers nicht erreicht werden konnten.

In einem é&ffentlich zugénglichen Musterformular fir NUB-Anfragen der Deutschen
Gesellschaft fiir Neuroradiologie lassen sich flr die Anwendung von ED-Coils die folgenden
Indikationsgebiete und Anwendungshinweise finden®:

Vollig neu ist dadurch aber insbesondere die Kompatibilitdét der Mikrocoils mit
Mikrokathetern mit einem Innendurchmesser von 0,013 ID. Damit kann dieses ultradiinne
Coilsystem in den kleinsten verfiigbaren, hochflexiblen Mikrokatheter (z.B. draht- und
flussgesteuerte Marathon-Mikrokatheter; Medtronic; Apollo; Medtronic) angewendet werden.
Dies ist bisher mit keiner der verfligharen ablésbaren Coils méglich. Durch die Kompatibilitat
der Mikrocoil mit kleinsten Mikrokathetern kénnen nun auch sehr weit distal gelegene
Aneurysmen sicher erreicht und verschlossen werden. Bei fir die herkémmilichen 10er-
Mikrokatheter erschwerten (oder unmoglichen) Zugangsverhaltnissen kann moglicherweise
durch Einsatz der Mikrocoils (iberhaupt erst eine endovaskuldre Behandlung erfolgen.

[-1]

Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?

Die ultraweichen abldsbaren Mikrocoils werden angewendet bei:

- intrakraniellen Aneurysmen, insbesondere bei weiter distal gelegenen oder mit den
herkémmlichen Mikrokathetern schwer oder nicht erreichbaren Aneurysmen.

- Aneurysmen mit sehr engem Aneurysmaeingang.

- mit Flow-Divertern behandelte Aneurysmen zur Embolisationsbehandung durch die engen
Stentmaschen hindurch.

3 https://www.degir.de/de-DE/2529/nub-ops-und-drg-antraege/; Zugriff am 10.07.2018
8
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- intrakraniellen = GefafRmalformationen  zur transarteriellen oder transvendsen
Coilembolisation, zur Flussreduktion oder in Kombination mit der Fliissigembolisation im
Rahmen der sog. ,pressure-cooker-Technik*

[-1]

Die Mikrocoil eréffnet insbesondere neue Maglichkeiten in der Behandlung kleinerer und
komplex lokalisierter Aneurysmen oder Aneurysmen mit schwierigem Zugangsweg oder sehr
engem Eingang. Durch die Kompatibilitét der Mikrocoils mit sehr kleinen Mikrokathetern mit
einem Innendurchmesser von 0,013 wird deren Behandlung erleichtert oder liberhaupt erst
erméglicht. Gleiches gilt fir die transarterielle und transvenése Coilembolisation
intrakranieller ~Gefamalformationen zur Flussreduktion oder in Kombination mit
Fliissigembolisation im Rahmen der sog. ,pressure-cooker-Technik®.

Diese Patienten miissen nicht mehr operiert werden, weshalb die Verweildauer, nach
minimal invasiver Therapie insbesondere auf der Intensivstation deutlich kiirzer sein wird.”

Die Behandlung von intrakraniellen Aneurysmen ist mit hohen Risiken verbunden. In der
oben genannten S1 Leitlinie’ wird die 30-Tages-Letalitdt mit 1,8% bei Clipping und 2,0% bei
Coiling angegeben. In der sogenannten ISAT-Studie (International Subarachnoid Aneurysm
Trial*) zeigte sich bei rupturierten Aneurysmen nach einem Jahr eine Sterblichkeit oder
schwere Behinderung der Patientinnen und Patienten von 23,7% nach Coiling und 30,6%
nach Clipping. Subgruppenanalysen zeigten, dass die Behandlungserfolge von der
Lokalisation und GréRe sowie dem Alter der Patientinnen und Patienten abhangig sind. Die
Empfehlung zu einer Behandlung mit einem der beiden Verfahren sollte deshalb jeweils auf
der Grundlage der Einschatzung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses erfolgen.

24.23.2 Wesentlichkeit des Unterschieds im Anwendungsgebiet

MaRgeblich fiir die Uberpriifung, ob sich das Anwendungsgebiet der gegenstédndlichen
Methode wesentlich von Anwendungsgebieten anderen, Herangehensweisen unterscheidet,
sind im vorliegenden Fall die Anwendungsgebiete der unter 2.4.2.2.2 beschriebenen
Herangehensweisen.

Die oben genannten Leitlinien weisen auf mehrere Faktoren hin, die bei der Entscheidung
Uber die Versorgung von unrupturierten intrakraniellen Aneurysmen eine Rolle spielen.
Hierzu gehéren unter anderem:

e die Grole, Lokalisation sowie andere morphologische Charakteristika des
Aneurysmas,

« das Patientenalter,
¢ das Auftreten von GefalRmalformationen oder Aneurysmen als Vorerkrankung;

« Pravalenz von Aneurysmen oder GefdRmalformationen in der Familie der Patientin
oder des Patienten

In Abhéangigkeit von den vorliegenden Konstellationen sind dann Nutzen und Risiken
zwischen operativer Clip- und katheterbasierter Coilversorgung abzuw&gen, sofern sich
Uberhaupt die Notwendigkeit einer Intervention ergibt.

Als Anwendungsgebiet werden also alle Patientenkonstellationen betrachtet, die nach
individueller Indikationsstellung unter Abwé&gung wvon einhergehenden Nutzen- und
Schadensaspekten mit den bisher in die stationére Versorgung systematisch eingefiihrten

4 Molyneux AJ, Kerr RS, Yu L-M, Clarke M, Sneade M, Yarnold JA, Sandercock P, International
Subarachnoid Aneurysm Trial (ISAT) Collaborative Group: International Subarachnoid Aneurysm Trial
(ISAT) of neurosurgical clipping versus endovascular coiling in 2,143 patients with ruptured
intracranial aneurysms: a randomised comparison of effects on survival, dependency, seizures,
rebleeding, subgroups, and aneurysm occlusion. Lancet 2005; 366: 809-817.
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Herangehensweisen interventionell durch katheterbasierte Implantation von Coils behandelt
werden.

Patientinnen und Patienten mit den unter 2.4.2.3.1 aufgefuhrten neuen Anwendungsgebieten
kdnnen bisher nicht mittels Implantation von Coils behandelt werden. Sie werden daher
aktuell entweder konservativ versorgt und regelméfiig beobachtet - oder operiert. Die
vorliegenden wissenschaftlichen Erkenntnisse zum Nutzen, zu periprozeduralen Risiken, zu
moglichen Reinterventionsraten sowie zum Rupturrisiko im Falle einer Nichtbehandlung
lassen sich nicht von den bisherigen Anwendungsgebieten der unter 2.4.2.2.2 aufgefiihrten
Coils auf die dargestellten neuen Anwendungsgebiete lbertragen.

Fir eine informierte Entscheidung fiir oder gegen eine interventionelle Behandlung in den
neuen Anwendungsgebieten sind Daten notwendig, die einen Vergleich mit der operativen
oder konservativen Behandlung erlauben.

Sofern das neue Anwendungsgebiet sich auf intrakranielle Aneurysmen bezieht, die bisher
weder durch ein operatives Clipping noch in anderer Weise interventionell versorgt wurden,
wére ein Vergleich mit dem natirlichen Verlauf solcher Aneurysmen erforderlich, der zeigt,
dass das spontane Rupturrisiko héher ist als das periprozedurale Risiko einer Behandlung
mit ultraweichen Mikrocoils, denn im anderen Falle bestiinde keine Behandlungsindikation.

Aufgrund der fehlenden Ubertragbarkeit der vorliegenden Erkenntnisse auf das neue
Anwendungsgebiet weist die Methode der Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen
Gefalkmalformationen und Aneurysmen ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 5 Nr. 1 VerfO auf. Demnach unterscheidet sich das
Anwendungsgebiet einer Methode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip, wenn der Unterschied in der spezifischen
Indikation dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingefiihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in
der zu untersuchenden spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erkl&dren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu
rechtfertigen. Dies trifft auf die gegensténdliche Methode zu.

Auch ist eine Ubertragbarkeit der Erkenntnisse zur Anwendung ultraweicher Mikrocoils in
anderen GefaRregionen, beispielsweise des Abdomens oder der Extremitéten allein deshalb
nicht gegeben, weil sich die Folgen einer Komplikation am jeweiligen GefaR (z.B. Ruptur)
nicht wie bei intrakraniellen Geféften in schlaganfallsahnlichen Symptomen &uern kann.

2.4.3 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfiillung der
Voraussetzungen nach §137c SGB V

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfillung der Kriterien nach § 137c
SGB V einer Leistungserbringung der gegenstandlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen entgegenstehen wiirden.

Insbesondere erflillen die in 2.2.1 genannten Medizinprodukte, ausweislich der vorliegenden
Produktinformationen die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen gemadlt § 6 des
Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Medizinprodukts im Rahmen der
gegenstandlichen Methode ist vom medizinprodukterechtlich zuldssigen Anwendungsbereich
umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erfilllung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V
vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware, ist nicht als
rechtlich abschlieRend anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse
eintreten oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch
ein bereits begonnenes Bewertungsverfahren geman § 137h SGB V ohne Beschlussfassung
gemal 2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO durch Beschluss nach 2. Kap. § 34 Absatz 10 Satz 2
VerfO beenden (vgl. 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 2, 2. Halbsatz).

10
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2.4.4 Noch keine Priifung nach §137h SGB V

Der G-BA hat bislang keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB zu der
gegenstandlichen Methode durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der Methode begonnen.

Allerdings kommen bei der gegenstandlichen Methode Medizinprodukte der Klasse Il mit
besonders invasivem Charakter zum Einsatz. Die Voraussetzungen fir eine
Informationsiibermittiungspflicht nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V liegen demnach vor.

Fur das Datenjahr 2018 wurden mehrere Anfragen an das InEK nach § 6 Absatz 2 Satz 3
KHEntgG (NUB-Anfrage) gestellt, die als ,erstmalig” im Sinne des § 137h Absatz 1 Satz 1
SGB V anzusehen sind. Aus diesem Grund bestand fir diese Methode zum Zeitpunkt der
NUB-Anfrage eine Informationstbermittiungspflicht an den G-BA. Dieser Pflicht zur
Informationstbermittlung sind die anfragenden Krankenh&user nicht nachgekommen.
Stattdessen wurde vom Hersteller der ultraweichen Microcoils, die diesem Beschluss
zugrundeliegende Beratungsanfrage nach § 137h Absatz 6 SGB V an den G-BA gestellt.

3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stellungnahmeverfahren ergéanzt.

4, Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
05.06.2018 Eingang der Beratungsanforderung geman § 137h Absatz

6 SGB V zur Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen
Gefalmalformationen und Aneurysmen

09.08.2018 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman §137
Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3
VerfO (Veréffentlichung im Internet)

AG 137e/h | Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

UA MB Anhérung und orientierende Befassung

AG 137e/h | Auswertung der mindlichen Stellungnahmen
Abschlieflende Befassung

UA MB Abschlielende Beratung und Beschlussempfehlung fiir
das Plenum
Plenum Beschlussfassung

20




STELLUNGNAHMEVERFAHREN

5. Fazit

Die Methode "Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen Gefalkmalformationen und
Aneurysmen" unterfallt dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da sie die
Voraussetzungen fir eine Bewertung gemaf § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfiillt:

- lhre technische Anwendung beruht mafRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

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

- bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V waére sie vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst und

- sie wurde oder wird noch nicht nach § 137h SGB V gepruft.
Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-4 Beschlussentwurf zur Stellungnahme — Position DKG/PatV

Position DKG, PatV

Gemeinsamer

BGSChlUSSGﬂtWUI’f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber die
Einschldagigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung:
Implantation von ablésbaren, ultraweichen
Mikrocoils bei intrakraniellen
GefaBRmalformationen und Aneurysmen

VVom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am Beschlussdatum
Folgendes beschlossen:

Die Methode ,Implantation von ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen
Gefalimalformationen und Aneurysmen® unterféllt nicht dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33
Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA.

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemanl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5 Tragende Griinde zum Beschlussentwurf — Position DKG/PatV

Position DKG, PatV

Gemeinsamer

Tragende G ru nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber die Einschlagigkeit
des Verfahrens gemaR 2. Kapitel § 33 Absatz 1
Verfahrensordnung:

Implantation von ablésbaren, ultraweichen
Mikrocoils bei intrakraniellen
GefaBRmalformationen und Aneurysmen

Vom Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenhauser und Hersteller von Medizinprodukten im
Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemar § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V (ber
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 § 33 Absatz 1 VerfO unterfallt,
durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem solchen
Beschluss gibt der G-BA im Wege einer offentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren
betroffenen Krankenh&usern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern
Gelegenheit zur Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung
21 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein
Medizinproduktehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung geman
§ 137h Absatz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode
"Implantation von ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen
Gefalkmalformationen und Aneurysmen".

Ausweislich seiner Anforderung winscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die
gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfallt (Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der
gegenstandlichen Methode

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

221 Wirkprinzip

Bei der beratungsgegensténdlichen Methode werden nach Angaben des Bl ablésbare,
ultraweiche Platinspiralen (sogenannte Mikrocoils) geringen Durchmessers in die
intrakranielle Gefakmalformation oder das Aneurysma einer Patientin oder eines Patienten
implantiert.

