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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Tragende Griinde

1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 SGB V Krankenhé&u-
ser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse geman
§ 137h SGB V Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete
Methoden. Naheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage VI der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist
die Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1
VerfO unterféllt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem
solchen Beschluss gibt der G-BA im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet
weiteren betroffenen Krankenh&ausern 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 (Bl) eine Beratung geman § 137h Absatz 6 SGB V ange-
fordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode der transzervikalen Radiofre-
quenzablation mit intrauteriner Ultraschallfiihrung bei Uterusmyomen (tzUSg-RFA).

Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstand-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach 8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt (Pru-
fung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens). Au3erdem 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 gegenstandli-
chen Methode

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer
Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin
oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines di-
agnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet)
wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und
Anwendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht.

2.2.1 Wirkprinzip

Bei der gegenstandlichen Methode soll laut Bl unter intrauteriner Ultraschallfihrung Hochfre-
guenzenergie Uber 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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Bl darin, die von den Uterusmyomen verursachten Beschwerden (starke Regelblutung [Hyper-
menorrhoe], Schmerzen [Dysmenorrhoe]) dauerhaft zu beseitigen.

Das gesamte Ablationsvolumen wird laut Bl 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-Ablationsgerat.

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:
Gebarmuttermyome, Uterusmyome) angegeben. Eine weitere Eingrenzung hinsichtlich der in
Frage kommenden Patientinnen (z.B. Alter, bestehender Kinderwunsch, Myomgrofe) wird
nicht vorgenommen. Aus dem vom Bl 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.

Fir das gegenstandliche Verfahren kommen laut Bl fur eine vollstandige Ablation Myome in
Frage, die als submukds (1, 2 It. FIGO!-Klassifikation) oder intramural (3,4 It. FIGO) einzuord-
nen sind. Transmurale Myome des Typs 5 sowie subserdose Myome des Typs 6 kénnen in dem
von der thermischen Sicherheitsgrenze zugelassenen Mal3e nur teilweise abladiert werden.

Ausgeschlossen von der Behandlung mit der hier gegensténdlichen Methode sind nach Anga-
ben des Bl Patientinnengruppen mit folgenden Merkmalen:

a) vorliegende Schwangerschatft,

b) akute Beckeninfektion,

c) bekanntes oder vermutetes gyndkologisches Malignom oder pramaligne Erkrankungen
wie atypische Endometriumhyperplasie,

d) mindestens ein intratubares Implantat zur Sterilisation,

e) Blutgerinnungsstorungen oder aktuelle Antikoagulanzientherapie

f) Myome mit extrauteriner Lage sowie gestielte Formen (intrakavitar [Typ 0] oder sub-
seros [Typ 7]).

2.3 Kriterien der Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 8 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. Hierfir priift der G-BA, ob fur die gegenstandliche Methode zutrifft, dass

a) ihre technische Anwendung mal3geblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risiko-
klasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

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

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

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

! International Federation of Gynecology and Obstetrics
2



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

2.4 Priufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die vier vorgenannten Kriterien flr eine Bewertung
gemal 8§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfillt sind. Insofern sind dem G-BA derzeit keine
Sachverhalte bekannt, die — bei regelgerechter Informationsubermittlung gemaf § 137h Ab-
satz 1 SGB V durch das Krankenhaus, das die erstmalige Anfrage gemal3 § 6 Absatz 2 Satz
3 des Krankenhausentgeltgesetzes zu der Methode stellt — einer Bewertung gemaf 8 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V entgegenstehen wirden.

2.4.1 Malgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

2.4.1.1 MalRgebliches Medizinprodukt

Die gegenstandliche Methode tzUSg-RFA beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt, nam-
lich der Kombination aus einem Ultraschallsystem und einem Radiofrequenzablationsgerét.

Gemal 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode maR3-
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 wirde.

Dies trifft auf das vorgenannte Medizinprodukt zu. Denn ohne dessen technische Anwendung
ware die ultraschallgefiihrte Einbringung von Hochfrequenzenergie in die Uterusmyome zum
Ziel der Ablation des erkrankten Gewebes nicht méglich und die Methode wirde ihr unter 2.2
beschriebenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept verlieren. Der Einsatz des 0.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 maf3geblich
beruht, ist ausweislich des CE-Zertifikats ein Medizinprodukt der Klasse IIb gemafl? Anhang I1X
der Richtlinie 93/42/EWG. Ein solches Medizinprodukt ist gemaR 2. Kapitel 8 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.

