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A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beradt nach § 137h Absatz 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) Krankenh&duser und Hersteller von Medizinprodukten, auf deren
Wunsch auch unter Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
oder des Instituts fir das Entgeltsystem im Krankenhaus, im Vorfeld des Verfahrens zur
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse gemal § 137h Absatz 1 SGB V liber dessen Voraussetzungen und Anforderungen
im Hinblick auf konkrete Methoden sowie zu dem Verfahren einer Erprobung. Naheres zum
Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in § 38
i. V. m. Anlage VI 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
Krankenhdusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gelegenheit zur
Stellungnahme.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.1 Anlass und Gegenstand der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat eine
Medizinprodukteherstellerin als Beratungsinteressentin (Bl) eine Beratung gemal § 137h Ab-
satz 6 SGB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist das Ultra-Langzeit-EEG
mittels subgaleal implantierter Elektrode bei Epilepsie.

Ausweislich ihrer Anforderung winscht die Bl eine Antwort zu der Frage, ob die
gegenstandliche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt (Prifung
der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

A-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 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

Ausweislich der Beratungsanforderung bestehe das theoretisch-wissenschaftliche Konzept im
Wesentlichen darin, die Uberwachung von erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
Epilepsie mittels Elektroenzephalografie (EEG) Uber den bislang tblichen Zeitraum von zwei
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Wochen hinaus auf einen Zeitraum von bis zu 15 Monaten zu verldngern. Diese
Langzeitiiberwachung fihre zur Verbesserung der Anfallsdiagnostik und der
Therapiesteuerung (pharmakologisch und nicht-pharmakologisch) bei epileptisch bedingten
Anfallen, insbesondere bei Personen mit selten auftretenden Anfallen.

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode beruhe auf einer kontinuierlichen Messung
und Aufzeichnung der elektrischen Aktivitat des Gehirns mittels einer in den subgalealen
Raum, also dem Gewebe zwischen Schadel und Haut, implantierten Elektrode.

Das fiir den Einsatz dieser Herangehensweise maRgebliche Medizinproduktesystem besteht
aus implantierbaren und nicht-implantierbaren Komponenten. Zu den implantierbaren
Komponenten gehoren das Elektroden-Implantat mit dem Gehause und Kontaktpunk-ten. Die
nicht-implantierbaren Komponenten bestehen aus dem Rekorder (,Gerdt”) mit dem
Empfanger (,Scheibe”). Weiterhin werden eine Einfiihrhilfe fir die Implantation, ein
Befestigungsmagnet bzw. -klammer sowie eine PC-Software zur Dateniibertragung und
Datenspeicherung verwendet.

Nach Infiltrationsanalgesie und Erstellen einer Hauttasche durch stumpfe Dissektion wird das
Elektroden-Implantat mittels einer Einflhrhilfe in den subgalealen Raum gegentiber der
Schlafe eingefiihrt. Das Implantat kann je nach Grund der Uberwachung sowie Art der
Epilepsie an verschiedenen Positionen des Kopfes platziert sein. Beispielsweise werden die
Chirurginnen und Chirurgen angeleitet, das Implantat bei einer Temporallappenepilepsie in
horizontaler Position zu platzieren. Das mit der Elektrode verbundene Implantat-Gehause
wird in einer subkutanen Tasche am Haaransatz platziert, die Lange der Elektrode je nach
Platzierungsort im Geh&use adjustiert und der Einschnitt mit einer Naht verschlossen?. Die
Explantation des Implantats hat innerhalb von 15 Monaten zu erfolgen.

Im Gehdause als Teil des Implantats werden die EEG-Signale erfasst und an den Rekorder
kommuniziert, der das Implantat auch mit Strom versorgt und die erfassten EEG-Daten
empfangt und speichert. Die Daten werden transkutan Uber eine drahtlose Verbindung
gesendet, fir die eine transkutane Ausrichtung zwischen dem Empfanger und dem Implantat
erforderlich ist und das Gerat eingeschaltet sein muss. Die gespeicherten Daten werden von
medizinischen Fachkraften heruntergeladen und anhand eines EEG-Berichtes hinsichtlich der
Anfallsbelastung und -haufigkeit analysiert.

