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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Tragende Gründe 

1. Rechtsgrundlage 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berät nach § 137h Absatz 6 SGB V Krankenhäu-
ser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemäß 
§ 137h SGB V über dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete 
Methoden. Näheres 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 unterfällt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem 
solchen Beschluss gibt der G-BA im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet 
weiteren betroffenen Krankenhäusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstel-
lern Gelegenheit zur Stellungnahme. 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung 

Mit Einreichung Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein Medizinprodukte-
hersteller als Beratungsinteressent (BI) eine Beratung gemäß § 137h Absatz 6 SGB V ange-
fordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode der transzervikalen Radiofre-
quenzablation mit intrauteriner Ultraschallführung bei Uterusmyomen (tzUSg-RFA). 
Ausweislich seiner Anforderung wünscht der BI eine Antwort zu der Frage, ob die gegenständ-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfällt (Prü-
fung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens). Außerdem stellt er mehrere weitere Fra-
gen im Rahmen der Beratung in Abschnitt IV des Formulars zur Beratungsanforderung. 

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

Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer 
Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin 
oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines di-
agnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) 
wissenschaftlich nachvollziehbar erklären kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und 
Anwendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht. 

2.2.1 Wirkprinzip 

Bei der gegenständlichen Methode soll laut BI unter intrauteriner Ultraschallführung Hochfre-
quenzenergie über Nadelelektroden in das Innere eines zu behandelnden Uterusmyoms ab-
gegeben (Ablation) und so die „thermische Fixierung“ und Koagulationsnekrose erreicht wer-
den, die eine Verkleinerung des Myoms bewirken sollen. Das Ziel der Behandlung besteht laut 
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BI darin, die von den Uterusmyomen verursachten Beschwerden (starke Regelblutung [Hyper-
menorrhoe], Schmerzen [Dysmenorrhoe]) dauerhaft zu beseitigen.  
Das gesamte Ablationsvolumen wird laut BI durch die Strecke, wie weit die Nadeln in das 
Gewebe eindringen, und die Ablationszeit determiniert. Die Zeit wird nach dem Ausfahren der 
Nadeln unter Ultraschallkontrolle automatisch errechnet. 
Das bei der Methode zur Anwendung kommende Medizinprodukt setzt sich aus folgenden 
Produktkomponenten zusammen: 

- ein Ultraschallsystem inklusive eines speziell wiederverwendbaren intrauterinen Ultra-
schallwandlers 

- ein einmal verwendbares intrauterines RFA-Ablationsgerät.  

2.2.2 Anwendungsgebiet 

In den vom BI eingereichten Angaben wurde als Anwendungsgebiet der Methode die Behand-
lung von Patientinnen mit symptomatischen Leiomyomen des Uterus (synonym verwendet: 
Gebärmuttermyome, Uterusmyome) angegeben. Eine weitere Eingrenzung hinsichtlich der in 
Frage kommenden Patientinnen (z.B. Alter, bestehender Kinderwunsch, Myomgröße) wird 
nicht vorgenommen. Aus dem vom BI angegebenen Behandlungsziel der Linderung der Dys- 
und Hypermenorrhoe kann abgeleitet werden, dass die Methode vornehmlich bei Frauen ein-
gesetzt werden soll, die sich noch vor der Menopause befinden.  
Für das gegenständliche Verfahren kommen laut BI für eine vollständige Ablation Myome in 
Frage, die als submukös (1, 2 lt. FIGO1-Klassifikation) oder intramural (3,4 lt. FIGO) einzuord-
nen sind. Transmurale Myome des Typs 5 sowie subseröse Myome des Typs 6 können in dem 
von der thermischen Sicherheitsgrenze zugelassenen Maße nur teilweise abladiert werden.  
Ausgeschlossen von der Behandlung mit der hier gegenständlichen Methode sind nach Anga-
ben des BI Patientinnengruppen mit folgenden Merkmalen:  

a) vorliegende Schwangerschaft, 
b) akute Beckeninfektion, 
c) bekanntes oder vermutetes gynäkologisches Malignom oder prämaligne Erkrankungen 

wie atypische Endometriumhyperplasie,  
d) mindestens ein intratubares Implantat zur Sterilisation,  
e) Blutgerinnungsstörungen oder aktuelle Antikoagulanzientherapie 
f) Myome mit extrauteriner Lage sowie gestielte Formen (intrakavitär [Typ 0] oder sub-

serös [Typ 7]). 

2.3 Kriterien der Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 
Satz 4 SGB V unterfällt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form 
eines Beschlusses. Hierfür prüft der G-BA, ob für die gegenständliche Methode zutrifft, dass 

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

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

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

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

                                                 
1 International Federation of Gynecology and Obstetrics 
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2.4 Prüfung der Einschlägigkeit des Bewertungsverfahrens 

Die Prüfung des G-BA hat ergeben, dass die vier vorgenannten Kriterien für eine Bewertung 
gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfüllt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit keine 
Sachverhalte bekannt, die – bei regelgerechter Informationsübermittlung gemäß § 137h Ab-
satz 1 SGB V durch das Krankenhaus, das die erstmalige Anfrage gemäß § 6 Absatz 2 Satz 
3 des Krankenhausentgeltgesetzes zu der Methode stellt – einer Bewertung gemäß § 137h 
Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen würden. 

2.4.1 Maßgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse 

2.4.1.1 Maßgebliches Medizinprodukt  

Die gegenständliche Methode tzUSg-RFA beruht maßgeblich auf einem Medizinprodukt, näm-
lich der Kombination aus einem Ultraschallsystem und einem Radiofrequenzablationsgerät. 
Gemäß 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode maß-
geblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) 
die Methode bei der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterschei-
dendes, theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren würde. 
Dies trifft auf das vorgenannte Medizinprodukt zu. Denn ohne dessen technische Anwendung 
wäre die ultraschallgeführte Einbringung von Hochfrequenzenergie in die Uterusmyome zum 
Ziel der Ablation des erkrankten Gewebes nicht möglich und die Methode würde ihr unter 2.2 
beschriebenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren. Der Einsatz des o.g. Medi-
zinprodukts stellt offensichtlich ein Kernmerkmal (vgl. 2. Kapitel § 22 Absatz 2 Satz 3 VerfO) 
des dargestellten Verfahrens dar. 