Fur die Bestimmung der gezielten Einwirkung des Medizinprodukts ist seine der Zweckbestim-
mung entsprechende Anwendung zugrunde zu legen; dabei sind auch seine beabsichtigten
und mdglichen 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 aufgefuihrten Kriterien sind fur die Anwendung der Kombination aus einem
Ultraschallsystem und einem Radiofrequenzablationsgerat fir das in Kapitel 2.2.2 aufgefiihrte
Anwendungsgebiet erflllt, so dass sie als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse einzustufen
ist.

Ausweislich der vom BI zur Verfiigung gestellten Informationen werden nach der mittels Ultra-
schall durchgefiihrten Lokalisation der Myome aus dem RFA-Handstlick 7 Nadelelektroden in
das Myom hinein ausgefahren. Das System gibt dann fiir eine bestimmte Zeitspanne eine
kontrollierte Dosis von Radiofrequenzenergie ab, wobei die Zeitspanne auf der GroRRe der

3
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durch den Arzt ausgewdahlten Behandlungszone basiert. Dabei erhéht 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 verfiigen Uber Thermoelemente, die
eine permanente Messung durchfiihren; so soll sichergestellt werden, dass die maximal zu-
lassige Temperatur der Elektroden (max. 105°C) eingehalten wird.

Die Frage, ob die tzUSg-RFA gezielt auf wesentliche Funktionen des Uterus einwirkt, wird
nachfolgend geprift.

Uterusmyome sind gutartige Tumorerkrankungen, die im Verlauf eine fortschreitende Entwick-
lung nehmen kénnen und symptomatische Beeintrachtigungen bei den betroffenen Patientin-
nen ausldosen kénnen. So kdnnen sie u. a. zu starken Regelblutungen, Schmerzen und Ferti-
litatsstorungen fuhren. Die Folge dauerhaft zu starker Regelblutungen kann eine behandlungs-
bedirftige Blutarmut (Anamie) sein. Grof3ere Uterusmyome kénnen verdrangend wirken und
auf benachbarte Organe wie die Blase oder den Darm driicken.

Mit der gegenstandlichen Methode wird Energie auf die Uterusmyome abgegeben, mit dem
Ziel, diese teilweise oder auch vollstandig 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 Veranderung der Fertilitat fuhrt.

Zum anderen kann mit der tzUSg-RFA aber auch eine Geféahrdung weiterer Funktionen des
Uterus beeinflusst werden; ndmlich die myombedingte mal3gebliche Beeintrachtigung der ge-
sundheitlichen Situation der Patientin durch Schmerzen oder tibermafige Blutungen, oder gar
die Stérung 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

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 1 VerfO weist eine Methode dann ein neues theoretisch-wis-
senschatftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder Ihr Anwendungsgebiet von ande-
ren, in der stationdren Versorgung bereits eingefuihrten systematischen Herangehensweisen
wesentlich unterscheidet.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationdre Versorgung einge-
fuhrte systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlief3lich 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 gestutzt wer-
den. Als eine bereits in der stationaren Versorgung eingefiihrte systematische Herangehens-
weise gilt gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die mal3geblich
auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
fur Gesundheit gemalR § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlissel
(OPS) in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefihrt sind.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode we-
sentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unter-
schied in den beschriebenen Prozessschritten
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- dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu unter-
suchenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erklaren
und ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen

oder

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

Gemal 2. Kapitel 8 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Me-

thode wesentlich von einer bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise mit glei-

chem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissen-
schaftliche Begrindungsansatz 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 systemati-
sche Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen

oder

- bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingefuhrten systematischen Herangehensweise eine derart abwei-
chende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vor-
liegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlief3lich etwaiger Risiken der bereits eingeftihr-
ten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische Indikation
medizinisch-wissenschatftlich 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 eingefihrten systemati-

schen Herangehensweise unterscheidet, ist eine Uberpriifung des jeweils anderen Kriteriums

nicht erforderlich.