Die gegenstandliche Ultra-Langzeit-EEG-Messung ist sowohl flr den Krankenhaus- als auch fiir
den Heimgebrauch geeignet. Die Bl schreibt dem hauslichen Einsatz eines Ultra-Langzeit-EEGs
fir die therapeutische Uberwachung eine hohe Bedeutung zu, weil dadurch kontextabhingige
Muster des Auftretens von Anfdllen und interiktalen Entladungen im natirlichen
Lebensumfeld der Patientin oder des Patienten erkennbar wiirden (siehe
Beratungsanforderung, S. 32, 35).

A-2.2.2 Anwendungsgebiet

Die gegenstandliche Ultra-Langzeit-EEG-Messung kann laut Beratungsanforderung bei
Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren angewendet werden, bei denen kontinuierliche und
uber die (Ubliche Langzeiterfassung von maximal 14 Tagen hinausgehende EEG-
Aufzeichnungen in ihrem natirlichen Lebensumfeld angezeigt sind. Laut Bl treffe dies

IUNEEG medical. UNEEG™ SUBQ USER MANUAL SURGICAL PROCEDURE. 2020. Online:
https://www.uneeg.com/en/products/ifu (abgerufen am 5. Juli 2021)
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beispielsweise auf Patientinnen und Patienten zu, deren Anfille selten auftreten, bei denen
eine refraktdre Epilepsie vorliegt, die Anfdlle nur eingeschrankt wahrnehmen oder die
aufgrund einer geistigen Beeintrachtigung ihre Anfallslast nicht selbst ausdriicken kénnen.

A-2.3  Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit 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. Hierflir prift der G-BA, ob fir die gegenstandliche Methode zutrifft, dass
kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) lhre technische Anwendung beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse im Sinne von § 2 MeMBV.

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

c) Sie ware bei Erflllung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

d) Sie wurde oder wird vom G-BA noch nicht nach § 137h SGB V gepriift.

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 Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

A-2.4 Priifung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens

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

A-24.1 Kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

Gegenliber mindestens einer der in der stationdren Versorgung bereits eingefihrten
systematischen Herangehensweisen im gleichen Anwendungsgebiet besteht beziiglich des
Wirkprinzips kein wesentlicher Unterschied, so dass die gegenstandliche Methode kein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.

Es handelt sich vielmehr um eine schrittweise Weiterentwicklung einer bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise gemald 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO, die nicht zu einer
wesentlichen Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts
flhrt.

A-2.4.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA

GemaR 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 Dbereits eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.
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GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationare Versorgung
eingeflihrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschliefilich
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 gestlitzt werden. Als eine bereits in der stationdaren Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweise gilt gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine
Methode, die malRgeblich auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch
in dem vom Deutschen Institut flir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag
des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemaf § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen
Prozedurenschliissel (OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt 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 fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingefliihrten systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem
Einsatz der zu untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erkldren 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 einschlieRlich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die
zu untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

GemaR 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 fiihrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefihrten 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 eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart
abweichende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung
der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich etwaiger Risiken der bereits
eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische
Indikation medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO erfillt eine schrittweise erfolgende Weiterentwicklung
einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, die nicht zu einer wesentlichen
Veranderung des zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts fihrt, nicht die
Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse. Insbesondere wenn mit
einer schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das diagnostische
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oder therapeutische Ziel in hoherem Male zu erreichen, fiihrt dies fir sich allein nicht bereits
zu einer wesentlichen Verdnderung des zugrundeliegenden Behandlungskonzepts, ohne dass
eines der Kriterien nach den Absatzen 4 oder 5 erfillt ist.

A-2.4.1.2 Priifung auf Unterschied im Wirkprinzip

Die Herangehensweise des Ultra-Langzeit-EEG mittels subgaleal implantierter Elektrode bei
Epilepsie weist kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaR 2. Kapitel § 31
Absatz 1 VerfO auf, da sich ihr Wirkprinzip von anderen, in der stationdren Versorgung bereits
eingeflihrten systematischen Herangehensweisen nicht wesentlich unterscheidet.