2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse 

Das Medizinprodukt auf dessen Einsatz die technische Anwendung der Methode maßgeblich 
beruht, ist ausweislich des CE-Zertifikats ein Medizinprodukt der Klasse IIb gemäß Anhang IX 
der Richtlinie 93/42/EWG. Ein solches Medizinprodukt ist gemäß 2. Kapitel § 30 VerfO dann 
als Medizinprodukt hoher Risikoklasse einzustufen, wenn es mittels Aussendung von Energie 
oder Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder Organ-
systemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Ner-
vensystems einwirkt und damit einen besonders invasiven Charakter aufweist.  
Für die Bestimmung der gezielten Einwirkung des Medizinprodukts ist seine der Zweckbestim-
mung entsprechende Anwendung zugrunde zu legen; dabei sind auch seine beabsichtigten 
und möglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der Patienten zu betrachten 
(vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz 4a i.V.m. Absatz 3a Satz 2 VerfO). 
Die vorstehend aufgeführten Kriterien sind für die Anwendung der Kombination aus einem 
Ultraschallsystem und einem Radiofrequenzablationsgerät für das in Kapitel 2.2.2 aufgeführte 
Anwendungsgebiet erfüllt, so dass sie als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse einzustufen 
ist.  
Ausweislich der vom BI zur Verfügung gestellten Informationen werden nach der mittels Ultra-
schall durchgeführten Lokalisation der Myome aus dem RFA-Handstück 7 Nadelelektroden in 
das Myom hinein ausgefahren. Das System gibt dann für eine bestimmte Zeitspanne eine 
kontrollierte Dosis von Radiofrequenzenergie ab, wobei die Zeitspanne auf der Größe der 
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durch den Arzt ausgewählten Behandlungszone basiert. Dabei erhöht der Generator die Leis-
tung langsam bis auf ein Maximum von 150 Watt, um die Zieltemperatur von 105°C an der 
Spitze der Elektroden zu erreichen. Vier der Elektroden verfügen über Thermoelemente, die 
eine permanente Messung durchführen; so soll sichergestellt werden, dass die maximal zu-
lässige Temperatur der Elektroden (max. 105°C) eingehalten wird.  
Die Frage, ob die tzUSg-RFA gezielt auf wesentliche Funktionen des Uterus einwirkt, wird 
nachfolgend geprüft. 
Uterusmyome sind gutartige Tumorerkrankungen, die im Verlauf eine fortschreitende Entwick-
lung nehmen können und symptomatische Beeinträchtigungen bei den betroffenen Patientin-
nen auslösen können. So können sie u. a. zu starken Regelblutungen, Schmerzen und Ferti-
litätsstörungen führen. Die Folge dauerhaft zu starker Regelblutungen kann eine behandlungs-
bedürftige Blutarmut (Anämie) sein. Größere Uterusmyome können verdrängend wirken und 
auf benachbarte Organe wie die Blase oder den Darm drücken. 
Mit der gegenständlichen Methode wird Energie auf die Uterusmyome abgegeben, mit dem 
Ziel, diese teilweise oder auch vollständig zu abladieren. Dadurch sollen die vorgenannten 
Symptome verringert oder gar Symptomfreiheit erzielt werden. 
Zum einen kann damit auf die Reproduktionsfunktion des Uterus eingewirkt werden, wenn die 
Ablation der Myome zu einer Veränderung der Fertilität führt. 
Zum anderen kann mit der tzUSg-RFA aber auch eine Gefährdung weiterer Funktionen des 
Uterus beeinflusst werden; nämlich die myombedingte maßgebliche Beeinträchtigung der ge-
sundheitlichen Situation der Patientin durch Schmerzen oder übermäßige Blutungen, oder gar 
die Störung anderer Organe oder Organsysteme (wie z. B. die Blase oder das Blutsystem). 
Die tzUSg-RFA wirkt durch die mit seiner Anwendung intendierte Symptomlinderung auch auf 
diese Funktion des Uterus ein. 
Zusammenfassend kann insofern abgeleitet werden, dass mit der tzUSg-RFA eine gezielte 
Einwirkung auf wesentliche Organfunktionen des Uterus erfolgt. 

2.4.2 Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 

2.4.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA 
Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-wis-
senschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder Ihr Anwendungsgebiet von ande-
ren, in der stationären Versorgung bereits eingeführten systematischen Herangehensweisen 
wesentlich unterscheidet. 
Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationäre Versorgung einge-
führte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschließlich etwaiger 
Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlägigen methodisch 
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als 
zweckmäßiges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestützt wer-
den. Als eine bereits in der stationären Versorgung eingeführte systematische Herangehens-
weise gilt gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die maßgeblich 
auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen 
Institut für Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums 
für Gesundheit gemäß § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlüssel 
(OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgeführt sind. 
Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode we-
sentlich von einer bereits eingeführten systematischen Herangehensweise, wenn der Unter-
schied in den beschriebenen Prozessschritten  
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- dazu führt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begründungsansatz der eingeführten 
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu unter-
suchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklären 
und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen 

oder 
- zu einer derart veränderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten 

führt, dass eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich 
etwaiger Risiken der bereits eingeführten systematischen Herangehensweise auf die zu 
untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. 

Gemäß 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Me-
thode wesentlich von einer bereits eingeführten systematischen Herangehensweise mit glei-
chem Wirkprinzip, wenn 
- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu führt, dass der theoretisch-wissen-

schaftliche Begründungsansatz der eingeführten systematischen Herangehensweise 
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation 
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklären und die systemati-
sche Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen 

oder 
- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen 

Indikation der bereits eingeführten systematischen Herangehensweise eine derart abwei-
chende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Übertragung der vor-
liegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken der bereits eingeführ-
ten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische Indikation 
medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. 

Stellt der G-BA fest, dass sich eine Methode schon in einem der beiden vorgenannten Kriterien 
(Wirkprinzip oder Anwendungsgebiet) wesentlich von einer bereits eingeführten systemati-
schen Herangehensweise unterscheidet, ist eine Überprüfung des jeweils anderen Kriteriums 
nicht erforderlich. 

2.4.2.2 Vorgehen bei der Prüfung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip 

Bei der Prüfung, ob sich das Wirkprinzip der tzUSg-RFA bei der Behandlung von Uterusmyo-
men von den Wirkprinzipien der bereits in die stationäre Versorgung eingeführten systemati-
schen Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veränderte Form der Einwirkung auf 
die Patientin eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschließlich et-
waiger Risiken der bereits in die stationäre Versorgung eingeführten systematischen Heran-
gehensweisen auf die zu untersuchende Methode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu recht-
fertigen ist, geht der G-BA hier wie folgt vor: 
Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zur Behandlung von Uterusmyomen werden 
zunächst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezüglich vom BI genannten Herangehens-
weisen, Erwähnungen in darüber hinaus identifizierten Leitlinien oder in Frage kommende 
OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin geprüft, 
ob sich die jeweiligen Wirkprinzipien wesentlich von dem der tzUSg-RFA unterscheiden. 
Wird dies bejaht, kann dahingestellt bleiben, ob es sich dabei um eine bereits in die stationäre 
Versorgung eingeführte systematische Herangehensweisen handelt. Eine solche Prüfung wird 
erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehensweise im Wirkprinzip nicht wesentlich 
von dem der gegenständlichen Methode unterscheidet.  
Die letztgenannte Prüfung ist hier nicht erforderlich, da sich das Wirkprinzip tzUSg-RFA we-
sentlich von allen nach den vorgenannten Grundsätzen hier zu betrachtenden Herangehens-
weisen unterscheidet (s. Kapitel 2.4.4). 
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Behandlungen mit Arzneimitteln werden diesbezüglich nicht geprüft. Sie unterscheiden sich in 
den vorliegenden Anwendungsgebieten stets offensichtlich wesentlich in ihrem Wirkprinzip 
von der gegenständlichen Methode. Während Arzneimittel pharmakologisch, metabolisch oder 
immunologisch wirken, handelt es sich bei der tzUSg-RFA um eine physikalisch-lokal appli-
zierte Wirkung.  