Das Wirkprinzip beruhe auf einer perkutanen Mikrokatheterintervention, bei der endovaskular
der besonders kleine Mikrocoil in die GefaRmalformation oder das Aneurysma vorgeschoben
und abgeldst werde, bis méglichst die gesamte Innenwand der Gefafmalformation oder des
Aneurysmas abgedeckt ist. Der Mikrocoil bewirke eine Stagnation des Blutflusses, was zu
einer Gerinnung des Blutes und Ausbildung eines Thrombus in der GefaRmalformation oder
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im Aneurysma fihre. Hierdurch werde die GefaRmalformation oder das Aneurysma
dauerhaft embolisiert und die Gefahr einer Ruptur mit der Folge einer Hirnblutung verringert.

Bei der Prozedur kommen als Medizinprodukte unter anderem ED Coils (10 Extra Soft, ED
Coil = 10 Soft oder ED Coil = 10 ExtraSoft), bestehend aus einer diinnen Platinspirale
hohen Weichheitsgrads (Mikrocoil), einem Fluorkunststoff beschichteten Edelstahldraht
(Pusher) und einem Polyvinylalkohol (PVA)-Stab (ablésbarer Teil) sowie der EDG v4
Generator zum Einsatz.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die Implantation der beratungsgegenstandlichen ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils soll bei
Patientinnen und Patienten mit intrakraniellen GefaRmalformationen und Aneurysmen zur
Anwendung kommen. Nach Angaben des Bl kénnen die ablosbaren, ultraweichen Mikrocoils
mit den bisher verfigbaren Metallspiralen kombiniert werden beziehungsweise diese
ersetzen. Somit kénne der Einsatz dieser ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils in Ergédnzung
zu bisher verfiigbaren ablésbaren Platinspiralen gréReren Durchmessers erfolgen. Zudem
sei durch die Kompatibilitat dieser besonders kleinen Mikrocoils mit den kleinsten
verfugbaren Mikrokathetern erstmals auch ein Einsatz von Mikrocoils bei peripher gelegenen
intrakraniellen Aneurysmen mit sehr engem Eingang méglich, die mit den bisher verflgbaren
Mikrocoils gréfteren Durchmessers nicht erreicht werden konnten.

2.3 Kriterien der Priifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterfallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierfur priift der G-BA, ob fir die gegensténdliche Methode zutrifft, dass

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

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

c) sie bei Erflllung der Voraussetzungen nach § 137¢c SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst wére und

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

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfallt, ist eine Uberprufung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

24 Priifung der Einschlédgigkeit des Bewertungsverfahrens

2.4.1 Prifung auf die Neuheit des theoretisch wissenschaftlichen Konzepts

Gemal 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 stationdren Versorgung bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

25




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

2.4.1.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gegenuber mindestens einer der in der stationdren Versorgung bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise im gleichen Anwendungsgebiet konnte bezlglich des
Wirkprinzips kein wesentlicher Unterschied festgestellt werden, so dass die Priifung des G-
BA ergeben hat, dass die gegenstdndliche Methode kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist (2.4.1) und damit
nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt.

Es handelt sich um eine schrittweise Weiterentwicklung einer bereits eingefihrien
systematischen Herangehensweise gemaR § 31 Absatz 6 VerfO, die nicht zu einer
wesentlichen Verédnderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts
fuhrt.

2.4.1.2 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung
eingefihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschliellich
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 werden. Als eine bereits in die stationdre Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt gemar 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3
VerfO auch eine Methode, die mafigeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren
beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fiir 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 aufgefihrt sind.

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

- dazu fihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu
untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen

oder

- zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschliellich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

GemalR 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer
Methode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit
gleichem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fuhrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefiihrten systematischen
Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden
spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu
erklaren und die systematische Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder
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- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingeflinrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung
der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieflich etwaiger Risiken der bereits
eingeflhrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

2.4.1.3 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

2.4.1.31 Bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische
Herangehensweise

Als bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrte systematische Herangehensweise in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten entsprechend des unter 2.2.2 beschriebenen
Anwendungsgebiets benennt der Bl die Embolisation won Aneurysmen und
Gefalimalformationen mit ablésbaren Platinspiralen. Ausweislich einer deutschsprachigen
S1-Leitlinie™ und einer hochwertigen amerikanischen Leitlinie? existieren fur die Behandlung
von intrakraniellen GefaBmalformationen und Aneurysmen drei grundsétzliche
Therapieoptionen:

» Beobachtung unter Durchfilhrung von regelmafigen Kontrolluntersuchungen im
Sinne einer aktiven Uberwachung

¢ Operatives Clipping
e Endovaskuldres Coiling.

Die grundsétzliche Einschétzung, dass es sich bei der Coilembolisation um eine eingefiihrte
systematische Herangehensweise handelt, kann auch daran ermessen werden, dass der
OPS in der Version 2015 folgende Kodes enthalt, die die Implantation von Coils bei
intrakraniellen Gefalmalformationen und Aneurysmen spezifisch beschreiben:

8-836 Perkutan-transluminale Gefaiintervention
8-836.m Selektive Embolisation mit Metallspiralen
8-836.m0 Gefale intrakraniell
8-83b.3 Art der Metall- oder Mikrospiralen zur selektiven Embolisation
8-83b.36 Ablésbare Metall- oder Mikrospiralen
8-836.n Anzahl der Metallspiralen (28 Zusatzcodes)
.n1 1 Metallspirale bis

8-836.nw 28 Metallspiralen und mehr

Im Vergleich zu sonstigen Kodierméglichkeiten des OPS ist insoweit bereits eine &uferst
spezifische Kodierung hinsichtlich der Implantationsweise, dem Einsatzort, den
Produkteigenschaften des eingesetzten Medizinprodukts und der Anzahl der eingesetzten
Metallspiralen durch den OPS in der Version 2015 mdglich. Mit dem OPS in der Version
2018 wurde die Maglichkeit der Kodierung durch Aufnahme des komplementaren Kodes
8-83b.3b (,Besonders kleine Metallspiralen”) noch weiter ausspezifiziert. Nach Angaben des
Bl soll auch der Coil, der in der gegenstandlichen Methode zum Einsatz kommt, unter diesen
Kode fallen.

1 https:/iwww.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/030-
0301_S1_Unruptierte_intrakranielle_Aneurysmen_2012_abgelaufen.pdf

2 AHA/ASA Guideline (Guidelines for the Management of Patients with Unruptured Intracranial
Aneurysms) Stroke 2015; 46:2368-2400.

5
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Zusammenfassend wird die Implantation von Coils in diesem Anwendungsgebiet als eine in
die stationére Versorgung eingeflhrte Behandlungsmethode betrachtet werden.

2.4.1.4 Priifung des Unterschieds im Wirkprinzip

Bei der gegenstandlichen Methode (Implantation von ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils bei
intrakraniellen Gefalmalformationen und Aneurysmen) konnte im Vergleich zu der bereits in
die stationdre Versorgung eingefiihrten Methode (insbesondere auch die Implantation von
ablosbaren Mikrocoils bei intrakraniellen Geféalmalformationen und Aneurysmen) kein
wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip festgestellt werden. Die Herangehensweisen
basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschaftlichen Begriindungsansatz, namlich der
dauerhaften Embolisation von intrakraniellen Gefalimalformationen und Aneurysmen und
damit der Verringerung der Gefahr einer Gefaftruptur mit der Folge einer Hirnblutung.

2.4.1.5 Kein wesentlicher Unterschied im Anwendungsgebiet

Bei der Behandlung von intrakraniellen Gefalmalformationen und Aneurysmen wird die
Entscheidung fiur eine der oben genannten grundséatzlichen Therapieoptionen (aktive
Uberwachung, Clipping, Coiling) immer unter Abwéagung zahlreicher Faktoren getroffen. Zu
diesen zdhlen unter anderem malformations- bzw. aneurysmaabhéngige Faktoren (z. B.
vorliegende Symptomatik, GroRe, Lokalisation, eine eventuell bereits stattgehabte
Subarachnoidalblutung aus einem anderen Aneurysma), patientenabhangige Faktoren (z. B.
Alter, Allgemeinzustand, neurologischer Zustand, Patientenwunsch) sowie das vermutete
Behandlungsrisiko des jeweiligen Therapieverfahrens. Allein die Vielzahl dieser Faktoren
zeigt auf, dass die Entscheidung immer einer individuellen Bericksichtigung dieser Kriterien
unterliegt.

Fir die Versorgung von intrakraniellen Gefédlmalformationen und Aneurysmen mittels
endovaskuldren Coils stehen verschiedene Arten und GroRen von Kathetern,
unterschiedliche  Coilarten, -materialien und -gréfen sowie unterschiedliche
Ablésemechanismen zur Verfligung. Insofern erganzen die ablésbaren, ultraweichen
Mikrocoils, ggf. auch in Kombination mit anderen Coils, die Embolisationsméglichkeiten im
gleichen Anwendungsgebiet.

Dagegen unterscheiden sich die ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils laut Angaben des Bl
aufgrund ihres geringen Durchmessers im Vergleich zu den bisher verfigbaren ablésbaren
Coils im Hinblick auf das Anwendungsgebiet deshalb, weil durch die Mikrocoils in
Abweichung zu den bisher etablierten Coils nun noch etwas kleinere, peripher gelegene
zerebrale Aneurysmen mit sehr engem Eingang behandelt werden kénnen. Diese
mutmafliche Ausweitung des Anwendungsgebietes fiihrt nach Auffassung des G-BA jedoch
nicht zu einem anderen theoretisch-wissenschaftlichen Begriindungsansatz.

Betrachtet man namlich die Ausweitung des Anwendungsgebietes von der Versorgung von
intrakraniellen GefaRmalformationen und Aneurysmen in kleinen GeféRen hin zu noch
kleineren Gefaften, bleibt festzustellen, dass es sich um gleichartige Strukturen
(Gefakmalformationen und Aneurysmen) im gleichen Organ (Gehirn) im Sinne eines
unveranderten Wirkprinzips handelt. Zudem kann davon ausgegangen werden, dass bei der
Verwendung von abldsbaren, ultraweichen Mikrocoils keine derart abweichenden
Auswirkungen zu erwarten sind, so dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse
zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken aus der Implantation anderer Coil-Varianten
medizinisch-wissenschaftlich zu rechtfertigen ist.

Zusammenfassend liegt damit kein so wesentlicher Unterschied im Anwendungsgebiet im
Sinne von § 31 Absatz 5 VerfO vor, dass dieser ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept begriinden wirde. Der Unterschied liegt vielmehr im Rahmen dessen, was einer
schrittweisen Weiterentwicklung entspricht.
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3. Stellungnahmeverfahren

Kapitel wird nach dem Stellungnahmeverfahren erganzt.

4. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt
05.06.2018 Eingang der Beratungsanforderung geman § 137h Absatz

6 SGB V zur Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen
Gefalmalformationen und Aneurysmen

09.08.2018 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemark §137
Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3
VerfO (Verdffentlichung im Internet)

AG 137e/h | Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

UA MB Anhérung und orientierende Befassung

AG 137e/h | Auswertung der mindlichen Stellungnahmen
Abschlieende Befassung

UA MB Abschlieende Beratung und Beschlussempfehlung fir
das Plenum

Plenum Beschlussfassung

5. Fazit

Die Methode "Implantation von ablésbaren ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen
Gefanmalformationen und Aneurysmen” 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 Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-6 Abschnitt Il aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach
§ 137h SGB V

Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO

Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer Bewertung
nach § 137h SGB V

Belegen Sie lhre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und {bermitteln Sie die
zugehdrigen Volltexte als Anlagen zum Formular.

1 Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegensténdlichen
Methode prégnant zusammen. Ersatzweise kénnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3
auch durch einen Verweis auf aussagekréftige Quellen, wie beispielsweise
Ubersichtsarbeiten oder Leitlinien erfolgen. Wie bei allen Quellen wéren dann auch hier die
entsprechenden Volltexte beizuftigen.

1.1 Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Atiologie, Symptomatik,
Spontanverlauf und Klassifikation[en])

Unter dem Begriff intrakranielles Aneurysma (ICD-10 167.10) versteht man eine
Schwachstelle bzw. Aussackung in der Wand von arteriellen Hirngefaken.

Stellen, an denen sich die Arterien verzweigen (Bifurkationen), sind gehauft von einem
Aneurysma betroffen. Die verdiinnte GefaRwand beult sich nach auen aus. Eine solche
Wandschwache filhrt zu einem erhdhten Risiko fur Gefédleinrisse (Rupturen), die
nachfolgend zu Blutungen in das umliegende Gewebe und damit zum Tode filhren kénnen.

1.2 Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen
Bevélkerung

Intrakranielle Aneurysmen, Gesamtpravalenz = 100 bis 600 Personen (1-6%), darunter
partiell mit Einlage von Coils therapierbar. Sie werden mit zunehmendem Alter haufiger
(Rinkel et al. 1998, Vlak et al. 2011).

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur
Verfligung stehenden Optionen wie die Patientinnen und Patienten bislang im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung versorgt werden

Bitte beachten Sie, dass eine ausfiihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder
diagnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragte Methode unter Nummer
4.1a) erfolgt.