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

Bei der Prifung, ob sich das Wirkprinzip des Ultra-Langzeit-EEGs mittels subgaleal
implantierter Elektrode bei der Behandlung der gegenstandlichen Indikation von den
Wirkprinzipien der jeweils bereits in die stationdre Versorgung eingefiihrten systematischen
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet, geht der G-BA wie folgt vor:

Die im Zuge der Beratungsanforderung von der Bl dem G-BA als im gegenstandlichen
Anwendungsgebiet in Frage kommende Herangehensweisen benannten sowie dem G-BA
zusatzlich bekannt gewordene in Frage kommenden Herangehensweisen werden darauf-hin
geprift, ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem des Ultra-Langzeit-EEGs
mittels subgaleal implantierter Elektrode unterscheiden.

Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um systematische
Herangehensweisen handelt, die als bereits in die stationare Versorgung eingefiihrt gewertet
wer-den konnen. Eine solche Prifung wird erst dann vorgenommen, wenn sich eine
Herangehensweise im Wirkprinzip nicht wesentlich von dem des Ultra-Langzeit-EEGs mittels
subgaleal implantierter Elektrode bei Epilepsie unterscheidet.

A-2.41.2.2 Fiir die Prifung herangezogene Herangehensweisen

Als bereits in der stationdren Versorgung angewendete Herangehensweisen zur Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit Epilepsie (siehe Kapitel 2.2.2) benennt die Bl unter
Bezugnahme auf die amerikanische Leitlinie der ACNS2 im Bereich der EEG-Langzeitmessung
verschiedene Herangehensweisen.

Der G-BA konnte folgende im OPS in der Version 2015 abgebildete Herangehensweise
identifizieren:

1-207 Elektroenzephalographie (EEG)
1.207.1 Schlaf-EEG (10/20 Elektroden)
1.207.2 Video-EEG (10/20 Elektroden)
Hinw. Dauer mindestens 24 Stunden
1.207.3 Mobiles Kassetten-EEG (10/20 Elektroden)

Hinw. Dauer mindestens 4 Stunden

2Society ACN. Guideline twelve: guidelines for long-term monitoring for epilepsy. Journal of Clinical
Neurophysiology. 2008;25: 170-80
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1-211 Invasive Video-EEG-Intensivdiagnostik bei Epilepsie zur Klarung einer
epilepsiechirurgischen Operationsindikation

Die Implantation der Elektroden und der Zugang sind gesondert zu kodieren.
(5.014.9, 5-028.20, 5-028.21, 5-010, 5-011)

Ein spezifischer OPS-Kode fiir die Ultra-Langzeit-EEG-Messung mittels subgaleal implantierter
Elektrode liegt nicht vor.

Der G-BA sieht dariiber hinaus keine Anhaltspunkte dafiir, dass weitere in Leitlinien erwéhnte,
OPS-kodierte und sonstige Herangehensweisen, deren Nutzen und Risiken im Wesentlichen
bekannt sind, im gegenstandlichen Anwendungsgebiet bestehen, die fir den Vergleich der
gegenstandlichen Methode relevant sind.

Fir die Prifung der Wesentlichkeit des Unterschiedes im Wirkprinzip zieht der G-BA zunachst
das mobile Kassetten-EEG, das bis zu 72 Stunden angewendet werden kann, als im
Anwendungsgebiet bereits angewendete Herangehensweise heran. Bei Feststellung, dass
diese Herangehensweise bereits keine wesentlichen Unterschiede zur gegenstandlichen
Methode aufweist, kann die Prifung der weiteren identifizierten Herangehensweisen auf
wesentliche Unterschiede dahinstehen.

A-2.4.1.2.3 Kein wesentlicher Unterschied im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstdandlichen Herangehensweise des Ultra-Langzeit-EEGs mittels
subgaleal implantierter Elektrode unterscheidet sich nicht wesentlich von dem Wirkprinzip
der bereits in der stationaren Versorgung angewendeten Herangehensweise des mobilen
Kassetten-EEGs.