2.4.2.3  Für die Prüfung herangezogene Herangehensweisen  

Für die Prüfung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip im Vergleich zur tzUSg-RFA zur 
Behandlung der Uterusmyome werden die nachfolgend aufgeführten Herangehensweisen zur 
Behandlung der Uterusmyome herangezogen, die vom BI genannt oder in einer Leitlinie der 
Deutschen Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe (Indikation und Methodik der Hys-
terektomie bei benignen Erkrankungen)2 adressiert werden oder denen ein OPS-Code (siehe 
Tabelle) zugeordnet ist. Im Einzelnen handelt es sich um  
  -  die Hysterektomie (vaginal, laparoskopisch, abdominal),  

- die Myomektomie (vaginal/hysteroskopisch, laparoskopisch, abdominal) mit  
oder ohne ausgedehnte Naht des Endometriums, 

- die Embolisierung der Uterusarterie (UAE) sowie  
- den fokussierten Ultraschall (MRgFUS; magnetic resonance imaging-guided fo-

cused ultrasound surgery bzw. HiFu: high-intensity focused ultra-sound). 
 

Herangehensweisen OPS (Version 2017) 
Hysterektomie (vaginal, laparoskopisch, ab-
dominal) 

„5-683 Uterusexstirpation [Hysterektomie] 

0 Offen chirurgisch (abdominal) 

1 Vaginal 

2 Vaginal, laparoskopisch assistiert 

3 Endoskopisch (laparoskopisch) 

4 Umsteigen endoskopisch - offen chi
 rurgisch“ 

5 Umsteigen vaginal - offen chirur
 gisch“ 

Myomektomie (vaginal/hysteroskopisch, la-
paroskopisch, abdominal) mit oder ohne 
ausgedehnte Naht des Myometriums 

„5-681.8 Entfernung eines oder mehrerer 
Myome ohne ausgedehnte Naht des Myo-
metriums 

80 Offen chirurgisch (abdominal) 

81 Vaginal, laparoskopisch assistiert 

82 Endoskopisch (laparoskopisch) 

83 Hysteroskopisch 

84 Umsteigen endoskopisch - offen chi-
rurgisch 

85 Umsteigen vaginal - offen chirurgisch 

                                                 
2  S3-Leitlinie (AWMF-Nr 015/070), Indikation und Methodik der Hysterektomie bei benignen Erkrankun-
gen, gültig bis 2019 
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86 Vaginal 

 

5-681.9 Entfernung eines oder mehrerer My-
ome mit ausgedehnter Naht des Myometri-
ums 

 

90 Offen chirurgisch (abdominal) 

91 Vaginal, laparoskopisch assistiert 

92 Endoskopisch (laparoskopisch) 

93 Hysteroskopisch 

94 Umsteigen endoskopisch - offen chi
 rurgisch 

95 Umsteigen vaginal - offen chirurgisch 

96 Vaginal“ 

Embolisierung von Ästen der Uterusarterie 
(UAE) 

„8-836 Perkutan-transluminale Gefäßinter
 vention  

kh Selektive Embolisation mit Partikeln, 
 andere Arterien abdominal und pel-
 vin“ 

In Verbindung mit einem Zusatzkode aus 8-
83b.1 sowie ggf. Zusatzkode 8-83b.k 

Fokussierter Ultraschall (MRgFUS) „5-681 Exzision und Destruktion von er-
kranktem Gewebe des Uterus 

65 Magnetresonanz-gesteuerte fokus-
sierte Ultraschallkoagulation [MRgFUS] 

Aus Sicht des G-BA gibt es keinen Anhaltspunkt dafür, dass weitere Herangehensweisen zur 
Behandlung von Uterusmyomen bestehen, die für einen Vergleich mit der gegenständlichen 
Methode relevant und hier nicht erfasst sind. 

2.4.2.4 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip 

Das Wirkprinzip der gegenständlichen Methode unterscheidet sich von den im Anwendungs-
gebiet bereits eingeführten systematischen Herangehensweisen. Dies wird folgendermaßen 
begründet:  
Die in 2.4.3.1 genannten Herangehensweisen zur Behandlung von Uterusmyomen lassen sich 
im Wesentlichen zwei Gruppen zuordnen:  
Zum einen gibt es Verfahren, in denen Myome chirurgisch entfernt werden und solche, bei 
denen das Volumen der Myome reduziert wird. Der theoretisch-wissenschaftliche Begrün-
dungsansatz der chirurgischen Vorgehensweise ist die operative Entfernung von Myomge-
webe (Myomektomie) oder des gesamten Uterus (Hysterektomie). Das chirurgische Vorgehen 
unterscheidet sich von der volumenreduzierenden Herangehensweise (medikamentenindu-
ziert, hitzeinduziert) grundsätzlich darin, dass bei Letzterer das volumenreduzierte Myomge-
webe nach der Behandlung im Körper verbleibt und erst im Laufe der Zeit resorbiert werden 
soll. 
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Die tzUSg-RFA gehört– wie oben beschrieben – zu den volumenreduzierenden Verfahren, bei 
denen das Myomgewebe verkleinert oder komplett sklerosiert und dann vom Körper resorbiert 
werden soll.  
Damit erübrigt sich für die Verfahren der Hysterektomie und Myomektomie eine vertiefte Prü-
fung, da in diesen Fällen der theoretisch-wissenschaftliche Begründungsansatz der chirurgi-
schen Herangehensweise offensichtlich nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der tzUSg-
RFA bei Uterusmyomen bezweckten therapeutischen Effekt zu erklären und dessen systema-
tische Anwendung zu rechtfertigen.  
Bei der perkutanen Katheterembolisation der Äste der Uterusarterien (UAE) oder der MRgFUS 
bzw. HiFu handelt es sich dagegen um zwei volumenreduzierende Vorgehensweisen mit un-
tereinander abweichenden Wirkprinzipien.  
Diese werden im Folgenden dargestellt und jeweils mit dem Wirkprinzip der hier gegenständ-
lichen Methode verglichen, um die Wesentlichkeit der identifizierten Unterschiede zu ermitteln. 