Die Behandlung von intrakraniellen, unruptierten Gefalmalformationen und Aneurysmen
erfolgt leitliniengerecht prinzipiell durch operatives Clipping oder endovaskulares Coiling.

Bei der endovaskularen Katheterbehandlung mittels Coiling handelt es sich um ein
Behandlungsverfahren, bei dem winzige, platinbeschichtete Metallspiralen mittels bis an das
Aneurysma vorgeschobene Mikrokatheter in der Aussackung abgesetzt werden.

Um die dauerhafte Ausschaltung eines intrakraniellen Aneurysmas zu gewahrleisten steht
mittlerweile ein grofes Spektrum an Coils fir unterschiedlichste Aneurysmagréfen und —
formen zur Verfligung.

Der Einsatz der Coils ist im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung zusatzlich zur
Fallpauschale (DRG) Uber das bewertete ZE105 (Selektive Embolisation mit Metallspiralen
(Coils) an Kopf, Hals (intra- und extrakraniell) und spinalen Gefaften oder mit groflumigem
Gefalverschlusskorper) abrechenbar.

Zusétzlich existiert die Option, spezielle Coils iber NUB-Entgelte (z.B. Volumencoils,
Uberlange Coils, Bioaktive Coils, Hybridcoils) erstattet zu bekommen.
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO
Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

2 Angaben zur angefragten Methode

21 Bezeichnung der Methode

Ablésbare, ultraweiche Mikrocoils zur Therapie intrakranieller Gefalmalformationen und
Aneurysmen (ED Coils)

Beschreiben Sie hier méglichst konkret die Methode, auf die sich die Beratung gemaf

§ 137h Absatz 6 SGB V bezieht. Erldutern Sie dazu den theoretisch-wissenschatftlichen
Begrtindungsansatz der angefragten Methode. Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne
des § 137h SGB V wird durch zwei Komponenten definiert:

a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebiet

2.2  Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie hierbei insbesondere die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der
Methode bei der Patientin oder dem Patienten angewendet werden und beschreiben Sie,
nach welcher Rationale das durch die Anwendung angestrebte diagnostische oder
therapeutische Ziel erreicht werden soll. Mit welcher OPS wird die Methode verschliisselt?

Im Vergleich der gegenstandlichen Methode (ED Coils) und der bereits in die stationédre
Versorgung eingefilhrte systematischen Herangehensweise (Coiling) besteht kein
wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip.

Uber einen Mikrokatheter werden kleine Platinspiralen (Coils) in das Aneurysma geschoben
und dort abgeldst bis mdglichst die gesamte Innenwand der Aussackung abgedeckt ist.

Die Coils bewirken eine Stagnation des Blutflusses im Aneurysma. Das Blut in der
Aussackung gerinnt und ein Thrombus fiillt das Aneurysma aus. Die Gefahr einer Ruptur mit
einer Hirnblutung ist verringert.

Die Methode wird durch verschiedene Prozedurenkodierungen verschlusselt (siehe Kapitel
3.3). ED Coils werden mit dem OPS 8-83b.3b (Besonders kleine Metallspiralen)
verschlisselt.

2.3 Beschreibung des Anwendungsgebiets

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.1 beschriebene
Wirkprinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls
Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht oder Kontraindikationen.

Trotz grofter Anwendungsbreite der derzeit verfligbaren Coils stellen die kleineren und
peripher gelegenen zerebralen Aneurysmen mit sehr engem Eingang eine therapeutische
Herausforderung dar, da diese entlegenen Aneurysmen mit den herkémmlichen ,gréfReren”
Mikrokathetern haufig nur erschwert sondiert werden kénnen oder weiter peripher erst gar
nicht erreichbar sind.

Seit 2015 steht mit den kontrolliert elektrothermisch ablosbaren Mikrocoils (ED-Coil:
ExtraSoft und Infini, Kaneka Medical Products) eine neue Generation von Coils zur
Verfiigung, die mit den kleinsten verfiigbaren Mikrokathetern (0,013 Inch Innendurchmesser)
kompatibel und so einfach in peripheren zerebralen GefaRabschnitten einsetzbar sind.
Damit kann dieses ultradiinne Coilsystem in den kleinsten verfligbaren, hochflexiblen
Mikrokatheter (z.B. draht- und flussgesteuerte Marathon-Mikrokatheter, Medtronic;
Apollo, Medtronic) angewendet werden.

Alter, Geschlecht und Krankheitsstadium der Patienten spielen eine eher untergeordnete
Rolle.
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO

Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

3 MaRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegenstéandlichen Methode zur
Anwendung kommen soll. Bei mehreren Medizinprodukten kénnen Sie dieses Feld Nummer
3 vervielféltigen.

31 Name des Medizinprodukis

ED-Coil (10 Extra Soft, ED Coil = 10 Soft, ED Coil = 10 ExtraSoft)

3.2 Name des Herstellers

KANEKA Corporation

3.3  Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegensténdliche
Methode

Erldutern Sie hierbei insbesondere den Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschriebenen Wirkprinzips unter Beriicksichtigung der Frage, ob die
technische Anwendung der angefragten Methode mafB3geblich auf dem Medizinprodukt
beruht.

Die ablésbaren Mikrocoils stellen eine neue Generation von ultradiinnen Metallspiralen
dar. Die Mikrocoils kénnen mit den bisher verfiigbaren Metallspiralen kombiniert werden
beziehungsweise diese ersetzen. Die neue Methode erganzt damit die
Embolisationsméglichkeiten der Aneurysmen mit ablésbaren Platinspiralen. Diese
Behandlungen werden damit noch effektiver oder durch die Kompatibilitat der Mikrocoils
mit den sehr kleinen Mikrokathetern tberhaupt erst maglich.

Die Einbindung des Medizinprodukies in die gegenstandliche Behandlungsmethode wird
durch den Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS) erkennbar.

Perkutane, transluminale GefaRinterventionen sind in der OPS-Gruppe mit der Ziffer 8-836
beschrieben.

In der finfstelligen OPS-Untergruppe 8-836.m werden die Selektiven Embolisationen mit
Metallspiralen aufgefuhrt.

In der sechsstelligen OPS-Gruppe 8-836.m0 ist zusatzlich der Einsatzort der Metallspiralen
aufgefiihrt: Gefalke intrakraniell.

Die OPS-Kodegruppe 8-83b.3 beschreibt die Art der Metall- oder Mikrospiralen zur
selektiven Embolisation.

Der OPS 8-83b.36 kodiert Ablésbare Metall- oder Mikrospiralen.

Der OPS 8-83b.eb kodiert Besonders Kleine Metallspiralen.

Mit einem Zusatzkode aus der OPS-Gruppe 8-836.n wird die Anzahl der eingesetzten
Metallspiralen dokumentiert. Vorgegeben sind 28 Zusatzkodes. Der erste Zusatzkode OPS
8-826.n1 bezeichnet den Einsatz von einer Metallspirale. Der letzte der 28 Zusatzkodes ist
der OPS 8-826.nw. Er bezeichnet den Einsatz von 28 oder mehr Metallspiralen.

Bei der Kodierung der ED Metallspiralen kommen demnach insgesamt vier komplementar
verwendete Kodes zum Einsatz. Sie beschreiben den Einsatzort, die Anzahl und die
Implantationsweise  der  gegenstandlichen  Behandlungsmethode  sowie  die
Produkteigenschaft des eingesetzten Medizinproduktes:

8-836.m0 Selektive Embolisation mit Metallspiralen: GefaRke intrakraniell
8-836.n1 -w Eine Metallspirale - 28 oder mehr Metallspiralen

8-83b.36 Ablésbare Metall- oder Mikrospiralen

8-83b.3b Besonders Kleine Metallspiralen
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO
Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

Es wird deutlich, dass das Medizinprodukt ED Coils (OPS 8-83b.3b) eingebunden ist in eine
Vielzahl von Metallspiralprodukten, die sich in Einsatzort, Gréfe und Funktionsweise
(Ablésbarkeit) unterscheiden.

Zur  Durchfuhrung einer selektiven Embolisation intrakranieller, entlegener
Gefalaneurysmen ist der Einsatz der ED Coils notwendig. Ohne den Einsatz der ED Coils
kénnen sehr weit distal gelegenen Aneurysmen nicht sicher erreicht und verschlossen
werden.

3.4 Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

a) Einordnung des Medizinprodukts

O aktives implantierbares Medizinprodukt gemar Richtlinie 90/385/EWG
Medizinprodukt der Klasse Ill gemark Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
O Medizinprodukt der Klasse |lb gemaf Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) fur Medizinprodukte der Klasse llI

Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Organsystemen eingegriffen wird. Falls ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen
eingegriffen wird und zu welchem Ausmafl die Funktionen beeinflusst werden (bspw.
Angabe von Dauer, Intensitat oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu priifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter gemanB 2. Kapitel § 30 Absatz 3 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsafz des
Medizinproduktes ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder
Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des
zentralen Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die
wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig verédndert oder
ersetzt oder den Einsatz des Medizinprodukts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem
zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem zur Folge hat. Fiir die
Bestimmung, ob der Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder
eines Organsystems verdndert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 3a Satz 2 VerfO
auch seine beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation
des Patienten zu betrachten.

Der Einsatz der ED Coils dient zur GefaRembolisation mit einer Platinspirale bzw. Platinspule
(dem sogenannten Coil) an der Ziellésion eines Blutgefaltes von Patienten.

Der ED Coil besteht aus einer Platinspirale (Coil), dem Pusher (Fluorkunststoff beschichteter
Edelstahldraht) und einem PVA Stab (ablésbarer Teil).
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO
Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

l_ PVA-Stab (ablésbarer Teil)

DO OORT — S

I ) ) Pusher
Réntgendichte Markierung

Platinspirale

Der ED COIL wird ausschliefilich in Verbindung mit dem von dem Unternehmen KANEKA
Co. Osaka, Japan, hergestellten ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (,EDG v4")
verwendet. Der EDG v4 erzeugt und liefert Hochfrequenzstrom an die Elektrode am distalen
Rand (Kopf) des ED COIL-Pushers. Die Elektrode erzeugt wiederum Joulesche Warme,
damit der Coil durch Abschmelzen des PVA-Stabs gelést werden kann.

Es erfolgt keine Energieabgabe oder der Einsatz radioaktiver Stoffe zu therapeutischen
Zwecken. Mit der Energieabgabe wird nicht gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen
oder Organsystemen eingewirkt.

Im Korper selbst verbleibt ein Implantat (Coil) in den intrakraniellen Gefalen, welches keine
biologische Aktivitat besitzt und keine chemischen Verédnderungen erfahrt.

Somit liegt keine besondere Invasivitat vor.

c) fur Medizinprodukte der Klasse llb

Erldutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe
radioaktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls
ja, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem AusmaR die
Funktionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von Dauer, Intensitdt oder Frequenz der
Beeinflussung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu prifen, ob die Anwendung des
Medizinprodukts einen besonders invasiven Charakter geman 2. Kapitel § 30 Absatz 4 VerfO
aufweist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt
mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche
Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des Herzens, des zentralen
Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt. Fir die Bestimmung, ob der
Eingriff die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs oder eines Organsystems
veréndert oder ersefzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absatz 4a Satz 2 VVerfO auch seine
beabsichtigten und méglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation des Patienten
zu betrachten.
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO
Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

4 Angaben fiir die Prifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts der angefragten Methode

GemanR 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von
anderen, in der stationdren Versorgung bereits systematisch eingeflihrten
Herangehensweisen (im Folgenden: bereits eingefiihrte Methoden) wesentlich
unterscheidet. Die Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten
Methode kann daher sowohl auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem
Unterschied im Anwendungsgebiet beruhen. Vereinfacht betrachtet bedeutet dabei ein
LUnterschied im Wirkprinzip®, dass im Rahmen der angefragten Methode bei der gleichen
Patientengruppe nunmehr ein gegeniiber dem bei den bereits eingefihrten Methoden
eingesetzten medizinischen Verfahren neues oder wesentlich weiterentwickeltes Verfahren
(unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse)
angewendet werden soll. Ein ,Unterschied im Anwendungsgebiet” bedeutet, dass mit dem
medizinischen Verfahren einer bereits eingefiihrien Methode (unter Einsatz des unter
Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) nunmehr eine neue, bisher
anderweitig behandelte Patientengruppe behandelf werden soll. Néhere Erlduterungen
inshesondere  zu den  Begrifflichkeiten  ,bereits  eingefilhrte  systematische
Herangehensweisen®, ,Wirkprinzip“ und ,Anwendungsgebiet” finden Sie im 2. Kapitel § 31
VerfO.

Aufgrund lhrer nachfolgenden Angaben priift der G-BA, ob die gegensténdliche Methode ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. In diesem Zusammenhang priift der
G-BA beispielsweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen Erkenntnisse auf den
Anwendungskontext der angefragten Methode.

4.1 Angabe zu den bereits eingefiihrten Verfahren im Anwendungsgebiet der
angefragten Methode

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schritt welche medizinischen Verfahren
in der Veersorgung der unter Nummer 2.3 genannten Patientengruppe bereits angewendet
werden. Geben Sie an, welche Informationen fir die Anwendung der Verfahren vorliegen:
Gibt es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichtsarbeiten? Sind fiir diese
medizinischen Verfahren spezifische OPS-Kodes vorhanden?

