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Prifkriterium: Medizinprodukt

e Medizinprodukt (diagnostisch oder therapeutisch)
— Klasse Ilb oder Illjund

— besonders invasiv

e d.h. beilKlasse lIb|durch Aussendung von Energie oder Radioaktivitat
gezielte Einwirkung auf wesentliche Organfunktionen (insbesondere
Herz, zentrales Kreislaufsystem, zentrales Nervensystem)

* d.h. beiKlasse Illlerheblicher Eingriff in wesentliche Organfunktion
(insbesondere Herz, zentrales Kreislaufsystem, zentrales
Nervensystem)

—|erheblich = |langzeitige Anderung oder Ersatz von Leistung oder Funktion oder
direkter Kontakt mit Herz, zentrales Kreislaufsystem, zentrales Nervensystem

— oder aktivimplantierbar (=stets|besonders invasiv)
* elektrische oder andere Energiequelle

e ganz oder teilweise in den Korper eingebracht und zum Verbleib
bestimmt
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Klassifikation von Medizinprodukten

- (
Aktive Implantate Medizinprodukte S 1 E‘j
RL 90/385/EWG RL 93/42/EWG k 8| -
S t:
358 Intrackularlinse Infusionspumpe

Sehr hohes Risiko aller i L
Produkte Dialysegerat Klassen Beispiele Hiftimplantat

7.B. Herzschritimacher

Sehr hohes Risiko Hiift-und Kniegelenkimplantate, Herzkatheter,

Brustimplantate,

Hohes Risiko Intrackularlinsen, Kondome, Rdntgenge-

rate, Infusionspumpen,

Mittleres Risiko Zahnfullungen, Rontgenfilme, Hor-

gerate, Ultraschallgerate

I, | steril, Medical Apps, Lesebrillen,
| mit MelRfunktion Rollstuhle, Mullbinden
Fieberthermometer

Geringes Risiko

Quelle:
http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/M/Medizinprodukte/151203 7a__ PosterNr.5b_8 dt.pdf
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Classification according to the relevance of product & service and reimbursement characteristics
(includes OECD Classification of Health Care Functions) + HTA logic

Classificatian Diagnostic Technologies EES) | Therapeutic Technologies
criteria Assistive Artificial body Medical devices Assistive Artificial body Medical devices
of EU- technology devices parts (implanted for the assistance technologydevices parts(implanted for the assistance
Directives (directly used by by medical of medical (directly used by by medical of medical
according patients) procedure) professional patients) procedure) professional
to risk Al Bl o | A2 B2 c2
aspects:
Example Nao. | Example No. | Example No. | Example No. | Example No. |Example No
I ﬂ Ophtalmo- ﬁ Wrist splint; ﬁ Wound E
Home bldod MRI; Grommets;
E] £ - = ; =
9 pressure 8 e EY¥) Hearingaids F£) s TENS device EE)
] manitor
= . Intraocular
_— " Insulin Endovenous
o b X-ray imager £33 _ Sulislih
m Intracoronar
S—
B U ICD; heart
gl W d - +
=]
(=) ]
- Glucose strip;
-4 ' HPV test;
L | ]
S8 Vv  Pregnancy 87,
e tast Genetic tests
\
NS . . Quelle: D. Panteli, TU-Berlin
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ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept

...lilegt nicht vor, wenn

— Wirkprinzip oder Anwendungsgebiet von anderen, in der
stationaren Versorgung bereits eingefihrten
systematischen Herangehensweisen nicht oder nur
unwesentlich abweichen

evidenzbasierten Leitlinien usw. als ,zweckmalliges

‘/ e |letzteres wird angenommen, wenn die Methode in
Vorgehen“ empfohlen wird
?

— oder Nutzen und Risiken im wesentlichen bekannt sind
‘/ — oder bereits spezifische OPS-Ziffer am 23.7.2015 existiert
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Prifkriterium: Wirkprinzip

e Definition: systematische Anwendung bestimmter
auf eine Patientin oder einen Patienten
einwirkender Prozessschritte hinsichtlich

1. ,theoretisch-wissenschaftlicher Begriindungsansatz®

2. Einwirkung auf Patient/innen hinsichtlich Nutzen und
Risiken
— neues Wirkprinzip liegt vor, wenn (im Vergleich zur
eingefihrten Methode)

* sich ein nicht ausreichend zu erklarender Unterschied in
Kriterium 1 ergibt oder

 die Erkenntnisse zu 2 nicht Ubertragbar sind (erscheinen), d.h.
in Studien neu ermittelt werden mussen
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Priafkriterium: Anwendungsgebiet

e Definition: Erreichen eines diagnostischen oder
therapeutischen Ziels in einer spezifischen
Indikation