a) Das Wirkprinzip der tzUSg-RFA unterscheidet sich von dem der UAE, weil hierfür ein 
perkutaner Zugang zum Gefäßsystem benötigt wird, während bei der gegenständli-
chen Methode Hochfrequenzenergie transzervikal zugeführt wird. Auch wenn es bei 
der gegenständlichen Methode zu thermischen Schädigungen benachbarter Organe 
kommen kann, so liegt doch schon im Ansatz beider Interventionen ein Unterschied 
vor. Darüber hinaus führen beide Verfahren zwar zum Zelltod. Dieses Ziel wird aller-
dings durch sich unterscheidende Mechanismen erreicht: Bei der UAE durch Unterbre-
chung der Blutversorgung der Myome, bei der tzUSg-RFA durch die in Kapitel 2.2.1 
beschriebenen.  
Diese Unterschiede sind insgesamt wesentlich, da der vorgenannte theoretisch-wis-
senschaftliche Begründungsansatz der UAE, also die Nekrotisierung durch Unterbin-
dung der Gefäßversorgung, offensichtlich nicht ausreicht um den mit Einsatz der ge-
genständlichen Methode bezweckten Effekt der Nekrotisierung durch Hitzeentwicklung 
zu erklären. Zudem führen die Prozessschritte, insbesondere die Zugangswege (per-
kutaner Gefäßzugang und transzervikale Applikation) zu einer derart veränderten Form 
der Einwirkung auf die Patientinnen, dass eine Übertragung der vorliegenden Erkennt-
nisse zum Nutzen und Risiko der UAE auf die tzUSg-RFA medizinisch-wissenschaftlich 
nicht zu rechtfertigen ist. 

b) Der Unterschied im Wirkprinzip der tzUSg-RFA und der MRgFUS besteht zum einen 
darin, dass die Energiezufuhr bei der MRgFUS über die Haut der Bauchdecke erfolgt, 
während bei der gegenständlichen Methode Hochfrequenzenergie transzervikal zuge-
führt wird. Zum anderen unterscheiden sich die Energiequellen insofern offensichtlich 
wesentlich voneinander, dass bei der MRgFUS als Energiequelle hochfokussierter Ult-
raschall genutzt wird, bei der hier gegenständlichen Methode dagegen hochfrequenter 
Strom. 
Dies führt auch für die MRgFUS zu einer derart veränderten Form der Einwirkung auf 
die Patientinnen, dass eine Übertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen 
einschließlich etwaiger Risiken der auf die gegenständliche Methode medizinisch wis-
senschaftlich nicht zu rechtfertigen ist. Somit unterscheidet sich das Wirkprinzip der 
gegenständlichen Methode auch wesentlich von dem der MRgFUS-TUF. 

2.4.3 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfüllung der Vo-
raussetzungen nach § 137c SGB V 

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfüllung der Kriterien nach § 137c 
SGB V einer Leistungserbringung der gegenständlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenkassen entgegenstehen würden. 
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Insbesondere erfüllt das Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die technische Anwendung der 
Methode maßgeblich beruht, ausweislich der vorliegenden Produktinformationen die Voraus-
setzungen für das Inverkehrbringen gemäß § 6 des Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz 
des Medizinprodukts im Rahmen der gegenständlichen Methode ist vom medizinprodukte-
rechtlich zulässigen Anwendungsbereich umfasst. 
Die Feststellung, dass die Methode bei Erfüllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V 
vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst wäre, ist nicht als recht-
lich abschließend anzusehen; sollten zu einem späteren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintre-
ten oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein be-
reits begonnenes Bewertungsverfahren gemäß § 137h SGB V ohne Beschlussfassung gemäß 
2. Kap. § 37 Absatz 1 VerfO beenden (vgl. 2. Kap. § 33 Absatz 2 S. 2, 2. Halbsatz).  

2.4.4 Noch keine Prüfung nach § 137h SGB V  

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

3. Stellungnahmeverfahren 

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemäß § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 
2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf über die Einschlägigkeit des Verfahrens 
gemäß 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO am 10. Februar 2017 im Wege einer öffentlichen Be-
kanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind fünf 
schriftliche Stellungnahmen eingegangen (siehe Kapitel B der Zusammenfassenden Doku-
mentation). Drei Stellungnehmer haben eine mündliche Stellungnahme abgegeben. 
Aufgrund der schriftlich und mündlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme 
gestellten Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendig-
keit für Änderungen des Beschlusses. 

4. Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

30.09.2016  
Eingang der Beratungsanforderung gemäß § 137h Absatz 6 
SGB V zur Transzervikalen Radiofrequenzablation mit in-
trauteriner Ultraschallführung bei Uterusmyomen 

10.02.2017 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß § 137h Ab-
satz 6 Satz 3 SGB V (Veröffentlichung im Internet) 

15.03.2017 AG 137e/h Auswertung der Stellungnahmen 

23.03.2017 UA MB Anhörung und orientierende Befassung 

05.04.2017 AG 137e/h Abschließende Befassung 

13.04.2017 UA MB Abschließende Beratung und Beschlussempfehlung für das 
Plenum 

20.04.2017 Plenum Beschlussfassung 
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5. Fazit 

Die Methode der tzUSg-RFA unterfällt dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da 
sie die Voraussetzungen für eine Bewertung gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfüllt: 
- Ihre technische Anwendung beruht maßgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risi-

koklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO, 
- sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemäß 2. Kapitel § 31 VerfO 

auf, 
- bei Erfüllung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V wäre sie vom Leistungsanspruch 

des gesetzlich Krankenversicherten umfasst und 
- sie wurde oder wird noch nicht nach § 137h SGB V geprüft. 
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A-2 Beschluss  
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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 10. Februar 2017 gemäß den Vorgaben des 2. Kapitels 
§ 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer öffentlichen 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 4 Wochen befristet. 
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B-2 Beschlussentwurf zur Stellungnahme 
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B-3 Tragende Gründe zum Beschlussentwurf 
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B-4 Abschnitt II aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V 
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B-5 Eingegangene Stellungnahmen 
In der nachfolgenden Tabelle sind die Organisationen aufgeführt, die eine Stellungnahme abgegeben 
haben. 

Stellungnehmer Datum 

Fa. inspiring-health GmbH für Gynesonics Inc. 
Herr Dr. med. Michael Wilke 

07.03.2017 

Evangelisches Krankenhaus Köln-Weyertal gemeinnützige GmbH 
Herr Prof. Dr. med. Thomas Römer 

09.03.2017 

Universitätsklinikum Erlangen  
Herr Prof. Dr. med. Stefan Renner 

09.03.2017 

Klinikum Kempten 
Herr Prof. Dr. med. Ricardo Felberbaum 

10.03.2017 

Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe (DGGG) 
Univ. Prof. Dr. med. I. Runnebaum, MBA 

13.03.2017 
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B-6 Auswertung der Stellungnahmen 

B-6.1 Schriftliche Stellungnahmen 
In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausführungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnah-
meverfahren selbst beschreiben. Hier sind die eingegangenen Stellungnahmen der im Kap. B-5 aufgeführten Institutionen/ Organisationen wiedergegeben. Die 
Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Anhang zu diesem Dokument abgebildet. 

Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussent-
wurf  

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ 

Evangelisches 
Krankenhaus Köln-
Weyertal gemein-
nützige GmbH 

Die transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschallführung bei Uterusmy-
omen ist eine sehr schonende und hochinnovative Methode: 
- Erstmals kann sehr gezielt, in-utero therapiert werden 
- Die Erhaltung des Uterus ist ein großer Vorteil gegenüber der Hysterektomie 
Begründung: 
Das Konzept der transzervikalen Radiofrequenzablation ist ein schonendes Verfahren für in-
tramurale Myome (FIGO 2 und 3), bei denen als Alternative nur operative Verfahren, wie die 
Hysteroskopie und Laparoskopie zur Verfügung stehen. Aufgrund der Lokalisation ist dies 
mit einem hohen Operationsrisiko für die Patientin verbunden. Die Methode hat somit nicht 
nur Vorteile gegenüber der Hysterektomie, sondern bei dieser Lokalisation von Myomen 
auch gegenüber organerhaltend operativen Therapien und senkt kurz- und langfristigen 
Komplikationsraten bei den Patientinnen. 

Die Stellungnahme stützt die Beurteilung des 
G-BA, dass die gegenständliche Methode ein 
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 
aufweist und insofern dem Bewertungsverfah-
ren nach § 137h SGB V unterfällt. 

keine Ände-
rung 

Universitätsklini-
kum Erlangen –
Frauenklinik- 

Das Verfahren ist hochinnovativ, weil erstmals von intrauterin interventionell therapiert 
werden kann. Risiken sind sehr niedrig. 
Begründung: 
Im Vergleich zu etablierten Verfahren (s. Vorlage „Tragende Gründe“) unterscheidet sich das 
Verfahren maßgeblich von den etablierten Verfahren und hat entsprechende Vorteile. 
Im Vergleich mit den meisten operativen Verfahren (z.B. Hysterektomie OPS 5-683 oder My-
omentfernung OPS 5-681.8/9) ist das Verfahren deutlich weniger invasiv. Keine Hautschnitte 
oder Nähte werden benötigt. Im Vergleich zur operativen Resektion der Myome (Typ 0-2) ist 
die Schädigung des Endometriums reduziert und es kommt nicht zum Blutverlust, bzw. Flüs-
sigkeitüberladung (i.S. eines TUR Syndroms) des Körpers. Im Vergleich zu konventionellen 

Die Stellungnahme stützt die Beurteilung des 
G-BA, dass die gegenständliche Methode ein 
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 
aufweist und insofern dem Bewertungsverfah-
ren nach § 137h SGB V unterfällt. 

keine Ände-
rung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussent-
wurf  

Verfahren entfällt die Belastung mittels Röntgenstrahlung wie bei der uterinen Arterieem-
bolisation (UAE) oder die lange Behandlungsdauer bis zu 6 Stunden im MRT mit Risiken der 
Hautverbrennung sowie Komplikationen des umliegenden Gewebes wie bei hochfokussier-
tem Ultraschall (MgHiFUS). 

 
Das Verfahren ist hochinnovativ, weil erstmals von intrauterin interventionell therapiert 
werden kann. Erfolgsraten sind vergleichbar mit anderen nicht invasiven Verfahren 
Begründung: 
Nach Daten aus Broelmann et al. sind die Erfolgsraten mit einer Reduzierung des Myomvo-
lumens von 66,6 % nach einem Jahr vergleichbar oder überlegen zu ablativen Verfahren (UAE 
und MGHiFUS) 

Klinikverbund 
Kempten-Oberall-
gäu gGmbH 

Die Applikation von Energie, sei diese nun thermisch, durch focussierten Ultraschall, oder 
wie im Falle von Gynesonic durch Radiohochfrequenz ist kein wirklich neues wissenschaftli-
ches Konzept. Dass eine solche Energieapplikation zu Nekrosen und zum Schwinden des My-
omvolumens führen kann, ist seit längerem bekannt. 
Begründung: 
Bartmann CP, Stief B, Schoon HA. [Thermal injury and wound healing of the 
endometrium subsequent to minimally invasive transendoscopic use of 
Nd:YAG-laser-and electrosurgery in horses]. Dtsch Tierarztl Wochenschr. 2003 
Jul;110(7):271-80. 
 
Coakley FV, Foster BR, Farsad K, Hung AY, Wilder KJ, Amling CL, Caughey AB. 
Pelvic applications of MR-guided high intensity focused ultrasound. Abdom 
Imaging. 2013 Oct;38(5):1120-9. 
 
Jones S, O'Donovan P, Toub D. Radiofrequency ablation for treatment of 
symptomatic uterine fi-broids. Obstet Gynecol Int. 2012;2012:194839.  

Bei der dem G-BA vorgelegten gegenständli-
chen Methode wird nach Angaben des Bera-
tungsinteressenten unter intrauteriner Ultra-
schallführung Hochfrequenzenergie über Na-
delelektroden in das Innere des zu behandeln-
den Uterus abgegeben. Die RF-Ablation selbst 
ist somit nur ein Teil des theoretisch-wissen-
schaftlichen Konzepts.  
 
Insofern steht die Stellungnahme, insbeson-
dere zusammen mit den Ausführungen zum 
„Medizinprodukt hoher Risikoklasse“ dessel-
ben Stellungnehmers, der Beurteilung des G-
BA nicht entgegen, dass die gegenständliche 
Methode ein neues theoretisch-wissenschaft-
liches Konzept aufweist und insofern dem Be-
wertungsverfahren nach § 137h SGB V unter-
fällt. 

keine Ände-
rung 

Deutsche Gesell-
schaft für Gynäko-

Hochgradig innovative, minimal-invasive Methode durch eine natürliche Körperöffnung 
ohne Einschneiden in Gewebe oder Blutverlust. Hervorzuheben ist die Behandlung von My-
omen für alle Altersgruppen ohne ausgedehnte Traumatisierung des Organs Uterus oder des 

Die Stellungnahme stützt die Beurteilung des 
G-BA, dass die gegenständliche Methode ein 
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept 

keine Ände-
rung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussent-
wurf  

logie und Geburts-
hilfe (DGGG) 

umliegenden Gewebes wie Darm, Eierstöcke oder Harnblase. 
 
Begründung: 
Zur Behandlung von submukösen und intramuralen Myomen nach FIGO 1, 2, 3, 4, 2-5 (trans-
mural) stehen alternativ zur hier besprochenen Methode die Hysteroresektoskopie mittels 
Schlinge oder Laser, Myomektomie per Laparoskopie oder per Bauchschnitt, die Hysterekto-
mie sowie die Uterusarterienembolisation, die HiFUS und Ulipristalacetat zur Verfügung. 
Die Transzervikale Radiofrequenzablation stellt ein völlig neues zielgerichtetes Verfahren mit 
minimalem Trauma für den Uterus da. Die ersten Veröffentlichungen und die ersten 10 Pa-
tientinnen an unserem Zentrum zeigen eine gute Sicherheit und Verträglichkeit des Verfah-
rens. Längere Beobachtungen hinsichtlich Rezidivhäufigkeit hinsichtlich symptomatischer 
Myome, Realisierung von Kinderwunsch oder Komplikationen in der Schwangerschaft und 
unter der Geburt fehlen noch. 
Die minimal-invasiven „schneidend-ablativen“ der Myomektomie und Hysterektomie sind 
sofort und dauerhaft wirksam. Die Komplikationsrate und Reinterventionsrate sind sehr ge-
ring, insbesondere durch die extrem verbesserte Technologie in den letzten 5 Jahren mit 
ultrahochauflösender Videoassistenz. Die Transzervikale Radiofrequenzablation mit in-
trauteriner Ultraschallführung wird daran in den nächsten Jahren gemessen. 

aufweist und insofern dem Bewertungsverfah-
ren nach § 137h SGB V unterfällt. 