Die neue Methode erganzt die bereits in der stationdren Versorgung eingefihrie
systematische Herangehensweise der Embolisation intrakranieller Aneurysmen mit
ablosbaren Platinspiralen (OPS: 8-836.m0, ggf. in Kombination mit 8-83b.30 bis .3a).

Seine Anwendung ist maRgeblich auf die bereits im Jahr 2015 im gemaR § 301 (2) S 2 SGB
V  herausausgegebenen Prozedurenschlissel (OPS) aufgefihrten Prozeduren
zuriickzufihren.

Die Behandlungen durch Einsatz der ED Coils werden effektiver oder durch die
Kompatibilitdt der Mikrocoils mit den sehr kleinen Mikrokathetern Giberhaupt erst méglich.

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, ob und wie sich die angefragte Methode von den
unter a) beschriebenen Verfahren in ihrem Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kénnen
mitunter der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der angefragten Methode,
eine verdnderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere
Eigenschaften und Funktionsweisen des unter Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukts
relevant sein.

Im Vergleich zu den bisher verfligbaren ablésbaren Coils ist der Mikrocoil durch einen extrem
geringen Coildurchmesser und durch einen hoheren Weichheitsgrad (Softness)
gekennzeichnet. Damit unterscheidet sich der Mikrocoil nicht grundsétzlich, aber in seinem
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO
Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V

speziellen Anwendungsgebiet (kleine und peripher gelegene zerebrale Aneurysmen mit sehr
engem Eingang; siehe auch Abschnitt 2) von den bisher etablierten Coils.

ED Coils sind eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen Veradnderung des
zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fuhrt. Durch diesen
schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung von ED Coils wird das diagnostische oder
therapeutische Ziel in héherem MaRe erreichbar aber fihrt fur sich allein nicht

zu einer wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts.

42  Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten Methode
bereits angewendet wird

a) Benennen und beschreiben Sie in_einem ersten Schritt, ob und falls ja bei welchen
Patientengruppen das unter Nummer 2.2 genannte medizinische Verfahren der angefragten
Methode bereits angewendet wird. Stellen Sie zudem den theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patientengruppe
(bisheriges Anwendungsgebiet) dar. Benennen Sie die wesentliche Datengrundlage fiir die
Anwendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier benannten
Patientengruppen. Berticksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus Leitlinien
oder systematischen Ubersichtsarbeiten.

Keine bisherige Anwendung

b) Stellen Sie in einem zweiten Schritt dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenen Patientengruppe und den unter a) beschriebenen Patientengruppen
(beispielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alter, Geschlecht, erwartete
oder bezweckte Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls
Sie unter a) keine Patientengruppe benannt haben, kann ein Eintrag hier entfallen.
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B-7 Eingegangene Stellungnahmen

Bis zum Ende der Frist zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 6. September 2018
sind drei Stellungnahmen eingegangen (Kapitel B-9). Zwei Stellungnehmer haben eine
mundliche Stellungnahme im Unterausschuss Methodenbewertung am 27. September 2018
abgegeben (Kapitel B-11).

B-8 Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die eingegangenen schriftichen Stellungnahmen (Kapitel B-10) und die
mundlichen Stellungnahmen (Kapitel B-12) ausgewertet. Als Ergebnis der Auswertung der
Stellungnahmen haben sich fur die DKG und PatV keine neuen Aspekte ergeben, die die
Notwendigkeit fur Anderungen in ihrem Beschlussentwurf erforderlich machen. Mit den
Erkenntnissen aus dem Stellungnahmeverfahren schlief3t sich die KBV und der GKV-SV dem
Beschlussentwurf von DKG und PatV an. Es wurden Anderungen an den Tragenden Griinden
von DKG und PatV vorgenommen.

B-9 Eingegangene schriftliche Stellungnahmen

In der nachfolgenden Tabelle sind die Organisationen aufgefiihrt, die eine Stellungnahme
abgegeben haben.

Stellungnehmer Datum

Cook Medical 04.09.2018
Kaneka Pharma Europe N.V. 05.09.2018
Deutsche Gesellschaft fir Neuroradiologie e.V. 05.09.2018
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B-9.1 Schriftliche Stellungnahme Cook Medical

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Einschldgigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Implantation von abldsbaren ultraweichen Mikrocoils bei

Methode intrakraniellen GefaRmalformationen und Aneurysmen

Cook Medical

Jasmin Wahl-Gravsen
jasmin.wahl-gravsen@cookmedical.com
Tel.: +45 22867727

Stellungnehmer

Sandet 6
4632 Bjeeverskov, Danemark
Datum 04.09.2018
Teilnahme an O ja nein
mdl. Anhérung
erwiinscht’

(Bitte ankreuzen)

T Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftiche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen
Stellungnahme zu geben. Die miindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

1
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

\
W
3% _
= = Gemeinsamer
r/

7 Bundesausschuss

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem Literaturverzeichnis® (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Unserer Ansicht nach handelt es sich bei der
betrachteten Methode nicht um ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept, sondern um eine
schrittweise Weiterentwicklung der Behandlung von
Aneurysmen und Gefadmalformationen. Unsere
Meinung ist deckungsgleich mit den Ausfiihrungen im
Dokument ,Tragende Griinde” der DKG/PatV, Abschnitte
2.4.1.1ff,

Bezugnehmend auf die Ausfihrungen in ,Tragende
Griinde" der GKV/SV ab Punkt 2.4.2.3.1:

Anwendungsgebiet: Das Anwendungsgebiet der
Mikrocoils sind intrakranielle GeféRe, Die Behandlung
von intrakraniellen Gefaften bei Aneurysmen und
Malformationen mit Coils ist in zahlreichen Studien
untersucht und ein seit vielen Jahren gangiges
Verfahren. Die Weiterentwicklung zu noch kleineren
Coils, die in den kleinsten verflgbaren Mikrokathetern
angewendet werden konnen, und somit bisher nicht
zugangliche Gefélte erreichen kénnen, ist zu begrifien,
da dies eventuell in manchen Fallen eine endovaskuldre
Behandlung Gberhaupt moéglich macht. Jedoch handelt
es sich hierbei lediglich um eine Schrittentwicklung nach

£31 Abs. 6 Satz 2 VerfO: .Insbesondere wenn mit einer

Sie hier eine entsprechende Begrindung ein und
Sie sich dabei auf die Ausfihrungen in den
Tragenden Grinden

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung
Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
(ibermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck
verfolgt wird, das diagnostische oder therapeutische Ziel
in hdherem Malbe zu erreichen, flhrt dies allein nicht
bereits zu einer wesentlichen Verdnderung des
zugrundeliegenden Behandlungskonzepte, ohne dass
eines der Kriterien nach den Absatzen 4 oder 5 erfillt
ist."

Die GKV/SV-Position schildert als Kriterium nach Abs. 4
und 5 zwar die nicht-Ubertragbaren Risikoabwagungen
beziglich Rupturrisiko des natirlichen Verlaufs im
‘Vergleich zu periprozeduralem Risiko mit endovaskularer
Behandlung, welche nur flr grofere Gefalke
dokumnentiert sind. Selbstverstandlich sind solche
klinischen Daten notwendig, um einen Eingang der
Methode in die systematische Behandlung zu
ermaéglichen und in Leitlinien empfohlen zu werden;
jedoch ist ein blolter eventueller Mangel an Risikodaten
kein Hinweis auf &in neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne der
Mutzenbewertung nach §137h. Der .therapeutische
Effekt" und die .Form der Einwirkung” nach §31 Abs. 4
VerfQ des Coilings an sich ist durch die existierende
Methode Coiling in intrakraniellen Gefalen im
Allgemeinen” mit der vorhandenen Studienlage flr
grofiere Aneurysmen erklarbar. Lediglich die Risiko-
Mutzen-Abwéagung des therapeutischen Effekts ist

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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geman Richtlinie 93/42/EWG)

Begriindung
—_— Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme méglichst durch
sy Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
(bermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.
aufgrund der Gréle und des Rupturrisikos des
Aneurysmas fraglich.
Voraussetzung erflllt. Coils in intrakraniellen Auf Anfrage stellen wir gerne die
Medizinprodukt mit hoher | Aneurysmen und Gefafimalformationen entsprechen Konfarmitatserklarungen unserer Coils zur Verfigung,
Risikoklasse einem Medizinprodukt mit hoher Risikcklasse (Klasse Ill | aus welchen die Risikoklasse hervorgeht,

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung geman

Bitte nutzen Sie nach Méglichkeit fir inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte Ihrer Stellungnahme V.
Anderungsvorschlage jeweils

gesonderte Tabellenzeilen und

Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begrindung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfuhrungen in den
Tragenden Grunden

§137h.

§137h SCBV figen Sie bei Bedarf weitere Tabellenzeilen hinzu.

Unserer Meinung nach erfiillt die reine Bitte figen Sie hier eine entsprechende Begrindung &in und
Allgemeine Weiterentwicklung eines Produkts zu kleineren Gréfen beziehen Sie sich dabei auf die Ausfihrungen in den
Anmerkung nicht die Voraussetzungen fir eine Bewertung nach Tragenden Grinden.

Literaturverzeichnis

Bitte erstellen Sie hier eine Auflistung der Literatur, mit der Sie ihre Stellungnahme begriinden.
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B-9.2 Schriftliche Stellungnahme Kaneka Pharma Europe N.V.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Einschlagigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Methode

Implantation von ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils bei
intrakraniellen GefaBmalformationen und Aneurysmen

Stellungnehmer

Kaneka Pharma Europe NV, German Branch
Frankfurter Str. 80-82

65760 Eschborn

Tel: 06196 96797-0

Fax: 06196 96797-29

Frank Rooijakkers
Mob. 01746821203
Frank.rooijakkers@kaneka.de

Datum

05.09.2018

Teilnahme an
mdl. Anhérung
erwiinscht’
(Bitte ankreuzen)

| ja O nein

1 Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen
Stellungnahme zu geben. Die mindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

1
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

\ll';,{-

= Gemeinsamer
Zm*™  Bundesausschuss

\\'Ill.u -

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis® (siehe unten) auf und
Ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Der Position des GKV-5V wird nicht zugestimmt, da
die Behandlungsmethode unter Einsatz von ED Coils
kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
darstellt.

Der Position der DKG/PatV wird zugestimmt.

... Demnach unterscheidet sich das Anwendungsgebiet

Der GKV SV filhrt in seinen tragenden Griinden zum
Beschlussentwurf des GBA auf:

einer Methode wesentflich von einer bereits eingefihrien
¥ ischen Herangeher ise mit gleichem
Wirkprinzip, wenn der Unterschied in der spezifischen
Indikation dazu fiihrt, dass der theoretisch-
i haftliche Begriind tz der
eingefiihrten sy geh
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu
untersuchenden spezifischen Indikation bezweckten
diagnostischen oder th tischen Effekt zu erkldren
und die systematische Anwendung in dieser Indikation
2u rechtfertigen. Dies trifft auf die gegenstandliche
Methode zu.” [Hervorhebung durch den Autor]

hen Her

Dieser Begrindungszusammenhang ist nicht stichhaltig.

A) Zum einen besteht ein Unterschied in der
spezifischen Indikation nur darin, dass
unspezifisch gelegene, distale Lasionen durch
das verkleinerte Kathetersystem zielgenauer
erreicht werden konnen,

Darliber hinaus ist der therapeutische Effekt bei
der Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Gefalmalformationen und Aneurysmen identisch
mit dem von bestehenden Coils und unabhéngig
von der Lokalisation der Malformation oder des
Aneurysma.

B) Die sy he Heranget bei der
Implantation der Mikro-Coils reicht aus, um den
therapeutischen Effekt zu erkldren.

Ad A) Unterschied im Anwendungsgebiet/
Spezifische Indikation

ED Coils werden, ebenso wie bisherige Coils der OPS-
Gruppe 8-83b.30 — 8-83b.33, 8-83b.3a, eingesetzt zur
selekliven Embolisation bei intrakraniellen Gefélen
(DIMDI 2015, OPS Gruppe 8.836.m**). Durch ED Coils
wird dabei das Anwendungsgebiet optimaler versorgt
jedoch nicht abweichend ergénzt.

Der Unterschied in der spezifischen Indikation ist nur
darin zu sehen, dass unspezifisch gelegene, distale
Lésionen durch das verkleinerte Kathetersystem
zielgenauer erreicht werden kénnen.

Die Implantation der ED Coils erfolgt exakt in der
gleichen Weise wie die Platzierung herkdmmlicher
Metallspiralen. Fur die Platzierung der Metallspiralen
kdnnen dabei jedoch kleinere Mikrokatheter mit einem
Innendurchmesser von 0,013 Inches verwendet werden.
(Horie 2015).

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Bislang wurden die gleichen Patienten auch bei
kleineren, distalen Aussackungen behandelt, jedoch
unter Einsatz von dickeren Mikrokatheter.

Die Behandlung mit ED Coils eréffnet keine neuen
Indikationen sondern macht seit Jahrzehnten
verwendete Behandlungstechniken durch die
Schrittinnovation des Systems einfacher und sicherer.

Das Anwendungsgebiet der Behandlungsmethode
unterscheidet sich also nicht von den
Anwendungsgebieten bisheriger Metallspiralen.