1. ,theoretisch-wissenschaftlicher Begrindungsansatz®

2. Einwirkung auf Patient/innen hinsichtlich Nutzen und
Risiken

— neues Anwendungsgebiet liegt vor, wenn (im Vergleich
zur eingefuhrten Methode)

* sich ein nicht ausreichend zu erklarender Unterschied in
Kriterium 1 ergibt oder

 die Erkenntnisse zu 2 nicht Ubertragbar erscheinen bzw. dies
nicht bezweckt ist, d.h. in Studien neu ermittelt werden
mussen
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mogliche Vorgehensweise

neu * neue technische Eigenschaften * neues Wirkprinzip eingefiihrt (kein
begriinden neues abgrenzbares aquivalentes Vorlauferprodukt)
AWG e Anderung der Vorgehensweise
e vorhandene klinische Daten lassen durch relevante technische
keine prazise Festlegung des AWG Modifikation
ZU
nicht neu ¢ technische Aquivalenz gegeben, e technische Aquivalenz gegeben,
keine neuen Eigenschaften des keine neuen Eigenschaften des
(malgeblichen) Produkts, die ein (maRgeblichen) Produkts, dadurch
neues AWG erschlielden keine Anderung der Wirkungsweise
(Vorlauferhistorie beachten) e technische Modifikation
e aus den klinische Daten lasst sich (,,Schrittinnovation®) fuhrt nicht zur
kein neues AWG ableiten Anderung der medizinisch-

technischen Vorgehensweise
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Hinweise auf (technische) Aquivalenz

* Funktionsweise (Wirkprinzip),
/weckbestimmung, Risikoklasse,
y2Zugangsweg” (d.h. z.B. invasive oder
aulerliche Anwendung) unverandert

e substitutionsfahig im Rahmen von klinischen
Studien ohne Notwendigkeit der Anderung
des Studienprotokolls

 keine Anderung im Ablauf der Prozedur



weitere Hinweise auf Aquivalenz

e Zugangswesg
— z.B. minimalinvasiv statt offen-chirurgisch
e Setting

— ambulant, stationar

 Behandlungsdauer



Beispiele:
1. ,Flow diverter”

* neues Anwendungsgebiet durch technische
Modifikation/Weiterentwicklung

— ,Intraaneurysmales hamodynamisch wirksames
Implantat zur endovaskularen Behandlung intrakranieller
Aneurysmen® (Status 1, Nr. 53, 154 Krankenhauser sowie
Nr. 67, 127 Krankenhauser)

e so genannter ,,flow diverter”

e OPS 8-84b (,,Perkutan-transluminale Implantation von Stents
zur Stromungslaminierung bei Aneurysmen®)

e fir grolRe komplex aufgebaute Aneurysmen

Quelle: INeK: Aufstellung der Informationen nach § 6 Abs. 2 KHEntgG fiir 2016
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Bsp. ,,Flow diverter”

internal carotid artery anewurysm Stent implamted 1o treat aneurysm 12-month follow-up: complete healing of the
aneLrnysm

Quelle: http://www.balt.fr/en/innovation
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Bsp. ,,Flow diverter”

Seit Fruhling 2008 sind sehr flexible, interventionell einsetzbare Gefallprothesen (sog. "Flow
Diverter") verflgbar. Ein spezielles tubulares Maschendesign fluhrt neben einer Remodellierung des
aneurysmatragenden Gefaltabschnittes vor allem zu einer gunstigen Umstellung der Hamodynamik
im Aneurysma. Die so behandelten Aneurysmen kénnen damit unter Erhalt des Tragergefafles in
der Regel ohne nachfolgende Befillung des Aneurysmas mit Platinspiralen verschlossen werden.
Ein wichtiger Vorteil dieser neuen Stents ist zudem, dass durch die gunstige Beeinflussung der
Hamodynamik zwar das Aneurysma verschlossen werden kann, aber basisnah am/im Aneurysma
abgehende Gefalke offen bleiben. Damit kdnnen mit dieser Methode auch bisher nicht endovaskulér
behandelbare Aneurysmen ausdgeschaltet werden. Die fur diese komplexen Aneurysmen bisher
eingesetzte, haufig mit hdherer Morbiditat einhergehende neurochirugisch-operative Therapie kann
entfallen. Die Bedeutung dieser neuer Entwicklung wird von vielen Fachleuten als sehr hoch
eingeschatzt. Quelle: DIMDI OPS-Anderungsvorschlag 2011

 Prifung auf wesentliche Abweichung: sind neue klinische Daten
zum Nutzen erforderlich?