Beide Methoden basieren auf dem gleichen theoretisch-wissenschaftlichen
Begriindungsansatz, namlich der langzeitigen Uberwachung von erwachsenen Patientinnen
und Patienten mit Epilepsie mittels EEG zum Zwecke einer verbesserten Anfallsdiagnostik und
Therapiesteuerung bei epileptisch bedingten Anféllen, insbesondere bei Personen mit selten
auftretenden Anfallen.

Im Unterschied zum Ultra-Langzeit-EEG mittels subgaleal implantierter Elektrode wird die
elektrische Aktivitat des Gehirns beim Einsatz des mobilen Kassetten-EEGs mittels 10-20
Kopfhautelektroden gemessen und Ublicherweise in einem Zeitraum von bis zu 72 Stunden
abgeleitet.

Fiir die Ableitung der elektrischen Aktivitdt des Gehirns mittels Ultra-Langzeit-EEG ist vor dem
ersten Einsatz eine chirurgische Intervention erforderlich (siehe 2.2.1). Als Risiken der
Elektroden-Implantierung werden im Benutzerhandbuch?® voriibergehende Nebenwirkungen
benannt, die lokal um das Implantat herum auftreten kénnen (z.B. Infektionen oder
Hamatome) oder sich auf die weitere Umgebung des Implantats beziehen (z.B.
Gewebeschadigungen durch Beeintrachtigungen der Blutzirkulation). Damit stellt die
Implantation einer Elektrode bei der beratungsgegenstandlichen Herangehensweise des
Ultra-Langzeit-EEGs im Vergleich zum mobilen Kassetten-EEG mittels Kopfhautelektroden
eine andere Form der Applikation und der Invasivitat dar. Allerdings erscheint das damit
verbundene Risikoprofil nach den vorliegenden Unterlagen nicht als derart verdandert, dass
von einem wesentlichen Unterschied zwischen beiden Vorgehensweisen ausgegangen
werden miusste. Diese Einschdtzung wird gestitzt durch Studienergebnisse zu unerwiinschten

3 UNEEG medical. 24/7 EEG™ SubQ Benutzerhandbuch. 2020
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Ereignissen (siehe Beratungsanforderung, S.45), die in milder Ausprdagung und geringer
Haufigkeit auftraten.

Ein weiterer Unterschied des Ultra-Langzeit-EEGs gegenliiber dem mobilen Kassetten-EEG
besteht in der mehrmonatigen Uberwachung der Patientinnen und Patienten im Vergleich zu
einem Zeitraum von bis 72 Stunden. Jedoch kénnen mit der Herangehensweise des mobilen
Kassetten-EEGs die Ziele einer langzeitigen objektiven Anfallserkennung im natdirlichen
Umfeld der Patientin oder des Patienten ebenso erreicht werden. Auch ist ein wiederholter
Einsatz Giber den Zeitraum von 72 Stunden hinaus — trotz Beeintrachtigung der Patientin oder
des Patienten durch die Kopfhautelektroden — prinzipiell moglich.

Das mobile Kassetten-EEG unterscheidet sich in dem vorliegenden Anwendungsgebiet in
seinem Wirkprinzip nicht wesentlich von dem Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode, da
dessen theoretisch-wissenschaftlicher Begriindungsansatz ausreicht, um die mit Einsatz des
Ultra-Langzeit-EEG mittels subgaleal implantierbarer Elektrode bezweckten Effekte der
Verbesserung der Therapiesteuerung und der Langzeitiiberwachung bei Epilepsie zu erklaren.

Die Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten stellt keine derart verdanderte
Vorgehensweise dar, dass eine Ubertragung der Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich
etwaiger Risiken der in der stationdren Versorgung bereits angewendeten Herangehensweise
des mobilen Kassetten-EEGs auf die gegenstindliche Methode aus medizinisch-
wissenschaftlicher Sicht nicht zu rechtfertigen ware.