Ausführungen der Stellungnehmer zum Kriterium „Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse“ 

Fa. inspiring-health 
GmbH für Gyne-
sonics Inc. 

Einstufung unklar 
Begründung: 
Die Transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschallführung bei Uterus-
myomen gibt zwar Energie ab und wirkt auf die Organfunktion, die Sicherheits-daten des 
Verfahrens sind aber sehr gut. 
Bisher sind keine gerätebezogenen SAE (serious adverse events) aufgetreten. 
Das System ist so entworfen, dass gezielt die Myome behandelt werden, während umgeben-
den Organe und Gewebe von jedweden Effekten geschützt sind. Es bietet eine minimal-in-
vasive Alternative zu den invasiveren chirurgischen Behandlungsmöglichkeiten für Frauen, 
die ihre Gebärmutter behalten möchten. 
 

Der G-BA nimmt die Ausführungen des Stel-
lungnehmers zum geringen Auftreten von Risi-
ken bei der Anwendung der gegenständlichen 
Methode zur Kenntnis. Aus folgenden Grün-
den macht der G-BA jedoch keine Änderungen 
zum Kriterium „Medizinprodukt mit hoher Ri-
sikoklasse“: 
Die konkrete Ausprägung der potenziell mit 
der gezielten Einwirkung auf die Organfunk-
tion einhergehenden Risiken ist kein aus-
schlaggebender Aspekt für die Einstufung des 
gegenständlichen Medizinprodukts (Kombina-

keine Ände-
rung 
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Inst. / Org. Stellungnahme Auswertung  Beschlussent-
wurf  

tion aus Ultraschallsystem und Radiofrequenz-
ablationsgerät) als Medizinprodukt mit hoher 
Risikoklasse. 
Ein Medizinprodukt ist dann als Medizinpro-
dukt mit hoher Risikoklasse gemäß 2. Kap. § 30 
VerfO einzustufen, wenn es mittels Aussen-
dung von Energie oder Abgabe radioaktiver 
Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von 
Organen oder Organsystemen einwirkt und 
damit einen besonders invasiven Charakter 
aufweist. 
Der Uterus unterfällt als Fortpflanzungsorgan 
explizit den weiteren Organen und Organsys-
temen, die in der Begründung der Medizinpro-
duktemethodenbewertungsverordnung 
(MeMBV) zu Absatz 3 aufgeführt sind.  
Inwiefern aus Sicht des G-BA die gegenständli-
che Methode auf eine wesentliche Funktion 
des Uterus einwirkt, ist in den Tragenden 
Gründen in Abschnitt 2.4.1.2 beschrieben. 

Evangelisches 
Krankenhaus Köln-
Weyertal gemein-
nützige GmbH 

Einstufung unklar; eigentlich sehen wir kein hohes Risiko 
Begründung: 
In unserer Klinik wurden bisher 35 Patientinnen behandelt. 
Die Ergebnisse sind sehr zufriedenstellend. Wir haben keine schwerwiegenden Nebenwir-
kungen festgestellt. Bei 2 Patientinnen kam es zu insgesamt drei Schwangerschaften. 
Die Ergebnisse wurden 2016 auf dem DGGG Kongress vorgestellt und diese Arbeit wurde mit 
dem Vortragspreis der Deutschen Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe ausgezeich-
net. 

Siehe Auswertung zur Stellungnahme der Fa. 
Inspiring Health GmbH 

keine Ände-
rung 

Universitätsklini-
kum Erlangen -
Frauenklinik- 

Obwohl dies nach Kriterien des GBA (Energieapplikation und Wirkung auf die Organfunktion) 
definitionsgemäß als „Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse“ eingestuft wird ist die Be-
zeichnung doch irreführend. 

Siehe Auswertung zur Stellungnahme der Fa. 
Inspiring Health GmbH  

keine Ände-
rung 
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Das Gerät ist nach meiner Einschätzung und allgemeiner Datenlage (s.u.) sicher in der An-
wendung und das Risiko für die Patientinnen minimal. 
Begründung: 
Die Transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschallführung bei Uterus-
myomen arbeitet zwar mit Energie und wirkt auf die Organfunktion, die Sicherheitsdaten 
des Verfahrens sind aber gut. 
So kam es in der u. g. Studie von Brölmann et al. zu 2 stationären Aufnahmen nach Interven-
tion, wobei eine Patientin über Unterbauchschmerzen und eine Zystitis klagte, eine weitere 
hatte eine Bradykardie bis 38 bpm. Keine Organverletzungen oder sonstigen Komplikationen 
sind bislang beschrieben. 

Klinikverbund 
Kempten-Oberall-
gäu gGmbH 

Das Sonata – System nutzt ein minimal – invasives, transcervikales sonographisches System, 
um das transmurale Myom genau zu visualisieren, und um die Applikation der Energie auf 
ein klar definiertes Volumen zu erlauben. Es ist genau aufgrund dieser Tatsache als Medizin-
produkt mit niedriger Risikoklasse zu beurteilen, im Gegensatz z.B. zur arteriellen Embolisa-
tion oder der Applikation des focussierten hochenergetischen Ultraschalls. 
Begründung: 
Kim HK, Kim D, Lee MK, Lee CR, Kang SY, Chung YJ, Cho HH, Kim JH, Kim MR. 
Three cases of complications after high-intensity focused ultrasound treatment in 
unmarried women. Obstet Gynecol Sci. 2015 Nov;58(6):542-6. 

Siehe Auswertung zur Stellungnahme der Fa. 
Inspiring Health GmbH 

keine Ände-
rung 

DGGG Begründung: 
Typische Risiken und Komplikationsmöglichkeiten der anderen genannten Alternativmetho-
den sind bei der Transzervikale Radiofrequenzablation nicht festzustellen: Nachblutung, Per-
foration der Uteruswand, Strahlenbelastung, Überhitzung von Haut oder umliegendem Ge-
webe bei HiFUS. 

Siehe Auswertung zur Stellungnahme der Fa. 
Inspiring Health GmbH  

keine Ände-
rung 

weitere Ausführungen der Stellungnehmer 

Fa. inspiring-health 
GmbH für Gyne-
sonics Inc. 

Anlage: 
Overview all SAE 
Adverse events observed as of May 13 2016 are summarized below. As of this date, 69 pa-
tients had been treated under the SONATA Study. 
There have been no serious adverse device events. 