Ad B) Systematische Herangehensweise

Der theoretisch-wissenschaftliche Begrundungsansatz
bei der Behandlung ist der gleiche wie bei der
Implantation von Metallspiralen friherer Generationen
(Roy 2001, Molyneux 2002, Thomson 2015, Molyneux
2014).

Wie zutreffend im Begriindungsschreiben der GKV-SV
aufgefuhrt, werden die Coils katheterbasiert unter
Durchleuchtung, in der Regel Uber die Leistenarterie, zur
Lokalisation der zu behandelnden Gefaimalformation
oder zum Aneurysma vorgeschoben und dort freigesetzt.
Das intendierte therapeutische Ziel ist das Ausfillen des
Aneurysmasacks bzw. der Gefalmalformation mit

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

volumindsem Material, das zur Embalisation des
Aneurysmas bzw. der Malformation fahren und damit
das Risiko einer Ruptur absenken soll.

Als eine bereits in der stationdren Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt dabei
gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine
Methode, die mafgeblich auf Operationen oder
sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom
Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und
Information im Auftrag des Bundesministeriums fir
Gesundheit geman § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V
herausgegebenen Prozedurenschlissel (OPS) in der am
23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefihrt sind.

Die Anwendung von Metallspiralen (Coils) ist in dem
Prozedurenkatalog differenziert gewUrdigt.
Insgesamt finden sich im OPS-Katalog 2015 vier
Differenzierungsmerkmale fir die produktspezifische
Abbildung von Metallspiralen, die sich auf die
Lokalisation, die Ablésbarkeit, die Gréfie und die
Produktart beziehen (DIMDI 2015):

8.836.m*": Selektive Embolisation mit Metallspiralen
*.m0: Gefalte intrakraniell

8.83b.36: Abldsbare Metall- oder Mikrospiralen.

8.83b.3b: Besonders kleine Metallspiralen.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ

43




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

8-83b.30 - 8-83b.33, 8-83b.3a: Art der verwendeten
Metallspiralen

Die unterschiedlichen Metall- und Mikrospiralen sind in
ihrem Wirkprinzip identisch und unterscheiden sich
lediglich in ihrem Produktdesign (Lange, Volumen,
Beschichtung, Material, Applikationsweise, Bioaktivitat).

Die Anwendung der ED Coils ist eine Schrittinnovation.
Es existieren bereits Metallspiralen mit einem sehr
kleinen Diameter, wie z.B. extrasoft® (0.01 inch), GDC
Target-10 ultrasoft® (0.01 Inch; Stryker, Kalamazoo, MI,
USA), Micrusphere-10® (0.0098 Inch; J&J Codman, San
Jose, California, USA), Complex-10 soft® (0.0095 Inch;
Microvention, TERUMO, Tokyo), und Axium (0.0115
Inch, Medtronic, Dublin, Irland). (Horie et al 2015, Hui et
al 2013).

Die ED Coils stellen kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept dar. Richtig ist, dass die ED
Mikrocoils eine Erweiterung der | henden
Moglichkeiten in der Behandlung kleinerer und komplex
lokalisierter Aneurysmen oder Aneurysmen mit
schwierigem Zugangsweg oder sehr engem Eingang
bieten. Durch die Kompatibilitdt der Mikrocoils mit sehr
kleinen Mikrokathetern mit einem Innendurchmesser von
0,013 wird deren Behandlung erleichtert.

Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

All diese Faktoren (Drahtdurchmesser,

Ablisesy ik, Platzierungstechnik) verbessern den
Einsatz bei schwerer zuganglichen intrakraniellen
Aneurysmen in kleinen, gewundenen Gefalen.

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

Bitte nutzen Sie nach Méglichkeit fur inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte Ihrer Stellungnahme baw.
Anderungsvorsc weils gesonderte Tabellenzeilen und

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemani
§137h SGB V

Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfihrungen in den
Tragenden Grunden

Die Position der GKV-5V steht nicht im Einklang mit
der bisherigen, gleichartigen Entscheidung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Der G-BA schlussfolgert in einem Beschluss zur

. Behandlungsmethode Einsatz eines Vena-Cava-Filters
Allgemeine mittels Zentralem Venenkatheter (ZVK): Beide
Anmerkung Methoden basieren auf dem gleichen theoretisch-
wissenschaftlichen Begrindungsansatz, namiich dem
Einsatz eines Vena-Cava-Filters zur
Lungenembolieprophylaxe und dem Einsatz eines ZVK
zur Herstellung eines zentralen Zugangs.”

Die Implantation eines Vene-Cava Filters erfolgt &hnlich
wie der Einsatz von Metallspiralen durch einen Katheter,
in diesem Falle ein zentraler Venenkatheter (ZVK).

In den Stellungnahmen wird argumentiert, dass der
temporére Vena-Cava-Filter schon lange existiert und
nur die Kombination mit einem ZVK neu ist (Deutsche
Gesellschaft fir Gefalchirurgie und Gefafmedizin) bzw.
dass kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
vorliegt - weder bezlglich des Wirkprinzips noch des
Anwendungsgebietes auler der nicht immer sinnvollen
Kopplung von Filter und ZVK (Deutsche Gesellschaft fiir
Pneumologie und Beatmungsmedizin).
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Begriindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Weiter heildt es in der G-BA Ausflihrung: ,Auch die Form | Gleiches gilt fir die Implantation der ED Coils. Sowohl
der Einwirkung auf die Patientin bzw. den Patienten hat | die Mikrokatheter als auch die Mikro-Coils existieren
sich nicht derart verdandert, dass die Ubertragbarkeit schon lange, neu ist die Kombination beider Systeme

: haftlicher Erkennimi: zu tempordren Vena- unter Einsatz eines diinneren Drahtes und einer
Cava-Filtern auf das System der mit ZVK gekoppelten modifizierten Abldsemechanik, wie in zahllosen Coil-
Vena-Cava-Filtern medizinisch-wissenschaftlich nicht zu | Modifikationen im Laufe der letzten 20 Jahren mehrfach
rechtfertigen wére. Es liegen keine Informationen und geschehen,
Hinweise vor, die eine gegenteilige Einschétzung
begriinden wirden.”

Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Bzgl. des Anwendungsgebietes wird festgestelit:

JAuch das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen
Methode unterscheidet sich nicht wesentlich von dem
der bereils eingefiihrten systematischen

Herangeher ise. Digse Fi llung beruht darauf,
dass das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen
Methode vollstandig vom Anwendungsgebief der
ungekoppeiten Vena-Cava-Filter und ZVK umfasst ist.”

Die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur
Gefalichirurgie und Gefalmedizin als auch die
Stellungnahme der Deutschen Gesellschatt fiir
Pneumologie und Beatmungsmedizin stitzen die
Beurteilung des G-BA, dass die gegenstandliche
Methode Vena-Cava-Filter kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist und insofern nicht
dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt
(siehe Abschlussbericht zum Beschluss des G-BA Gber

Begriindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

die Einschlagigkeit des Verfahrens geman 2. Kapitel §
33 Absatz 1 Verfahrensordnung: Einsatz eines Vena-
Cava-Filters gekoppelt mit einem zentralen
Venenkatheter zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-
Risiko-Patientinnen und -Patienten).

Literaturverzeichnis
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B-9.3 Schriftliche Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fir
Neuroradiologie e.V.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber die
Einschlagigkeit des Verfahrens gemaR 2. Kapitel
§ 33 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Methode

Implantation von ablésbaren, ultraweichen Mikrocoils bei
intrakraniellen GefaBmalformationen und Aneurysmen

Stellungnehmer

Deutsche Gesellschaft fur Neuroradiologie e.V.

Prof. Dr. med. Arnd Dérfler - Prasident

Prof. Dr. med. Werner Weber — Mitglied des Vorstands
Ernst-Reuter-Platz 10

10587 Berlin

Ansprechpartner:

Florian Schneider

Leiter der Geschéftsstelle
schneider@drg.de

Tel: 030 /916 070 19
Fax: 030 /916 070 22

Datum

06.09.2018

Teilnahme an
mdl. Anhérung
erwiinscht'
(Bitte ankreuzen)

X ja O nein

1 Jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen und eine
schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, ist in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen
Stellungnahme zu geben. Die mindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der
schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

\ll';,{-

= Gemeinsamer
Zm*™  Bundesausschuss

\\'Ill.u -

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis® (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Neues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Der Position des GKV-5V wird nicht zugestimmt, da
die Behandlungsmethode unter Einsatz von ED Coils
kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
darstellt.

Der Position der DKG/PatV wird zugestimmt.

... Demnach unterscheidet sich das Anwendungsgebiet

Der GKV SV filhrt in seinen tragenden Griinden zum
Beschlussentwurf des GBA auf:

einer Methode wesentflich von einer bereits eingefihrien
¥ ischen Herangeher ise mit gleichem
Wirkprinzip, wenn der Unterschied in der spezifischen
Indikation dazu fiihrt, dass der theoretisch-
i haftliche Begriind tz der
eingefiihrten sy geh
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu
untersuchenden spezifischen Indikation bezweckten
diagnostischen oder th tischen Effekt zu erkldren
und die systematische Anwendung in dieser Indikation
2u rechtfertigen. Dies trifft auf die gegenstandliche
Methode zu.” [Hervorhebung durch den Autor]

hen Her

Dieser Begrindungszusammenhang ist nicht stichhaltig.

A) Zum einen besteht ein Unterschied in der
spezifischen Indikation nur darin, dass
unspezifisch gelegene, distale Lasionen durch
das verkleinerte Kathetersystem zielgenauer
erreicht werden konnen,

Darliber hinaus ist der therapeutische Effekt bei
der Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Gefalmalformationen und Aneurysmen identisch
mit dem von bestehenden Coils und unabhangig
von der Lokalisation der Malformation oder des
Aneurysma.

B) Die systematische Herangehensweise bei der
Implantation der Mikro-Coils reicht aus, um den
therapeutischen Effekt zu erkldren.

Ad A) Unterschied im Anwendungsgebiet/
Spezifische Indikation

ED Coils werden, ebenso wie bisherige Coils der OPS-
Gruppe 8-83b.30 — 8-83b.33, 8-83b.3a, eingesetzt zur
selekliven Embolisation bei intrakraniellen Gefélen
(DIMDI 2015, OPS Gruppe 8.836.m**). Durch ED Coils
wird dabei das Anwendungsgebiet optimaler versorgt
jedoch nicht abweichend ergénzt.

Der Unterschied in der spezifischen Indikation ist nur
darin zu sehen, dass unspezifisch gelegene, distale
Lésionen durch das verkleinerte Kathetersystem
zielgenauer erreicht werden kénnen.

Die Implantation der ED Coils erfolgt exakt in der
gleichen Weise wie die Platzierung herkdmmlicher
Metallspiralen. Fur die Platzierung der Metallspiralen
kdnnen dabei jedoch kleinere Mikrokatheter mit einem
Innendurchmesser von 0,013 Inches verwendet werden.
(Horie 2015).
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Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Bislang wurden die gleichen Patienten auch bei
kleineren, distalen Aussackungen behandelt, jedoch
unter Einsatz von dickeren Mikrokatheter.

Die Behandlung mit ED Coils eréffnet keine neuen
Indikationen sondern macht seit Jahrzehnten
verwendete Behandlungstechniken durch die
Schrittinnovation des Systems einfacher und sicherer.

Das Anwendungsgebiet der Behandlungsmethode
unterscheidet sich also nicht von den
Anwendungsgebieten bisheriger Metallspiralen.

Ad B) Systematische Herangehensweise

Der theoretisch-wissenschaftliche Begriundungsansatz
bei der Behandlung ist der gleiche wie bei der
Implantation von Metallspiralen friherer Generationen
(Roy 2001, Molyneux 2002, Thomson 2015, Molyneux
2014).

Wie zutreffend im Begriindungsschreiben der GKV-SV
aufgefuhrt, werden die Coils katheterbasiert unter
Durchleuchtung, in der Regel Uber die Leistenarterie, zur
Lokalisation der zu behandelnden Gefaimalformation
oder zum Aneurysma vorgeschoben und dort freigesetzt.
Das intendierte therapeutische Ziel ist das Ausfillen des
Aneurysmasacks bzw. der Gefalmalformation mit

Kriterium

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

volumindsem Material, das zur Embalisation des
Aneurysmas bzw. der Malformation fahren und damit
das Risiko einer Ruptur absenken soll.

Als eine bereits in der stationdren Versorgung
eingefiihrte systematische Herangehensweise gilt dabei
gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine
Methode, die mafgeblich auf Operationen oder
sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom
Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und
Information im Auftrag des Bundesministeriums fir
Gesundheit geman § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V
herausgegebenen Prozedurenschlissel (OPS) in der am
23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefihrt sind.

Die Anwendung von Metallspiralen (Coils) ist in dem
Prozedurenkatalog differenziert gewUrdigt.
Insgesamt finden sich im OPS-Katalog 2015 vier
Differenzierungsmerkmale fir die produktspezifische
Abbildung von Metallspiralen, die sich auf die
Lokalisation, die Ablésbarkeit, die Gréfie und die
Produktart beziehen (DIMDI 2015):

8.836.m**: Selektive Embolisation mit Metallspiralen
*.m0: Gefalte intrakraniell

8.83b.36: Abldsbare Metall- oder Mikrospiralen.