Die gegenstandliche Vorgehensweise erfiillt somit keines der Kriterien nach 2. Kapitel § 31
Absatz 4 oder 5 VerfO. Es handelt es sich bei dem Einsatz des Ultra-Langzeit-EEGs mittels
subgaleal implantierbarer Elektrode zur Langzeitliberwachung zur Verbesserung der
Anfallsdiagnostik und der Therapiesteuerung bei Epilepsie vielmehr um eine technische
Weiterentwicklung des Langzeit-EEGs mittels Kopfhautelektroden zur Langzeitdiagnostik und
-Uberwachung bei Epilepsie gemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 6 VerfO.

Bei der zum Vergleich herangezogenen Herangehensweise handelt es sich ausweislich des im
OPSin der Version 2015 abgebildeten spezifischen Kodes um eine in die stationare Versorgung
eingeflihrte Herangehensweise: 1.207.3 Mobiles Kassetten-EEG (10/20 Elektroden).

Mit der Feststellung, dass eine systematisch eingefiihrte Herangehensweise bereits keine
wesentlichen Unterschiede zur gegenstandlichen Methode aufweist, kann die Priifung der
anderen in 2.4.1.2.2 identifizierten Herangehensweisen auf wesentliche Unterschiede
dahinstehen.

A-3 Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemaR § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i. V. m.
2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf tber die Einschlagigkeit des Verfahrens
gemald 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 12. August 2021 im Wege einer 6ffentlichen
Bekanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb einer gesetzten Frist (4 Wochen) sind drei
Stellungnahmen eingegangen (siehe Kapitel B Abschlussbericht). Alle Stellungnehmende
haben eine miindliche Stellungnahme abgegeben.

Die schriftlich und mindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten fiihrten zu keinen Anderungen im Beschlussentwurf (siehe Kapitel B
Abschlussbericht).



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/ Verfahrensschritt

14.01.2021 Eingang der Beratungsanforderung gemaR § 137h Absatz 6
SGBV

12.08.2021 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 137 Absatz 6
Satz 3 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)

15.09.2021 AG 137e/h Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

23.09.2021 UA MB Anhorung und abschlieRende Befassung

21.10.2021 Plenum Beschlussfassung

A-5 Fazit

Die Methode ,Ultra-Langzeit-EEG mittels subgaleal implantierter Elektrode bei Epilepsie”
unterfallt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V, da sie kein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept im Sinne von 2. Kapitel § 31 VerfO aufweist.




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-1 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz AT am 15. November 2021 B2

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses gemall dem 2. Kapitel
§ 38 Absatz 2 Satz 1 der Verfahrensordnung:

Ultra-Langzeit-EEG mittels subgaleal implantierter Elektrode
bei Epilepsie
Vom 21. Oktober 2021

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. Oktober 2021
Folgendes beschlossen:

Die Methode ,,Ultra-Langzeit-EEG mittels subgaleal implantierter Elektrode bei Epilepsie”
unterfallt nicht dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V des Finften Buches

Sozialgesetzbuch.

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

Berlin, den 21. Oktober 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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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 12. August 2021 gemald den Vorgaben des
2. Kapitels § 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachungim Internet
eingeleitet. Die Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation enthdlt den
Beschlussentwurf, die Tragenden Griinde sowie den Abschnitt Il des Formulars zur
Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V, welche ins Stellungnahmeverfahren gegeben
wurden (abrufbar unter www.g-ba.de). Die Abgabe von Stellungnahmen wurde auf einen
Zeitraum von vier Wochen befristet.

B-2 Eingegangene Stellungnahmen

Bis zum Ende der Frist zur Abgabe von schriftlichen Stellungnahmen am 10. September 2021
sind drei Stellungnahmen eingegangen, welche in der Anlage zur Zusammenfassenden
Dokumentation (abrufbar unter www.g-ba.de) abgebildet sind. Alle drei Stellungnehmer
haben eine miindliche Stellungnahme im Unterausschuss Methodenbewertung am
23. September 2021 abgegeben. Das Wortprotokoll zur Anhoérung ist in der Anlage zur
Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet (abrufbar unter www.g-ba.de).