2.4.2.2Vorgehen bei der Prifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip

Bei der Prifung, ob sich das Wirkprinzip der tzUSg-RFA bei der Behandlung von Uterusmyo-
men von den Wirkprinzipien der bereits in die stationare Versorgung eingeflihrten systemati-
schen Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veranderte Form der Einwirkung auf
die Patientin eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieRlich et-
waiger Risiken der bereits in die stationdre Versorgung eingeflhrten 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
zunachst in der Weise identifiziert, dass alle diesbeziglich vom Bl genannten Herangehens-
weisen, Erwédhnungen in dariiber hinaus identifizierten Leitlinien oder in Frage kommende
OPS-kodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin gepruft,
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 stationare
Versorgung eingefihrte systematische Herangehensweisen handelt. Eine solche Prifung wird
erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehensweise im Wirkprinzip nicht wesentlich
von dem der gegenstandlichen Methode unterscheidet.

Die letztgenannte Prifung ist hier nicht erforderlich, da sich das Wirkprinzip tzUSg-RFA we-
sentlich von allen nach den vorgenannten Grundsatzen hier zu betrachtenden Herangehens-
weisen unterscheidet (s. Kapitel 2.4.4).
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Behandlungen mit Arzneimitteln werden diesbeztiglich nicht geprtft. Sie unterscheiden sich in
den vorliegenden Anwendungsgebieten stets offensichtlich wesentlich in ihrem Wirkprinzip
von der gegenstandlichen Methode. Wahrend Arzneimittel pharmakologisch, metabolisch oder
immunologisch wirken, handelt es sich bei der tzUSg-RFA um eine physikalisch-lokal appli-
zierte Wirkung.

2.4.2.3 Fir die Prifung herangezogene Herangehensweisen

Fur die Prifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip im Vergleich zur tzUSg-RFA zur
Behandlung der Uterusmyome werden die nachfolgend aufgefihrten Herangehensweisen zur
Behandlung der Uterusmyome herangezogen, die vom Bl genannt oder in einer Leitlinie der
Deutschen Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe (Indikation und Methodik der Hys-
terektomie bei benignen Erkrankungen)? 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)
.2-683 Uterusexstirpation [Hysterektomie]

0

Hysterektomie (vaginal, laparoskopisch, ab-
dominal) Offen chirurgisch (abdominal)
Vaginal

Vaginal, laparoskopisch assistiert

Endoskopisch (laparoskopisch)

A WODN P

Umsteigen endoskopisch - offen chi
rurgisch”

Umsteigen vaginal - offen chirur

gisch®

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

.D-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, gliltig bis 2019

6
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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 Asten der Uterusarterie | ,8-836 Perkutan-transluminale  GefaRinter
(UAE) 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) .0-681 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 dafiir, dass weitere Herangehensweisen zur
Behandlung von Uterusmyomen bestehen, die fiir einen Vergleich mit der gegenstandlichen
Methode relevant und hier nicht erfasst sind.

2.4.2.4 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegensténdlichen Methode unterscheidet sich von den im Anwendungs-
gebiet bereits eingefuhrten systematischen Herangehensweisen. Dies wird folgendermal3en
begrindet:

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 Begrin-
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) grundsétzlich darin, dass bei Letzterer das volumenreduzierte Myomge-
webe nach der Behandlung im Kdrper verbleibt und erst im Laufe der Zeit resorbiert werden
soll.
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Die tzUSg-RFA gehort— wie oben beschrieben — zu den volumenreduzierenden Verfahren, bei
denen das Myomgewebe verkleinert oder komplett sklerosiert und dann vom Kérper resorbiert
werden soll.

Damit ertibrigt sich fur die Verfahren der Hysterektomie und Myomektomie eine vertiefte Pri-
fung, da in diesen Fallen der theoretisch-wissenschaftliche Begrindungsansatz der chirurgi-
schen Herangehensweise offensichtlich nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der tzUSg-
RFA bei Uterusmyomen bezweckten therapeutischen Effekt zu erklaren und dessen systema-
tische Anwendung zu rechtfertigen.

Bei der perkutanen Katheterembolisation der Aste 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 gegenstand-
lichen Methode verglichen, um die Wesentlichkeit der identifizierten Unterschiede zu ermitteln.