(siehe Auswertung desselben SN zum Krite-
rium “Medizinprodukt mit hoher Risiko-
klasse”) 

keine Ände-
rung 
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• 110 subjects have been treated with the multi-Electrode VizAblate System (4 with 
electrode location burns, 4 with unanticipated incomplete treatments, and 102 
with complete RF treatment) in a perihysterectomy or prehysterectomy model. 
Observed adverse events involved:  

o minor cramping (frequency 4), 
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o minor spotting or bleeding between periods (frequency 6), and  
o skin burn at the site of the dispersive electrode (frequency 1)  

• More than 120 subjects have been treated with the multi-electrode VizAblate or 
Sonata System in 12-month symptom effectiveness studies. Observed adverse 
events are: 

 

Evangelisches 
Krankenhaus Köln-
Weyertal gemein-
nützige GmbH 

Literaturverzeichnis: 
Bends, Ralf; Toub, David B.; Müller-Lung, Ulrich; Römer, Thomas (2016):  
Sonographisch gesteuerte transvaginale Hochfrequenzablation symptomatischer Uterusmy-
ome – Ergebnisse einer neuen Therapieoption.  
61. Kongress der Deutschen Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe. Deutsche Gesell-
schaft für Gynäkologie und Geburtshilfe. Stuttgart, 21.10.2016. 

Der G-BA nimmt die Ausführungen zur Kennt-
nis. 

keine Ände-
rung 

Universitätsklini-
kum Erlangen –

Nur allgemein klassifikatorische Anmerkungen zu Seite 8, die mir beim Lesen in der Stellung-
nahme „Tragende Gründe“ aufgefallen sind und ggf. angepasst werden sollten: 

Der G-BA nimmt die Vorschläge zu redaktio-
nellen Änderungen teilweise in den TrGr an.  

Keine Ände-
rung 
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Frauenklinik- Es muss lauten in Zeile 2, Spalte 1: Myomektomie… ohne ausgedehnte Naht des MYOMetri-
ums. 
Hochfokussierter Ultraschall wird mit OPS 5-581.65 klassifiziert. 
 
 
UAE ist mit OPS 5-386kh sowie Zusatzcode für verwendet Partikel und katheterbasiertes In-
fusionssystem zu codieren. 
 
Literaturverzeichnis: 
The FAST-EU trial: 12-month clinical outcomes of women after intrauterine sonography-
guided transcervical radiofrequency ablation of uterine fibroids. 
Brölmann H, Bongers M, Garza-Leal JG, Gupta J, Veersema S, Quartero R, Toub D. 
Gynecol Surg. 2016;13:27-35. 
 
Bongers M, Brölmann H, Gupta J, Garza-Leal JG, Toub D. 
Transcervical, intrauterine ultrasound-guided radiofrequency ablation of uterine fibroids 
with the VizAblate® System: three- and six-month endpoint results from the FAST-EU 
study. 
Gynecol Surg. 2015;12(1):61-70. 

 
Übernahme des Vorschlags in den TrGr. 
Teilweise Übernahme des Vorschlags, richtig 
ist 5-681.65 
 
OPS-Code (Version 2017) ist nicht nachvoll-
ziehbar, daher keine Übernahme dieses Vor-
schlags, aber Korrektur des OPS in den TrGr in 
folgender Weise:  

8-836 Perkutan-transluminale Gefäßinterven-
tion  

kh Selektive Embolisation mit Partikeln, 
andere Arterien abdominal und pelvin“ 

In Verbindung mit einem Zusatzkode aus 8-
83b.1 sowie ggf. Zusatzkode 8-83b.k 
 

 
 
 
 
 

Klinikverbund 
Kempten-Oberall-
gäu gGmbH 

Weitere Voraussetzungen zur Bewertung gemäß § 137h SGB V: 
Das Sonata – System greift ausdrücklich nicht in wesentliche Funktionen von Organen oder 
Organsystemen ein. Es hat keinerlei Auswirkungen auf das Herz, das zentrale Kreislaufsystem 
oder das zentrale Nervensystem. Es ist ein lokales, streng kontrolliertes und minimal invasi-
ves System. Dabei ist der transcervikale Zugang mit dem Vorgehen bei einer sonographi-
schen Hysteroskopie oder Tuboskopie gleichzusetzen. 
Begründung: 
Schill T, Bauer O, Felberbaum R, Küpker W, Al-Hasani S, Diedrich K. 
Transcervical falloscopic dilatation of proximal tubal occlusion. Is there an 
indication? Hum Reprod. 1999 Sep;14 Suppl 1:137-44 
 
Allgemeine Anmerkungen: 

Der G-BA nimmt die Ausführungen des Stel-
lungnehmers zur gezielten Wirkung des gegen-
ständlichen Medizinprodukts auf eine wesent-
liche Organfunktion zur Kenntnis. Aus folgen-
den Gründen macht der G-BA jedoch keine Än-
derungen zum Kriterium „Medizinprodukt mit 
hoher Risikoklasse“: 
 
Ein Medizinprodukt hoher Risikoklasse ist ge-
mäß 2. Kap. § 30 VerfO dann als Medizinpro-
dukt einzustufen, wenn es mittels Aussendung 
von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe 

keine Ände-
rung 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26918001
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26918001
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25774122
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25774122
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25774122
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Das Sonata – System ist ein innovatives System zur minimal invasiven Applikation von Ener-
gie auf transmurale Myomata. Es ist ein technologischer Fortschritt zur minimal – invasiven, 
risikoarmen Applikation eines alten therapeutischen Wirkprinzips. 

gezielt auf wesentliche Funktionen von Orga-
nen oder Organsystemen, insbesondere des 
Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder 
des zentralen Nervensystems einwirkt und da-
mit einen besonders invasiven Charakter auf-
weist (vergleiche auch § 2 Absatz 4 Medizin-
produktemethodenbewertungsverordnung – 
MeMBV). 
 
Ausweislich der Begründung zu § 2 Absatz 4 
i.V. mit Begründung zu Absatz 3 MeMBV ist die 
in der o.g. Definition genannte Aufzählung der 
Organe nicht abschließend. So können aber 
auch erhebliche Eingriffe in andere Organe 
und Organsysteme, wie Lunge, Leber, Verdau-
ungstrakt, Bewegungsapparat oder Fortpflan-
zungsorgane besonders invasiv sein, wenn sie 
mit einem entsprechenden Gefährdungspo-
tential für eine wesentliche Funktion dieser 
Organe oder Organsysteme einhergehen. 
 
Der Uterus unterfällt als Fortpflanzungsorgan 
explizit den in diesen Begründungen benannt 
weiteren Organen und Organsystemen. 
 
Inwiefern aus Sicht des G-BA die gegenständli-
che Methode auf eine wesentliche Funktion 
des Uterus einwirkt, ist in den Tragenden 
Gründen in Abschnitt 2.4.1.2 beschrieben.  

DGGG Weitere Voraussetzungen zur Bewertung gemäß § 137h SGB V 
Begründung: 

Der G-BA nimmt die Ausführungen des Stel-
lungnehmers zur Einschätzung des Nutzens, 

keine Ände-
rung 
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Der Nutzen wird als belegt angesehen, die Methode hat das Potenzial einer Behandlungsal-
ternative und sollte in der Routine sowie in prospektiven Studien weiter geprüft werden. 
 