B-3 Schriftliche Stellungnahmen

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

Nr. Stellungnehmer Datum

L Universitatsklinikum Bonn 02.09.2021
5 Universitatsklinikum Frankfurt 08.09.2021
3 UNEEG Medical A/S 09.09.2021
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B-4 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (abrufbar unter www.g-ba.de)
abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben
oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussent
Org. wurf
Ausflihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept*
UK Ich stimme zu, dass dem UNEEG 24/7 | Es handelt sich um eine medizinisch | Zustimmende Kenntnisnahme. Keine
Bonn EEG SubQ kein neues theoretisch- sinnvolle Weiterentwicklung von bereits im Anderung

wissenschaftliches Konzept zugrunde | klinischen Routine- Einsatz befindlicher EEG-

liegt. Methoden zur Messung der elektrischen

Hirnaktivitat.

UK Ich stimme der Entscheidung des G-BA | Die Indikation sowie Patientenpopulation | Zustimmende Kenntnisnahme. Keine
Frankfu | als zutreffend zu, dass das Ultra- | und der Wirkmechanismus des Ultra- Anderung
rt Langzeit-EEG im Vergleich zu derzeit in | Langzeit-EEG sind mit anderen derzeit

der stationaren Versorgung
angewandten EEG-Methoden kein
neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept aufweist.

verfigbaren EEG-Methoden vergleichbar.
Somit liegen keine Hinweise auf ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept vor.
Bei welchen Patienten ein entsprechendes
EEG-Verfahren eingesetzt wird, hangt von
der Fragestellung ab und ist damit eine
individuelle Entscheidung. Diese sollte in der
Hand spezialisierter Facharzte liegen; dies
gilt fur alle bereits verfliigbaren EEG-
Methoden und auch fiir das Ultra-Langzeit-
EEG.
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Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussent
Org. wurf
UNEEG | Wir schlieRen uns der Einschatzung | Wie bereits auf den Seiten 29 & 30 der | Zustimmende Kenntnisnahme. Keine

des G-BA an, der zu dem Schluss | Beratungsanforderung beschrieben wurde, | p3 der G-BA bereits im Vergleich zu Anderung

kommt, dass kein neues theoretisches
wissenschaftliches Konzept ermittelt
wurde, und somit der UNEEG 24/7
EEG™ SubQ dem
Bewertungsverfahren nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterfallt.
Diese Schlussfolgerung des G-BA
basiert auf dem alleinigen Vergleich
des neuen Verfahrens mit dem
mobilen Kassetten-EEG (OPS 1-207.3).

Wie bereits in der
Beratungsanforderung ausgefihrt,
gibt es Hinweise darauf, dass auch im
Vergleich zu anderen derzeit im
deutschen stationaren Bereich
eingesetzten EEG-Methoden die
gleiche Bewertung d.h. ,kein neues
wissenschaftlich-theoretisches
Konzept” zu erwarten ware.

verwendet der UNEEG 24/7 EEG™ SubQ
Elektroden, um EEG-Daten des Gehirns zu
erfassen. Dieser Ansatz der EEG-
Uberwachung ist vergleichbar mit den
derzeit vorhandenen EEG-Methoden, bei
denen auch Elektroden verwendet werden,
die entweder in  unterschiedlichen
Konfigurationen an der Kopfhaut
angebracht werden oder intrakranielle
Elektroden, die in das Gehirn implantiert
werden (Weisdorf et al.,, 2018a, Duun-
Henriksen, 2019, Duun-Henriksen et al.,
2020).

Der UNEEG 24/7 EEG™ SubQ wird in einer
vergleichbaren Patientenpopulation wie die
aktuellen EEG-Uberwachungsgeridte zum
Einsatz kommen; wahrscheinlich bevorzugt
bei Patienten mit refraktarer Epilepsie, bei
Patienten mit eingeschrankter
Wahrnehmung fiir ihre Anfille, oder bei
geistig beeintrachtigte Patienten, die ihre
Anfallslast nicht selbst erfassen kénnen.