8.83b.3b: Besonders kleine Metallspiralen.
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Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

8-83b.30 - 8-83b.33, 8-83b.3a: Art der verwendeten
Metallspiralen

Die unterschiedlichen Metall- und Mikrospiralen sind in
ihrem Wirkprinzip identisch und unterscheiden sich
lediglich in ihrem Produktdesign (Lange, Volumen,
Beschichtung, Material, Applikationsweise, Bioaktivitat).

Die Anwendung der ED Coils ist eine Schrittinnovation.
Es existieren bereits Metallspiralen mit einem sehr
kleinen Diameter, wie z.B. extrasoft® (0.01 inch), GDC
Target-10 ultrasoft® (0.01 Inch; Stryker, Kalamazoo, MI,
USA), Micrusphere-10® (0.0098 Inch; J&J Codman, San
Jose, California, USA), Complex-10 soft® (0.0095 Inch;
Microvention, TERUMO, Tokyo), und Axium (0.0115
Inch, Medtronic, Dublin, Irland). (Horie et al 2015, Hui et
al 2013).

Die ED Coils stellen kein neues theoretisch-
wissenschaftiches Konzept dar. Richtig ist, dass die ED
Mikrocoils eine Erweil 1g der henden
Maglichkeiten in der Behandlung kleinerer und komplex
lokalisierter Aneurysmen oder Aneurysmen mit
schwierigem Zugangsweg oder sehr engem Eingang
bieten. Durch die Kompatibilitdt der Mikrocoils mit sehr
kleinen Mikrokathetern mit einem Innendurchmesser von
0,013 wird deren Behandlung erleichtert.

Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

All diese Faktoren (Drahtdurchmesser,

Ablisesy ik, Platzierungstechnik) verbessern den
Einsatz bei schwerer zuganglichen intrakraniellen
Aneurysmen in kleinen, gewundenen Gefalen.

Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse

Bitte nutzen Sie nach Méglichkeit fur inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte Ihrer Stellungnahme baw.
Anderungsvorsc weils gesonderte Tabellenzeilen und

Weitere Voraussetzungen
zur Bewertung gemani
§137h SGB V

Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begriindung ein und
beziehen Sie sich dabei auf die Ausfihrungen in den
Tragenden Grunden

Die Position der GKV-5V steht nicht im Einklang mit
der bisherigen, gleichartigen Entscheidung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Der G-BA schlussfolgert in einem Beschluss zur

. Behandlungsmethode Einsatz eines Vena-Cava-Filters
Allgemeine mittels Zentralem Venenkatheter (ZVK): Beide
Anmerkung Methoden basieren auf dem gleichen theoretisch-
wissenschaftlichen Begrindungsansatz, namiich dem
Einsatz eines Vena-Cava-Filters zur
Lungenembolieprophylaxe und dem Einsatz eines ZVK
zur Herstellung eines zentralen Zugangs.”

Die Implantation eines Vene-Cava Filters erfolgt &hnlich
wie der Einsatz von Metallspiralen durch einen Katheter,
in diesem Falle ein zentraler Venenkatheter (ZVK).

In den Stellungnahmen wird argumentiert, dass der
temporére Vena-Cava-Filter schon lange existiert und
nur die Kombination mit einem ZVK neu ist (Deutsche
Gesellschaft fir Gefalchirurgie und GefaBmedizin) bzw.
dass kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
vorliegt - weder bezlglich des Wirkprinzips noch des
Anwendungsgebietes auler der nicht immer sinnvollen
Kopplung von Filter und ZVK (Deutsche Gesellschaft fiir
Pneumologie und Beatmungsmedizin).
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Begriindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Weiter heildt es in der G-BA Ausflihrung: Auch die Form | Gleiches gilt fur die Implantation der ED Coils. Sowohl
der Einwirkung auf die Patientin bzw. den Patienten hat | die Mikrokatheter als auch die Mikro-Coils existieren
sich nicht derart verdandert, dass die Ubertragbarkeit schon lange, neu ist die Kombination beider Systeme

: haftlicher Erkennimi: zu tempordren Vena- unter Einsatz eines diinneren Drahtes und einer
Cava-Filtern auf das System der mit ZVK gekoppelten modifizierten Abldsemechanik, wie in zahllosen Coil-
Vena-Cava-Filtern medizinisch-wissenschaftlich nicht zu | Modifikationen im Laufe der letzten 20 Jahren mehrfach
rechtfertigen wére. Es liegen keine Informationen und geschehen,
Hinweise vor, die eine gegenteilige Einschétzung
begriinden wirden.”

Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

Bzgl. des Anwendungsgebietes wird festgestelit:

JAuch das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen
Methode unterscheidet sich nicht wesentlich von dem
der bereils eingefiihrten systematischen

Herangeher ise. Digse Fi llung beruht darauf,
dass das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen
Methode vollstandig vom Anwendungsgebief der
ungekoppeiten Vena-Cava-Filter und ZVK umfasst ist.”

Die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur
Gefalichirurgie und Gefalmedizin als auch die
Stellungnahme der Deutschen Gesellschatt fiir
Pneumologie und Beatmungsmedizin stitzen die
Beurteilung des G-BA, dass die gegenstandliche
Methode Vena-Cava-Filter kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist und insofern nicht
dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt
(siehe Abschlussbericht zum Beschluss des G-BA Gber

Begriindung

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme mdglichst durch
Literatur (z. B. relevante Studien). Listen Sie die Literatur
unter dem ,Literaturverzeichnis” (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrigen Volltexte.

Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag

die Einschlagigkeit des Verfahrens geman 2. Kapitel §
33 Absatz 1 Verfahrensordnung: Einsatz eines Vena-
Cava-Filters gekoppelt mit einem zentralen
Venenkatheter zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-
Risiko-Patientinnen und -Patienten).
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B-10 Auswertung der Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in Kapitel B-9 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen abgebildet, die
lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

Inst. / Org.

| Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

Ausfihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,, Mafl3geblichkeit des Medizinproduktes® und , neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept*

Cook Medical
(04.09.2018)

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag:

Unserer Ansicht nach handelt es sich bei der betrachteten Methode nicht um ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept, sondern um eine schrittweise
Weiterentwicklung der Behandlung von Aneurysmen und GefalBmalformationen.
Unsere Meinung ist deckungsgleich mit den Ausfilhrungen im Dokument , Tragende
Grunde" der DKG/PatV, Abschnitte 2.4.1.1 ff.

Bezugnehmend auf die Ausfihrungen in ,Tragende Grinde" der GKV/SV ab Punkt
2.4.2.3.1:

Anwendungsgebiet: Das Anwendungsgebiet der Mikrocoils sind intrakranielle
GefaBe. Die Behandlung von intrakraniellen Gefal3en bei Aneurysmen und
Malformationen mit Coils ist in zahlreichen Studien untersucht und ein seit vielen
Jahren gangiges Verfahren. Die Weiterentwicklung zu noch kleineren Coils, die in
den kleinsten verfugbaren Mikrokathetern angewendet werden kénnen, und somit
bisher nicht zugangliche GefalRe erreichen kdnnen, ist zu begriiRen, da dies eventuell
in manchen Féllen eine endovaskulare Behandlung Uberhaupt mdglich macht.
Jedoch handelt es sich hierbei lediglich um eine Schrittentwicklung nach 831 Abs. 6
Satz 2 VerfO: ,Insbesondere wenn mit einer schrittweise erfolgenden
Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische oder therapeutische
Ziel in hoéherem MalRe zu erreichen, fiuhrt dies allein nicht bereits zu einer
wesentlichen Veradnderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepte, ohne
dass eines der Kriterien nach den Absatzen 4 oder 5 erfillt ist."

Die GKV/SV-Position schildert als Kriterium nach Abs. 4 und 5 zwar die nicht-
Ubertragbaren Risikoabwagungen beziiglich Rupturrisiko des natirlichen Verlaufs im
Vergleich zu periprozeduralem Risiko mit endovaskulérer Behandlung, welche nur
fur groere GefalRe dokumentiert sind. Selbstverstandlich sind solche klinischen
Daten notwendig, um einen Eingang der Methode in die systematische Behandlung
zu ermdoglichen und in Leitlinien empfohlen zu werden; jedoch ist ein blo3er
eventueller Mangel an Risikodaten kein Hinweis auf ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne der Nutzenbewertung nach 8§137h. Der

Position GKV-SV:

Kenntnisnahme. Auch nach den
Aussagen in dieser Stellungnahme
geht es gerade nicht nur darum,
dass “der Zweck verfolgt wird, das
diagnostische oder therapeutische
Ziel in hbherem Mal3e zu erreichen®.
Vielmehr, geht es um eine
Erweiterung des
Anwendungsgebiets. Ein neues
theoretisch-wissenschaftliches

Konzept ergibt sich in dem Fall,
wenn eine derart abweichende
Auswirkung zu erwarten ist oder

bezweckt wird, dass eine
Ubertragung _der _ vorliegenden
Erkenntnisse zum Nutzen

einschlieRlich _etwaiger Risiken der
bereits eingefihrten
systematischen Herangehensweise
auf die Zu untersuchende
spezifische Indikation _medizinisch-
wissenschaftlich nicht zZu
rechtfertigen ist. Genau dies wird
auch durch die Ausfihrungen der
Stellungnehmenden bestatigt.

Position DKG, PatV:
Kenntnisnahme der

Zustimmung

BE
GKV-SV:
Keine Anderungen

BE
DKG, PatV:
Keine Anderung
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

.therapeutische Effekt* und die ,Form der Einwirkung“ nach 831 Abs. 4 VerfO des
Coilings an sich ist durch die existierende Methode ,Coiling in intrakraniellen GefalRen
im Allgemeinen“ mit der vorhandenen Studienlage fir gré3ere Aneurysmen erklarbar.
Lediglich die Risiko-Nutzen-Abwagung des therapeutischen Effekts ist aufgrund der
Grol3e und des Rupturrisikos des Aneurysmas fraglich.

des Stellungnehmers zum
Beschlussentwurf von DKG/PatV

Kaneka Pharma
Europe N.V.

und

Deutsche
Gesellschaft fir
Neuroradiologie
e.V.

(05.09.2018)

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag:

Der Position des GKV-SV wird nicht zugestimmt, da die Behandlungsmethode
unter Einsatz von ED Coils kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
darstellt.

Der Position der DKG/PatV wird zugestimmt.

Begrindunag:

Der GKYV SV fihrt in seinen tragenden Grinden zum Beschlussentwurf des GBA auf:
.--. Demnach unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Methode wesentlich
von einer bereits eingeflhrten systematischen Herangehensweise mit gleichem

Wirkprinzip, wenn der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fuhrt,
dass der theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz der eingefiihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in
der zu untersuchenden spezifischen Indikation bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erklaren und die systematische Anwendung in dieser
Indikation zu rechtfertigen. Dies trifft auf die gegensténdliche Methode zu.”
[Hervorhebung durch den Autor]

Dieser Begriindungszusammenhang ist nicht stichhaltig.

A) Zum einen besteht ein Unterschied in der spezifischen Indikation nur darin,
dass

unspezifisch gelegene, distale Lasionen durch das verkleinerte
Kathetersystem zielgenauer erreicht werden kénnen. Dariiber hinaus ist der
therapeutische Effekt bei der Implantation von Mikrocoils bei intrakraniellen
GefaBmalformationen und Aneurysmen identisch mit dem von bestehenden
Coils und unabhangig von der Lokalisation der Malformation oder des
Aneurysma.

B) Die systematische Herangehensweise bei der Implantation der Mikro-
Coils reicht aus, um den therapeutischen Effekt zu erklaren.

Ad A) Unterschied im Anwendungsgebiet/ Spezifische Indikation

Position GKV-SV:

Kenntnisnahme. Die Aussage der
Stellungnehmenden wbislang
wurden die gleichen Patienten auch

bei kleineren, distalen
Aussackungen behandelt, jedoch
unter Einsatz von  dickeren
Mikrokatheter*  (sic!) steht im

Widerspruch zur Darstellung des zu
behandelnden Patientenkollektivs,
wie er etwa in der offentlich
verfligbaren Muster-NUB-Anfrage
der Deutschen Gesellschaft fur
Neuroradiologie fir das Datenjahr
2018 dargestellt ist. Dort heif3t es:

.unverandert ein Problem stellen
aber die kleineren und peripher
gelegenen zerebralen Aneurysmen
und Aneurymen mit sehr engem
Eingang dar, die mit den
herkémmlichen ~groReren”
Mikrokathetern haufig nur erschwert
sondiert werden kdnnen oder weiter
peripher erst gar nicht erreichbar
sind. Mit den derzeitig verfligbaren
Mikrokathetern und Coils kommt es
zudem aufgrund der
Kraftibertragung Uber die Coils
(Gegendruck der Metall-spiralen im

Aneurysma gegen den
Mikrokatheter) nicht selten zu
einem Verlust der

BE
GKV-SV:
Keine Anderungen

BE
DKG, PatV:
Keine Anderung
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

ED Coils werden, ebenso wie bisherige Coils der OPS-Gruppe 8-83b.30 — 8-83b.33,
8-83b.3a, eingesetzt zur selektiven Embolisation bei intrakraniellen Gefal3en (DIMDI
2015, OPS Gruppe 8.836.m**). Durch ED Coils wird dabei das Anwendungsgebiet
optimaler versorgt jedoch nicht abweichend erganzt.