a) Das Wirkprinzip der tzUSg-RFA unterscheidet sich von dem der UAE, weil hierfir ein

perkutaner Zugang zum GefaRsystem bendétigt wird, wahrend bei der gegenstandli-
chen Methode Hochfrequenzenergie transzervikal zugefiihrt wird. Auch wenn es bei
der gegenstandlichen Methode zu thermischen Schadigungen benachbarter Organe
kommen kann, so liegt doch schon im Ansatz beider Interventionen ein Unterschied
vor. Dartber hinaus fihren 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 Begrindungsansatz der UAE, also die Nekrotisierung durch Unterbin-
dung der Gefaldversorgung, offensichtlich nicht ausreicht um den mit Einsatz der ge-
genstandlichen Methode bezweckten Effekt der Nekrotisierung durch Hitzeentwicklung
zu erklaren. Zudem fuhren die Prozessschritte, insbesondere die Zugangswege (per-
kutaner Gefal3zugang und transzervikale Applikation) zu einer derart verédnderten Form
der Einwirkung auf die Patientinnen, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkennt-
nisse zum Nutzen und Risiko der UAE auf die tzUSg-RFA medizinisch-wissenschatftlich
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 Uber die Haut der Bauchdecke erfolgt,
wahrend bei der gegenstandlichen Methode Hochfrequenzenergie transzervikal zuge-
fuhrt 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 gegensténdlichen Methode dagegen hochfrequenter
Strom.
Dies fuihrt auch fur die MRgFUS zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf
die Patientinnen, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen
einschlieB3lich etwaiger Risiken der auf die gegenstandliche Methode medizinisch wis-
senschattlich nicht zu rechtfertigen ist. Somit unterscheidet sich das Wirkprinzip der
gegenstandlichen Methode auch wesentlich von dem der MRgFUS-TUF.

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

Dem G-BA sind keine Informationen bekannt, die bei Erfillung der Kriterien nach § 137c
SGB V einer Leistungserbringung der gegenstandlichen Methode zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen entgegenstehen wirden.
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Insbesondere erflllt das Medizinprodukt, auf dessen Einsatz die technische Anwendung der
Methode mafigeblich beruht, ausweislich der vorliegenden Produktinformationen die Voraus-
setzungen fur das Inverkehrbringen gemal 8 6 des Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz
des Medizinprodukts im Rahmen der gegenstandlichen Methode ist vom medizinprodukte-
rechtlich zulassigen Anwendungsbereich umfasst.

Die Feststellung, dass die Methode bei Erflillung der Voraussetzungen nach 8 137c SGB V
vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware, ist nicht als recht-
lich abschlieBend anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindernisse eintre-
ten oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein be-
reits begonnenes Bewertungsverfahren gemaf § 137h SGB V ohne Beschlussfassung gemaf
2. Kap. § 37 Absatz 1 VerfO beenden (vgl. 2. Kap. § 33 Absatz 2 S. 2, 2. Halbsatz).

2.4.4 Noch keine Prifung nach § 137h SGB V

Der G-BA hat bislang keine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB zu der gegenstand-
lichen Methode durchgefluihrt; 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 gemafld 8 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m.
2. Kapitel 8 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf Gber die Einschléagigkeit des Verfahrens
gemal 2. Kapitel 8 33 Absatz 1 VerfO am 10. Februar 2017 im Wege einer ¢ffentlichen Be-
kanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind funf
schriftliche Stellungnahmen eingegangen (siehe Kapitel B der Zusammenfassenden Doku-
mentation). Drei Stellungnehmer haben eine mindliche Stellungnahme abgegeben.

Aufgrund der schriftlich und miindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendig-
keit fir Anderungen des Beschlusses.

4. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
Eingang der Beratungsanforderung gemanR § 137h Absatz 6
30.09.2016 SGB V zur Transzervikalen Radiofrequenzablation mit in-
trauteriner Ultraschallfihrung bei Uterusmyomen
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 137h Ab-
10.02.2017 |\ UAMB satz 6 Satz 3 SGB V (Veroffentlichung im Internet)
15.03.2017 |AG 137e/h | Auswertung der Stellungnahmen
23.03.2017 |UA MB Anhdrung und orientierende Befassung
05.04.2017 |AG 137e/h | AbschlieBende Befassung
13.04.2017 |UA MB AbschlieRende Beratung und Beschlussempfehlung fur das
Plenum
20.04.2017 |Plenum Beschlussfassung
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5. Fazit
ie Methode der tzUSg-RFA unterfallt dem Verfahren nach 2. Kapitel 8 33 Absatz 1 VerfO, da
e die Voraussetzungen fiur eine Bewertung gemal § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erfiillt:

Ihre technische Anwendung beruht mafgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risi-
koklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO,

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

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

sie wurde oder wird noch nicht nach § 137h SGB V geprft.
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A-2 Beschluss