Der UNEEG 24/7 EEG™ SubQ unterscheidet
sich von anderen derzeit verfligbaren
Methoden lediglich durch eine sehr

gegenstandlichen
Anwendungsgebiet eingefiihrten
Herangehensweise keinen
wesentlichen Unterschied im
Wirkprinzip feststellt und damit die
gegenstdndliche Methode kein neues
theoretisch-wissenschaftliches

Konzept aufweist, kann es fir die
Feststellung der Nicht-Einschlagigkeit
des Bewertungsverfahrens nach §
137h SGB V dahingestellt bleiben, ob

einer im

sich das Wirkprinzip  der Ultra-
Langzeit-EEG-Messung mittels
subgaleal implantierter Elektrode
sich (nicht)-wesentlich von dem
Wirkprinzip weiterer
Herangehensweisen der EEG-

Messung im gegenstandlichen
Anwendungsgebiet unterscheidet.
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Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussent

Org. wurf
langfristige  (mehr als 2  Wochen)
kontinuierliche  EEG-Uberwachung, die
derzeit bis zu 15 Monaten zul3sst.

Ausflihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”

UNEEG | Der G-BA hat nicht bewertet, ob das | Der G-BA hat in den Tragenden Grinden | Kenntnisnahme. Keine

neue Verfahren auf einem | zum Beschlussentwurf bereits ausgefiihrt, Anderung

Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
beruht, mit der Begriindung, dass
allein die Bewertung ,kein neues
theoretisches wissenschaftliches
Konzept” die Anwendbarkeit des
§137h SGB V ausschliele.

Da das Sicherheitsprofil bereits im
Rahmen der Evaluation des neuen
wissenschaftlich-theoretischen
Konzepts Giberpriift und bewertet
wurde, ware es wiinschenswert,
zusatzlich eine Einschatzung zu
erhalten, ob das UNEEG 24/7 EEG
SubQ in die , hohe Risikoklasse”
gemal’ §137h SGBV einzugruppieren
ware.

dass das mit der subkutanen Implantation
der Elektroden verbundene Risikoprofil
nach den vorliegenden Unterlagen nicht als
derart verandert anzusehen ist, dass von
einem  wesentlichen  Unterschied im
Vergleich zum mobilen Kassetten-EEG (OPS
1-207.3) ausgegangen werden mdsste.
Diese Einschatzung wird gestiitzt durch
Studienergebnisse  zu  unerwiinschten
Ereignissen (siehe Beratungsanforderung,
S.45), die in milder Auspragung und geringer
Haufigkeit auftraten.

Wie in der Beratungsanforderung (S.39)
ausgefihrt, sind unter Verwendung des CE-
Zertifizieren UNEEG 24/7 EEGTM SubQ
keine Ereignisse aufgetreten, die der
Definition aus MEDDEV 2.12-1 rev 6
entsprechen. Wahrend der Entwicklung und
in einer vor dem Inverkehrbringen
durchgefiihrten klinischen Untersuchung
mit dem UNEEG 24/7 EEG™ SubQ wurden