Allgemeine Anmerkung: 
Die RFA selbst ist effektiv in der Myomtherapie (siehe Tabelle unten). 
Begründung: 
Die Reinterventionsrate liegt bei etwa 10%, die Verbesserung der Lebensqualität wurde in 
bisherigen Untersuchungen bei etwa der Hälfte der Patientinnen erreicht. Die bisherigen 
Methoden des Zugangs waren jedoch nicht so präzise wie das hier besprochene System mit 
intrauterinem Ultraschall und den 7 Elektroden sowie den Temperatur, sondern zur exakten 
Erhitzung auf 105 Grad Celsius im Ablationsareal welches genau das Myom umfasst, so dass 
von einer deutlich höheren Rate auszugehen ist. 
 

 
 
Literaturverzeichnis: 
Frühere RFA Literatur:  
http://link.springer.com/article/10.1007%2Fs00270-009-9707-3 
CardioVascular and Interventional Radiology  
February 2010, Volume 33, Issue 1, pp 113–119 

bzw. des Potenzials der gegenständlichen Me-
thode zur Kenntnis. 
Es handelt sich um Informationen, die den kli-
nischen Stellenwert der gegenständlichen Me-
thode darstellen. Dazu verweist der Stellung-
nehmer auf aktuelle wissenschaftliche Er-
kenntnisse. 
Die hier dargestellten Informationen wären 
bei der Bewertung des Nutzens und des Poten-
zials der Methode zu berücksichtigen. 
Im Rahmen der hier vorliegenden Beratungs-
anforderung entscheidet der G-BA jedoch nur 
darüber, ob die gegenständliche Methode 
dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 
1 SGB V unterfällt und führt keine Bewertung 
zu Nutzen und Potenzial der Methode nach § 
137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durch. Daher sind 
diese Ausführungen des Stellungnehmers für 
die vorliegende Entscheidung nicht von Rele-
vanz. 
Klarstellend weist der G-BA darauf hin, dass 
mit seiner Entscheidung, dass die gegenständ-
liche Methode dem Bewertungsverfahren 
nach § 137h Absatz 1 SGB V unterfällt, keine 
Aussage zum Nutzen oder Potenzial der Me-
thode getroffen wird. 

http://link.springer.com/article/10.1007%2Fs00270-009-9707-3
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Ultrasound-Guided Radiofrequency Thermal Ablation of Uterine Fibroids: Medium-Term Fol-
low-Up 

Gianpaolo CarrafielloChiara RecaldiniEmail authorFederico FontanaFabio GhezziSalvatore 
CuffariDomenico LaganàCarlo Fugazzola 

Open AccessClinical Investigation 
 
http://link.springer.com/article/10.1007%2Fs00464-007-9307-8 
Midterm outcome of radiofrequency thermal ablation for symptomatic uterine myomas. 

Ghezzi F, Cromi A, Bergamini V, Scarperi S, Bolis P, Franchi M. 

Surg Endosc. 2007 Nov;21(11):2081-5. 

Correlation of Reductions in Perfused Fibroid Volume With Subsequent Reductions in Total 
Fibroid Volume After Transcervical Radiofrequency Ablation. 

Bongers M, Veersema S, Brölmann H, Gupta J, Garza-Leal JG, Quartero R, Toub DB. 

Literatur zum hier besprochenen System: 
Abstracts / Journal of Minimally Invasive Gynecology 22 (2015) 

Nr. 103 Early Clinical Response to Intrauterine Ultrasound-Guided Transcervical Radiofre-
quency Ablation 

Broelmann H,1 Bongers M,2 Gupta J,3 Garza-Leal JG,4 Quartero R,5 Veersema S,6 Toub DB.7 
1Vrije Universiteit Medisch Centrum, Amsterdam, Netherlands; 2M axima Medisch Cen-
trum, Veldhoven, Netherlands; 3Birmingham Women’s Hospital, Birmingham, United King-
dom; 4Hospital Universitario ‘‘Dr. Jos e Eleuterio Gonza lez’ de Universidad Autonoma de 
Nuevo Le on, Monterrey, Nuevo Le on, Mexico; 5Medisch Spectrum Twente, Enschede, 
Netherlands; 6St. Antonius Ziekenhuis, Nieuwegein, Netherlands; 7Gynesonics, Redwood 
City, California 

Study Objective: To report early clinical responses to transcervical radiofrequency ablation 
of uterine fibroids 

Design: Prospective, longitudinal, multicenter, single-arm trial. 

http://link.springer.com/article/10.1007%2Fs00464-007-9307-8
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Setting: Academic and community hospitals in the United Kingdom, The Netherlands and 
Mexico. 

Patients: 50 women with heavy menstrual bleeding secondary to fibroids. A sample of 40 
subjects was sufficient to detect a difference of 22% in the probability of success with a 
power of 82% using a one-group chi-square test with a 0.05 two-sided significance level. 

Intervention: Radiofrequency ablation guided by built-in intrauterine sonography (the So-
nata! System). 

Measurements and Main Results: Fibroid symptoms were captured using the Menstrual Pic-
togram (MP) and the UFS-QOL Symptom Severity Score (SSS) and Health-Related Quality of 
Life (HRQOL) subscales. At three months, the MP (n = 49) and SSS (n = 50) scores were re-
duced on average by 45.2% ` 57.9% and 46.7% ` 32.8%, respectively. The HRQOL (n = 48) 
subscale improved by 342% ` 854%. At three months, 77.5% of patients experienced a clini-
cally significant reduction (R 22%) in menstrual bleeding, with 57.1% of patients realizing a 
reduction above 50%. 

Conclusion: Transcervical radiofrequency ablation with the Sonata System produced clinical 
benefits, including reduction in menstrual bleeding, within three months in the majority of 
patients. 
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B-6.2 Mündliche Stellungnahmen 
Die Fa. inspiring-health GmbH, die Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe (DGGG) 
und die Fa. Gynesonics haben eine mündliche Stellungnahme im Unterausschuss Methodenbewertung 
am 23. März 2017 abgegeben. 

Der UA MB hat festgestellt, dass keine über die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehen-
den Aspekte in der Anhörung vorgetragen wurden. Das Wortprotokoll der Anhörung ist in Kapitel B 8.2 
abgebildet. 

B-7 Würdigung der Stellungnahmen 
Die innerhalb der gesetzten Frist eingegangene Stellungnahme bestätigt den Beschlussentwurf des G-
BA; drei Stellungnehmer haben ihre mündliche Stellungnahme abgegeben. Aufgrund dieser Stellung-
nahme ergibt sich keine Notwendigkeit zu Änderungen im Beschlussentwurf. 
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B-8 Anhang: Stellungnahmen 

B-8.1 Schriftliche Stellungnahmen 

B-8.1.1 Fa. inspiring-health GmbH 
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B-8.1.2 Evangelisches Krankenhaus Köln Weyertal 
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B-8.1.3 Universitätsklinikum Erlangen 
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B-8.1.4 Klinikum Kempten 
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B-8.1.5 Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe (DGGG) 
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B-8.2 Mündliche Stellungnahmen 
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