Der Unterschied in der spezifischen Indikation ist nur darin zu sehen, dass
unspezifisch gelegene, distale Lasionen durch das verkleinerte Kathetersystem
zielgenauer erreicht werden kénnen.

Die Implantation der ED Coils erfolgt exakt in der gleichen Weise wie die Platzierung
herkdmmlicher Metallspiralen. Fir die Platzierung der Metallspiralen kénnen dabei
jedoch kleinere Mikrokatheter mit einem Innendurchmesser von 0,013 Inches
verwendet werden. (Horie 2015).

Bislang wurden die gleichen Patienten auch bei kleineren, distalen Aussackungen
behandelt, jedoch unter Einsatz von dickeren Mikrokatheter.

Die Behandlung mit ED Coils eréffnet keine neuen Indikationen sondern macht seit
Jahrzehnten verwendete Behandlungstechniken durch die Schrittinnovation des
Systems einfacher und sicherer.

Das Anwendungsgebiet der Behandlungsmethode unterscheidet sich also nicht von
den Anwendungsgebieten bisheriger Metallspiralen.

Ad B) Systematische Herangehensweise

Der theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz bei der Behandlung ist der
gleiche wie bei der Implantation von Metallspiralen friiherer Generationen

(Roy 2001, Molyneux 2002, Thomson 2015, Molyneux 2014).

Wie zutreffend im Begriindungsschreiben der GKV-SV aufgefiihrt, werden die Coils
katheterbasiert unter Durchleuchtung, in der Regel Uber die Leistenarterie, zur
Lokalisation der zu behandelnden GefalBmalformation oder zum Aneurysma
vorgeschoben und dort freigesetzt. Das intendierte therapeutische Ziel ist das
Ausfillen des Aneurysmasacks bzw. der GefaBmalformation mit volumindsem
Material, das zur Embolisation des Aneurysmas bzw. der Malformation fiihren und
damit das Risiko einer Ruptur absenken soll.

Als eine bereits in der stationdren Versorgung eingefilhrte systematische
Herangehensweise gilt dabei gemaf 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine
Methode, die maRgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die
spezifisch in dem vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information im Auftrag des Bundesministeriums fir Gesundheit gemaR § 301 Absatz
2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschliissel (OPS) in der am 23. Juli
2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

Mikrokatheterposition. Das fihrt
entweder dazu, den Mikrokatheter
zeit- und materialaufwendig
repositionieren zu missen, oder es
kann dazu zwingen, die Prozedur
vor dem Erreichen der optimalen
Coil-Packungsdichte unvollstandig
abzubrechen. Ferner sind manche
intrakraniellen Aneurysmen
aufgrund einer instabiler
Mikrokatheterpositionierung  oder
bei fehlender Erreichbarkeit
Uberhaupt nicht mittels
Metallspiralen zu versorgen.

Auch bei der
Embolisationsbehandlung von
intrakraniellen

GefaBmalformationen ware zur
Flussreduktion haufig eine
transarterielle oder transvenose
Coilembolisation der Feeder oder
Drainagevenen wiinschenswert.
Eine Jdeale" nidusnahe
Mikrokatheter-position ist aber mit
den bisher mit kontrolliert
ablésbaren Coils kompatiblen 10er-
Mikrokathetern haufig nicht
erreichbar. Gerade fir den Einsatz
innovativer Embolisationstechniken
wie z.B. der ,pressure-cooker-
Technik" (Chapot et al. 2014) ist
dies aber zwingend erforderlich.
Wiinschenswert  wéren daher
besonders kleine, weiche Coils,
idealerweise kontrolliert ablésbar,
die auch mit den kleinsten
verfigbaren, sehr gut nach distal
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

Die Anwendung von Metallspiralen (Coils) ist in dem Prozedurenkatalog differenziert
gewdrdigt.

Insgesamt finden sich im OPS-Katalog 2015 vier Differenzierungsmerkmale fir die
produktspezifische Abbildung von Metallspiralen, die sich auf die Lokalisation, die
Abldsbarkeit, die Gréf3e und die Produktart beziehen (DIMDI 2015):

8.836.m**; Selektive Embolisation mit Metallspiralen *.m0: GefaRRe intrakraniell
8.83b.36: Ablosbare Metall- oder Mikrospiralen.

8.83b.3b: Besonders kleine Metallspiralen.

8-83b.30 — 8-83b.33, 8-83b.3a: Art der verwendeten Metallspiralen

Die unterschiedlichen Metall- und Mikrospiralen sind in ihrem Wirkprinzip identisch
und unterscheiden sich lediglich in ihrem Produktdesign (L&nge, Volumen,
Beschichtung, Material, Applikationsweise, Bioaktivitat).

Die Anwendung der ED Coils ist eine Schrittinnovation. Es existieren bereits
Metallspiralen mit einem sehr kleinen Diameter, wie z.B. extrasoft® (0.01 inch), GDC
Target-10 ultrasoft® (0.01 Inch; Stryker, Kalamazoo, MI, USA), Micrusphere-10®
(0.0098 Inch; J&J Codman, San Jose, California, USA), Complex-10 soft® (0.0095
Inch; Microvention, TERUMO, Tokyo), und Axium (0.0115 Inch, Medtronic, Dublin,
Irland). (Horie et al 2015, Hui et al 2013).

Die ED Coils stellen kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept dar. Richtig
ist, dass die ED Mikrocoils eine Erweiterung der bestehenden Mdglichkeiten in der
Behandlung kleinerer und komplex lokalisierter Aneurysmen oder Aneurysmen mit
schwierigem Zugangsweg oder sehr engem Eingang bieten. Durch die Kompatibilitat
der Mikrocoils mit sehr kleinen Mikrokathetern mit einem Innendurchmesser von
0,013 wird deren Behandlung erleichtert.

All diese Faktoren (Drahtdurchmesser, Abldsesystematik, Platzierungstechnik)
verbessern den Einsatz bei schwerer zuganglichen intrakraniellen Aneurysmen in
kleinen, gewundenen Gefalen.

navigierbaren Mikrokathetern

kompatibel sind*

(https://www.degir.de/de-
DE/2529/nub-ops-und-drg-
antraege/).

Diese Aussagen stehen im direkten
Widerspruch zueinander.

Im Jahr 2018 wurde der spezifische
OPS-Kode 883b.3b (besonders
kleine Metallspiralen) eingefuhrt. Es
handelt sich dabei um einen
materialspezifischen Zusatzkode. In
der genannten Muster-NUB-
Anfrage wird dazu ausgefihrt:

,Die Konkretisierung des OPS 8-
83b.3b Lbesonders kleine
Mikrospirale* ist von der Deutschen
Gesellschaft fur Interventionelle
Radiologie und minimal-invasive
Therapie (DeGIR) und Deutschen
Gesellschaft fur Neuroradiologie
(DGNR)  fur  Februar 2018
vorgesehen.”

Position DKG, PatV:

Kenntnisnahme der Zustimmung
des Stellungnehmers zum
Beschlussentwurf von DKG/PatV
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Inst. / Org.

| Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

Ausfuhrungen der Stellungnehmer zum Kriterium , Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse*

Cook Medical
(04.09.2018)

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag:

Voraussetzung erfullt. Coils in intrakraniellen Aneurysmen und GefaBmalformationen
entsprechen einem Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse (Klasse Il geméaR
Richtlinie 93/42/EWG)

Begrindung:
Auf Anfrage stellen wir gerne die Konformitatserklarungen unserer Coils zur
Verfligung, aus welchen die Risikoklasse hervorgeht.

Position GKV-SV:
Kenntnisnahme

Position DKG, PatV:

Kenntnisnahme der Stellungnahme.
Da nach Auffassung von DKG und
Patv das  Kriterium ,neues
theoretisch-wissenschaftliches
Konzept* nicht erflllt ist und die
gegenstandliche Methode damit
nicht dem Bewertungsverfahren
nach 8§137h Absatzl Satz4
SGB V unterfallt, erscheint eine
Uberpriifung des Kriteriums
.Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse" insoweit nicht mehr
relevant, da diese nicht zu einer
Anderung des Prufergebnis
insgesamt fihren wirde. Daher
ergibt sich keine Anderung der
Position von DKG und PatV.

BE
GKV-SV:
Keine Anderungen

BE
DKG, PatV:
Keine Anderung
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Inst. / Org.

| Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

Ausfihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,, Allgemeine Anmerkung*

Cook Medical
(04.09.2018)

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag:

Unserer Meinung nach erfillt die reine Weiterentwicklung eines Produkts zu
kleineren Gréf3en nicht die Voraussetzungen fir eine Bewertung nach § 137h.

Position GKV-SV:

Kenntnisnahme. Kommentar siehe
oben.

Position DKG, PatV:

Kenntnisnahme der Zustimmung
des Stellungnehmers zum
Beschlussentwurf von DKG/PatV

BE
GKV-SV:
Keine Anderungen

BE
DKG, PatV:
Keine Anderung

Kaneka
Europe N.V.

und

Deutsche
Gesellschaft
Neuroradiologie
e.\V.

(05.09.2018)

Pharma

far

Anmerkung/ggf. Anderungsvorschlag:

Die Position der GKV-SV steht nicht im Einklang mit der bisherigen, gleichartigen
Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Der G-BA schlussfolgert in einem Beschluss zur Behandlungsmethode Einsatz eines
Vena-Cava-Filters mittels Zentralem Venenkatheter (ZVK): ,Beide Methoden
basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschaftlichen Begriindungsansatz,
namlich dem Einsatz eines Vena-Cava-Filters zur Lungenembolieprophylaxe und
dem Einsatz eines ZVK zur Herstellung eines zentralen Zugangs.”

Weiter heil3t es in der G-BA Ausfiihrung: ,Auch die Form der Einwirkung auf die
Patientin bzw. den Patienten hat sich nicht derart verandert, dass die
Ubertragbarkeit wissenschaftlicher Erkenntnisse zu temporaren Vena-Cava-Filtern
auf das System der mit ZVK gekoppelten Vena-Cava-Filtern medizinisch-
wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ware. Es liegen keine Informationen und
Hinweise vor, die eine gegenteilige Einschatzung begriinden wirden.”

Bzgl. des Anwendungsgebietes wird festgestellt:

+Auch das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich
nicht wesentlich von dem der bereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweise. Diese Feststellung beruht darauf, dass das Anwendungsgebiet
der gegenstéandlichen Methode vollstdndig vom Anwendungsgebiet der
ungekoppelten Vena-Cava-Filter und ZVK umfasst ist.”

Die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur GeféaRchirurgie und
GefaBmedizin als auch die Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir
Pneumologie und Beatmungsmedizin stiitzen die Beurteilung des G-BA, dass die
gegenstandliche = Methode  Vena-Cava-Filter  kein  neues  theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist und insofern nicht dem Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V unterfallt (siehe Abschlussbericht zum Beschluss des G-BA iber

Position GKV-SV:

Kenntnisnahme. Die von den
Stellungnehmenden hier
dargestellte Analogie ist

wissenschaftlich-medizinisch nicht
nachvollziehbar. Die Cava-Filter
sind beziglich ihres
Wirkmechanismus tatséchlich nicht
unterscheidbar, weil sie bei der
gleichen Patientengruppe
eingesetzt werden sollen. Fur die
Wirksamkeit des Filters ist es nicht
malfigeblich, ob er an den zentralen
Venenkatheter direkt gekoppelt ist
oder als eigenstandiger
ungekoppelter Filter separat
eingefihrt wird. Dies ist in den
Tragenden Grinden zum
damaligen Beschluss hinreichend
dargelegt. Bei der hier zur Beratung
anstehenden Methode verhélt es
sich anders: Durch die Neuerung
sollen nun Patientinnen und
Patienten behandelt werden, die
zuvor nicht interventionell behandelt
werden konnten bzw. laut

BE
GKV-SV:
Keine Anderungen

BE
DKG, PatV:
Keine Anderung
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

die Einschlagigkeit des Verfahrens gemal 2. Kapitel 8 33 Absatz 1
Verfahrensordnung: Einsatz eines Vena-Cava-Filters gekoppelt mit einem zentralen
Venenkatheter zur Lungenembolieprophylaxe bei Hoch-Risiko-Patientinnen und -
Patienten).

Begriindung:

Die Implantation eines Vene-Cava Filters erfolgt &hnlich wie der Einsatz von
Metallspiralen durch einen Katheter, in diesem Falle ein zentraler Venenkatheter
(ZVK). In den Stellungnahmen wird argumentiert, dass der temporare Vena-Cava-
Filter schon lange existiert und nur die Kombination mit einem ZVK neu ist
(Deutsche Gesellschaft fir GefaRchirurgie und GefaBmedizin) bzw. dass kein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept vorliegt - weder bezlglich des
Wirkprinzips noch des Anwendungsgebietes aul3er der nicht immer sinnvollen
Kopplung von Filter und ZVK (Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und
Beatmungsmedizin).

Gleiches gilt fur die Implantation der ED Coils. Sowohl die Mikrokatheter als auch die
Mikro-Coils existieren schon lange, neu ist die Kombination beider Systeme unter
Einsatz eines dinneren Drahtes und einer modifizierten Ablésemechanik, wie in
zahllosen Coil-Modifikationen im Laufe der letzten 20 Jahren mehrfach geschehen.