Der G-BA priift gemal 2. Kapitel § 38
Absatz 2 Satz 3 der
Verfahrensordnung des G-BA das
Vorliegen der Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGB V
einheitlich durch Beschluss. Stellt der
G-BA fest, dass es bereits an einer der
im Rahmen der Beratung zu
prifenden Voraussetzungen fehlt
und die gegenstandliche Methode
damit nicht dem
Bewertungsverfahren nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt, ist
eine Uberpriifung der weiteren
Voraussetzungen nicht erforderlich.
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Inst. / Anderungsvorschlag / Kommentar Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussent
Org. wurf
keine schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse gemeldet (Weisdorf et al., 2019).
Angesichts der subkutanen Platzierung der
Elektroden in Verbindung mit dem guten
Sicherheitsprofil stellt sich daher die Frage,
ob das UNEEG 24/7 EEG SubQ als
Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
gemaRk §137h SGB V einzustufen ist?
Ausfiihrungen der Stellungnehmer zu ,,weiteren Voraussetzungen zur Bewertung gemaf} § 137h SGB V“
Ausflihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,Allgemeine Anmerkungen”
UK Bei Epilepsien beruht die Beratung zur | Das Ultra-Langzeit-EEG mittels subgaleal | Kenntnisnahme. Keine
Bonn medikamentdsen Behandlung auf die | implantierter Elektrode bei Epilepsie Anderung
selbst berichtete Anfallshaufigkeit gewadhrleistet ein zuverldssiges dauerhaftes
(Anfallskalender in Papierform oder Anfallsmonitoring und kénnte dadurch eine
elektronisch). Eine solche Optimierung der Epilepsie-Behandlung
Anfallsdokumentation ist jedoch sehr | ermoglichen (Weisdorf et al., Epilepsia.
fehlerhaft, wie Studien unter 2019;60:2204-2214).
kontrollierten Bedingungen belegen
(Kerling et al., 2006; Hoppe et al.,
2007).
UK Insgesamt besteht ein medizinischer Fir die Langzeitiberwachung (mehr als 2 | Kenntnisnahme. Keine
Frankfu | Bedarf an einer addquaten Erfassung | Wochen) von Anfédllen ist der derzeitige Anderung
rt von Anfdllen und Anfallsaktivitat in Standard die Selbsterfassung der Anfdlle in

der EEG Uber einen ldngeren
Zeitraum. Die Ultra-Langzeit-EEG kann

Tageblchern. Diese subjektiven Angaben
dienen dann als Grundlage fiir die Steuerung
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Inst. /
Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar

Begriindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussent
wurf

diesen medizinischen Bedarf
abdecken.

und Optimierung der Behandlung; diese
Angaben sind allerdings nicht sehr
zuverlassig (Hoppe et al., 2007). Die Ultra-
Langzeit-EEG ermdglicht eine EEG Messung
Uber einen langen Zeitraum (Weisdorf et al.,
2019). Dies ist vor allem relevant in
bestimmten Fallen, bei denen
herkdbmmliche EEG Methoden nicht
genligend Informationen zur Unterstiitzung
der klinischen Entscheidungsfindung und
Therapiesteuerung liefern.
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B-5 Miindliche Stellungnahmen

Von den drei eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen, haben alle Organisationen /
Institutionen lhre Teilnahme an der Anhérung im Vorfeld angekiindigt. Der Anhdrungstermin
wurde mit der Einleitung des Stellungnahmeverfahren auf der Website des G-BA bekannt
gegeben. Die Anho6rungsberechtigten wurden fristgerecht zur Anhoérung am
23. September 2021 eingeladen. Das Wortprotokoll zur Anhorung ist in der Anlage zur
Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet (abrufbar unter www.g-ba.de).

B-5.1Teilnehmende an der Anhérung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an miindlichen
Beratungen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maligabe 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 Anhdérung am 23. September 2021 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/Na Frage
Institution me 1 2 3 4 5 6
Universitatsklinik | Herr  Prof. Dr. " " o 9 o nein
um Bonn Rainer Surges J J J J J
Universitatsklinik | Herr  Prof.  Dr. nein o " 9 nein nein
um Frankfurt Adam Strzelczyk J J J
Herr Knud Stampe ja nein nein nein nein nein
UNEEG Medical
A/S Herr Bjorn . . . . ] )
Schwander nein ja nein nein nein nein

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
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Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fur
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genlgen Angaben zu Ilhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fur 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 Unterstlitzung fiir Forschungsaktivitdten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

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. Ausristung,
Personal, Unterstiitzung 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, Geschiftsanteile

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-6 Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

Aus den vorgetragenen mindlichen Stellungnahmen haben sich keine neuen Aspekte
ergeben, die die Notwendigkeit fir Anderungen im Beschlussentwurf erforderlich machen.

B-7 Wiirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen (Kapitel B-3) und die
mindlichen Stellungnahmen (Kapitel B-5) ausgewertet.

Als Ergebnis der Auswertung der Stellungnahmen haben sich keine neuen Aspekte ergeben,
die die Notwendigkeit fiir Anderungen im Beschlussentwurf erforderlich machen.
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