— bisher nur neurochirurgisch behandelbare Aneurysmen, d.h. nicht mit
Spiralen (coils) oder Stents zu therapieren

— ggf. Risiko von periprozeduralen Infarkten oder Rupturen
— (aber auch neues Wirkprinzip: Anderung des Blutflusses statt Verschluss?)
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2. Metall-auf-Metall-HUftprothese

technische Aquivalenz und Abgrenzung zu
“Schrittinnovationen”

Quelle: ST N O
. e NEW ENGLAND JOUR NAL - of MEDICINE
JANUARY 10, 2013

The 510(k) Ancestry of a Metal-on-Metal Hip Implant

Brent M. Ardaugh, M.P.H., Stephen E. Graves, M.B., B.S., and Rita F. Redberg, M.D.

 Metall-auf-Metall-Huftprothese DePuy ASR XL Acetabular
Cup System, wurde 2008 von der FDA unter der 510(k)-
Regelung (substantiell aquivalent zu Vorlauferprodukt) in
den USA zugelassen

e 2010 weltweite Marktriicknahme aufgrund vierfach
erhohter notwendiger Revisionen (13% nach 5 Jahren)
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S - B OB
the NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE
JANUARY 10, 2013

The 510(k) Ancestry of a Metal-on-Metal Hip Implant

Brent M. Ardaugh, M.P.H., Stephen E. Graves, M.B., B.S., and Rita F. Redberg, M.D.

 worauf hat sich die substantielle Aquivalenz
bezogen?

— die Autoren verfolgten die ,Aquivalenzkette” Giber 5
Dekaden und 95 verschiedene Produkte zurtck

— die Zulassung bezog sich auf drei Charakteristika:
e die porose Oberflache
e die Metall-auf-Metall-Artikulation
e die GrolSe des Hiiftkopfes (57-63 mm)

..fur die jeweils andere Vorlauferprodukte als substantiell
aquivalent benannt wurden
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IMTERACTIVE GRAPHIC | The 510(k) Ancestry of the DePuy ASR XL Femoral Heads, Sleeves, and Acetabular Components.

1 ASR XL Acetabular Cup System

2 ASR Acetabular 23 Metal Transcend 27 ASR 300 Acetabular 51 ASR Taper 52 Corail AMT 58 Ultima Unipolar
Cup System Articulation System Cup System Sleeve Adapter Hip Prosthesis Head and Adapter
— Larger Sizes | Sleeves
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;_\» “"’I‘ The 510(k) Ancestry of a Metal-on-Metal Hip Implant
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MEDICINE
JANUARY 10, 2013
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The NEW ENGLAND JOURNAL of

MoM-Design
The 510(k) Ancestry of a Metal-on-Metal Hip Implant
Brent M. Ardaugh, M.P.H., Stephen E. Graves, M.B., B.S., and Rita F. Redberg, M.D.

1 ASR XL Acetabular Cup System

INTERACTIVE GRAPHIC | The 510(k) Ancestry of the DePuy ASR XL Femoral Heads, Sleeves, and Acetabular Components.

| 1 ASR XL Acetabular Cup System
8 Ring Hip System: high rate of revision;
| ‘ no longasi e
2 ASR Acetabular 23 Metal Transcend 27 ASR 300 Acetabular 51 ASR Taper 52 Corall AMT 58 Ultima Unipolar
Articulation System Cup System | Sleeve Adapter Hip Prosthesis 2;11::“ Adapter

Cup System
— Larger Sizes
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11 Sivash Hip System: high rate of

Seite 18 | 20. Mai 2016 | Das Bewertungsverfahren des G-BA nach § 137hSGBV | © G-BA, 2016

\
W,
37
= = Gemeinsamer
¥ Bundesausschuss



Fazit

* Frage der Bestimmung, ab wann ,Wesentlichkeit des
Abweichens” besteht hinsichtlich
a) ,besonderer Invasivitat”

* Erheblichkeit des Eingriffs
* wesentliche Organfunktion

b) theoretisch-wissenschaftlichem Konzept
e Wirkprinzip
* Anwendungsgebiet
e es wird jeweils zu prifen sein, ob technische u.a.
Modifikationen so gravierend sind, dass sich klinisch relevante
Auswirkungen auf Patienten ergeben (Erforderlichkeit weiterer
klinischer Priifungen)

e Interaktion zwischen Wirkprinzip und Anwendungsgebiet
erlaubt nicht immer eine Trennung dieser Aspekte
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