Leitlinienempfehlungen auch nicht
interventionell behandelt werden
sollen.

Position DKG, PatV:

Kenntnisnahme der Ausfilhrungen
des Stellungnehmers zum
Beschlussentwurf des GKV-SV.
Diese  stltzen implizit  den
Beschlussentwurf von DKG/PatV
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B-11 Mundliche Stellungnahmen

Von den drei eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen, haben zwei Organisationen /
Institutionen Ihre Teilnahme an der Anhdrung im Vorfeld angekindigt. Der Anhoérungstermin
wurde mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahren auf der Website des G-BA bekannt
gegeben. Die Anhdrungsberechtigten wurden fristgerecht zur Anhérung am 27. September
2018 eingeladen

B-11.1 Teilnehmende an der Anhdérung und Offenlegung von
Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach MalRgabe des 1. Kap. 5.
Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kap. Anlage |,
Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anh6érung am 27. September 2018 aufgefiihrt 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 aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution
1 2 3 4 5 6
Kaneka Pharma | Herr
Europe N.V. Frank Rooijakkers _ _ . . . .
ja ja nein nein nein nein
General Manager
IVR

Herr Eric Goarin
Sales Manager ja nein nein nein nein nein
Neurovascular

Deutsche Herr Prof. Dr. med.

Gesellschaft fur | Arnd Dorfler nein ja ja ja ja nein
Neuroradiologie Prasident DGN

e. V.

Herr Prof. Dr. med.
Werner Weber
Mitglied des nein ja ja ja ja nein
Vorstandes der
DGN
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Frage 1: Anstellungsverhdltnisse

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: Beratungsverhaltnisse

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 fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fir die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit 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  Unterstitzung  fur  Forschungsaktivitaten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstlitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren 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, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile 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-12 Auswertung der mindlichen Stellungnahmen

Bei den in der mindlichen Stellungnahme vorgetragenen Argumenten handelt es sich um
Wiederholungen von Inhalten, die bereits im schriftlichen Stellungnahmeverfahren
vorgetragen wurden.

Da die Stellungnehmenden im Rahmen der mindlichen Stellungnahme mit Nachdruck
bestétigten, dass sich das Anwendungsgebiet der gegenstandlichen Methode nicht vom
Anwendungsgebiet der bereits in die Versorgung eingefihrter Coils unterscheidet, konnte sich
der GKV-Spitzenverband auf dieser Grundlage dem Beschlussentwurf von KBV, DKG und
Patientenvertretung anschlief3en.
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B-13 Wortprotokoll der mindlichen Anhdrung

Gemeinsamer

Miindliche An h6rung Bundesausschuss

6. Sitzung des Unterausschusses Methodenbewertung des G-BA

Anhorung

1l Beratungsanforderung gemag § 137h SGB V: Implantation von ablésbaren ultraweichen
Mikrocoils bei intrakraniellen GefdBmalformationen und Aneurysmen (BAh-18-001)

in Berlin
am 27. September 2018
von 11:00 Uhr bis 12:15 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Anhdérung lll

Angemeldete Teilnehmer fir die Kaneka Pharma Europa N.V.
Herr Frank Rooijakkers
Herr Eric Goarin

Angemeldete Teilnehmer fur die Deutsche Gesellschaft fiir Neuroradiologie e.V. (DGNR)
Herr Prof. Dr. Arnd Dérfler
Prof. Dr. Werner Weber

Beginn der Anhérung: 12.03 Uhr

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herzlich willkommen im Namen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses respektive des Unterausschusses Methodenbewertung zu unserer Anhérung zum Thema
Implantation von ablésbaren ultraweichen Mikrocoils bei intrakraniellen Gefallmalformationen und
Aneurysmen.

Kurze Vorbemerkung: Wir werden von dieser Anhérung ein Wortprotokoll erstellen, das auch veréffent-
licht werden wird. Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wiirde ich Sie jetzt um ein Handzeichen
bitten. - Damit die Erstellung des Wortprotokolls erleichtert wird, méchte ich Sie bitten, vor jedem Wort-
beitrag lhren Namen und die Organisation, fUr die Sie sprechen, zu nennen und das Mikrofon zu be-
nutzen.

Ich kann Ihnen versichern, dass wir lhre Stellungnahmen gelesen und gewirdigt haben. Daher wére
meine Bitte, sich insbesondere auf neue Aspekte zu konzentrieren oder zumindest kurze Prazisierun-
gen und nicht den Inhalt der Stellungnahme ganz wiederzugeben.

Ich begrife fur die Firma Kaneka Pharma Europa Herrn Rooijakkers und Herrn Goarin sowie fur die
Deutsche Gesellschaft fiir Neuroradiologie Herrn Professor Dorfler sowie Herrn Professor Weber. Herz-
lich willkommen!

Wer mdchte beginnen? - Herr Rooijakkers.

Frank Rooijakkers (Kaneka Pharma Europa N.V.): Ich werde kurz zusammenfassen. Es gibt einen
triftigen Grund, dass die Firma Kaneka einen Antrag auf Beratung im Rahmen des § 137h SGB V im
Hinblick auf die Behandlungsmethode ED Coils gestellt hat. 118 Krankenhauser haben im Jahre 2017
erstmalig eine NUB-Anfrage an das INeK gestellt, die dann auch mit dem Status 1 beschieden wurde.
Die Krankenkassen blockieren jetzt regelhaft NUB-Verhandlungen unter Verweis auf § 137h SGB V.
Fir die Krankenhauser und Patienten ist das Blockadeverhalten fatal, da der Einsatz von ED-Coil-
Metallspiralen in vielen Fallen erforderlich ist.
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Unsere Position ist kurz noch einmal zusammengefasst, dass die Implantation von ED Coils kein neues
wissenschaftliches Konzept darstellt. Wirkprinzip, Indikationen, bezwecktes Ziel sind gleich im Ver-
gleich mit den seit Jahrzehnten verwendeten Behandlungstechniken und Materialien.

Bei der Implantation von ED Mikrocoils wird keine derart abweichende Auswirkung bezweckt oder er-
wartet, dass eine Ubertragung von den vorliegenden Erkenntnissen zum Nutzen, einschlieRlich etwai-
ger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, medizinisch-wissenschaftlich
nicht zu rechtfertigen ist.

Der OPS-Prozedurenkatalog beschreibt eine Vielzahl von intrakraniellen Metallspiralen, die seit Jahren
in der Behandlungspraxis zum Einsatz kommen. Die Fachgesellschaft wird dazu sicherlich auch noch
sprechen. - Durch ED Coils wird dabei das Anwendungsgebiet optimaler versorgt, jedoch nicht abwei-
chend ergénzt. Bislang werden die gleichen Patienten auch bei kleineren distalen Aussackungen schon
behandelt, jedoch unter Einsatz von dickeren Mikrokathetern.

Die Behandlung mit ED Coils eréffnet keine neuen Indikationen, sondern macht seit Jahrzehnten ver-
wendete Behandlungstechniken durch die Schrittinnovation des Systems einfacher und sicherer. Neu
bei der Schrittinnovation der ED Coils ist der Einsatz sehr kleiner Metallspiralen, um kleinere Katheter
verwenden zu konnen, die Ubrigens auch seit vielen Jahren verfigbar sind.

Wir haben eine dhnliche Situation auch in unserer Stellungnahme zur vom G-BA beschiedenen Be-
handlungsmethode des Einsatzes von Vena-Cava-Filtern beschrieben. Durch die schrittweise erfol-
gende Weiterentwicklung von ED Coils wird das diagnostische oder therapeutische Ziel in héherem
Malke erreichbar, fuhrt aber fir sich allein nicht zu einer wesentlichen Veranderung des zugrunde lie-
genden Behandlungskonzepts.

Das Anwendungsgebiet der Behandlungsmethode unterscheidet sich also nicht von den Anwendungs-
gebieten bisheriger Metallspiralen. Das ist die Position von Kaneka Pharma. - Vielen Dank fir lhre
Aufmerksamkeit.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fir die prazise Darstellung. - Dann wirde ich das Wort
an Herrn Dorfler weitergeben.

Prof. Dr. Arnd Dorfler (Deutsche Gesellschaft fiir Neuroradiologie e.V. [DGNRY]): Ich vertrete hier
unsere Fachgesellschaft, die Deutsche Gesellschaft fir Neuroradiologie, als deren Prasident, bin sel-
ber interventioneller Neuroradiologe, leite seit 15 Jahren das Uni-Klinikum Erlangen, die Neuroradiolo-
gische Abteilung. Ich kann mich nach den Ausfiihrungen kurz fassen:

Zunachst einmal bezieht sich der Antrag fiir uns nur auf die Mikrocoils. Die ED Coils - das geht ein
bisschen durcheinander - der Firma umfassen ein relativ breites Spektrum an Coils. Es geht im Antrag
nur um die Mikrocoils, namlich die Coils, die ultradiinn und damit auch weicher sind und die im Moment
das Alleinstellungsmerkmal haben - und um das geht es ja -, dass sie mit kleinsten Kathetern kompa-
tibel sind, die auf dem Markt verfiigbar sind. Das ist das einzige Coil, das durch sehr diinne, sehr flexible
Katheter geht, und damit erweitert dieses Coil unser bestehendes Coil-Portfolio.

Sie wissen vielleicht, dass diese Methode, Aneurysmen, GefaRmissbildungen uber die Leiste minimal-
invasiv mit Coils zu verschlielen, erstmals 1991 angewendet wurde, also schon vor einer sehr langen
Zeit. Es ist ein sehr gut evaluiertes Wirkprinzip, es wurden sehr viele Patienten so behandelt, und es
ist im System auch gut abgebildet.
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Es gab immer schrittweise Erweiterungen dieses Coil-Portfolios durch bioaktive iberlange Volumen-
Coils, Hybridcoils, und so verstehen wir auch jetzt die Mikrocoils als eine Schritterweiterung eines be-
stehenden Coil-Systems - mit gleichem Wirkprinzip. Das Coil wird genau gleich platziert, wird genau
gleich abgeldst, hat den gleichen Zweck: die Lasion von innen heraus zu verschlielen.

Das Neue ist: Sie sind mit den Kathetern kompatibel und kénnen dadurch einfacher an entlegenere
Aneurysmen gebracht werden, schneller, bequemer, und am Ende des Tages sicherer - also eine ge-
ringere Komplikationsrate, also fiir die Patienten insgesamt ein Segen. Das Wirkprinzip - das sehen Sie
auch an den Ausfuhrungen meines Vorredners - hat sich nicht geandert.

Vielleicht noch etwas zu den Indikationen; das klang hier auch an: Sie haben sich auch nicht erweitert.
Wir erweitern nicht das Indikationsspektrum oder das Anwendungsgebiet. Wir behandeln streng ge-
nommen genau die gleichen Aneurysmen, kénnen dann vielleicht das eine oder andere mit dem Ka-
theter erreichen, wo bislang vielleicht der eine oder andere die Segel streichen musste. Wenn Sie die
Baume dort drauen schneiden missten, missten Sie das Astschneiden nur, weil Sie keine Tele-
skopastschere haben, nicht neu erfinden. Sie wiirden die Aste oben trotzdem schneiden - es wére halt
komplizierter, mit mehr Komplikationen verbunden.

Fiir die Patienten handelt es sich insgesamt um eine gute Ergédnzung unseres Portfolios, und fir uns
macht es das Tagesgeschaft wesentlich einfacher.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fur die klare Darstellung und auch Prazisierung. In der
Tat: Wir entscheiden jetzt hier ja nur (ber die Frage: Ist es ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept? - Das ist die Aufgabe des G-BA in diesem Zusammenhang, und insofern danke auch noch
einmal fur die Prazisierung.

Prof. Dr. Arnd Dérfler (Deutsche Gesellschaft fiir Neuroradiologie e.V. [DGNR]): Fir uns ist es
ganz klar kein neues Konzept.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Gibt es weitere Wortmeldungen? - Dann eréffne ich die Fragerunde
und hoffe auf Fragen. - GKV-SV.

GKV-Spitzenverband: Vielen Dank fiir die Ausfihrungen. Ich habe mit groftem Interesse wahrgenom-
men, dass Sie sagen: Es gibt hier in der Tat kein neues Anwendungsgebiet. - Das heilkt, es gibt im
Grunde kein Aneurysma, das nicht grundsatzlich bei einer gegebenen Behandlungsindikation auch mit
den ohne den Mikrocoil vorhandenen Interventionsmdglichkeiten behandelt werden kénnte?

Prof. Dr. Arnd Dérfler (Deutsche Gesellschaft fiir Neuroradiologie e.V. [DGNR]): Ja. Wie gesagt:
Vielleicht muss man ohne die besseren Mikrokatheter mal friiher die Segel streichen, aber die werden
grundsatzlich genauso behandelt.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Frage beantwortet. - Weitere Fragen aus dem Kreis?
- Da das nicht der Fall ist, bedanke ich mich fiir den kurzen Auftritt trotz langer Anreise. Vielen Dank;
es gibt keine weiteren Fragen von den Banken.

(Schluss der Anhoérung: 12:15 Uhr)
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