BAnz AT 11.05.2017 B2

Gemeinsamer

Beschluss Bundesaussohuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber die Einschldgigkeit des Verfahrens gemaR
2. Kapitel § 33 Absatz 1 Verfahrensordnung:
Transzervikale Radiofrequenzablation mit
intrauteriner Ultraschallfihrung bei
Uterusmyomen

Vom 20. April 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. April 2017
hinsichtlich der Beratungsanforderung gemal § 137h Absatz 6 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) zu der Methode ,Transzervikalen Radiofrequenzablation mit
intrauteriner Ultraschallfihrung bei Uterusmyomen” Folgendes beschlossen:

I.  Die Methode erflllt die Voraussetzungen gemall 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 1
Mummer 2 und 3 sowie Satz 2 Halbsatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA und
wurde oder wird noch nicht nach § 137h SGB V gepruft.

Il.  Im Ubrigen wird die Beratungsanforderung mit entsprechenden Antworten (Anlage)
beantwortet.

. Die Geschéaftsstelle des G-BA wird mit der Durchfiilhrung des Beratungsgesprachs
beaufiragt.

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

Berlin, den 20. April 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

11
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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 gemals den Vorgaben des 2. Kapitels
§ 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer 6ffentlichen 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

Stand: 09.02.2017

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesatsschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die Einschlagigkeit des Verfahrens geman
2. Kapitel § 33 Absatz 1 Verfahrensordnung :
Transzervikale Radiofrequenzablation mit
intrauteriner Ultraschallfihrung bei
Uterusmyomen

Yom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Siizung am T. Monat JJJJ
Folgendes beschlossen:

Die Methode der transzenvikalen Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschalifihrung
bel Uterusmyomen erfilli die Voraussetzungen gemalt 2. Kapitel § 33 Absatz 2 Satz 1
Mummer 2 und 3 sowie Satz 2 Halbsatz 1 der Verfahrensordnung des G-BA und wurde oder
wird noch nicht nach § 137h des Funfien Buches Sozialgesetzhuch (SGB V) geprift.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Intemetseiten des G-BA unier
www.0-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemall §91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-3 Tragende Griinde zum Beschlussentwurf

Stand:- 09.02 2017
Entwurf der Tragenden Griinde

Gemeinsamer

Tragende Grunde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses

tiber die Einschldagigkeit des Verfahrens gemag
2. Kapitel § 33 Absatz 1 Verfahrensordnung:
Transzervikale Radiofrequenzablation mit in-
trauteriner Ultraschallfiihrung bei Uterusmyo-
men

Vom Beschlussdatum

Inhalt
1. RechiSgrunadlame . o esissnss s s ssssnis s sssas s s sessnsnsnsssssssss sess e sansnsnsnsass 3
2. Eckpunkte der EntSCheidung ....cocveeeismsmsesersi s ssisssssssssss s s sssssassnssssssss s sens s sasanas 3
2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung ..o s e snss s 3

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts
der gegenstandlichen Methode

2.2.1 WIrKPrinZip .oocoesesmssssnssssms msssses
2.2.2  AnWendungSOeDIBt .. e mmssnirsissssss s s sssssses s s s s sanessssssase s s s s
2.3 Kriterien der Priifung der Einschlagigkeit des

BewertungSVerTaTBIS (v i s sarsssssnsassssss s sass srssnsnsssssasses sas sn s enssassnsns ssass sn s s s snsnss 4
2.4 Prifung der Einschligigkeit des Bewertungsverfalrens. .. e s sssmssmssmsssmens 4
2.4.1 Maigebliches Medizinprodukt mit hoher RiSiKOKIASSE covvimmeinsimsrsssranssmsnninns 5
24141 Makgebliches MediZiNProOUKL.....icewmarmsim s sassssssns s smss s s sssssansssssassss sssnans 5
2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher RiSiKOKIGSSE . snassarsssnsassssssssans 5
2.4.2  HNeues theoretisch-wissenschaftliches KonzZept.......omemmemsmsmmssns 6
2.4.2.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA .......ccuumemmmmimmssmassssmssmsssssssens 6
2.4.2.2 Vorgehen bei der Priafung auf wesentliche

Unterschiede im WIirKprinzip ..o s s s s s ssssssssn s smss e T
2.4.2.3 Fiir die Priifung herangezogene HerangehensSweiSen .. vsssssssasns 8
2.4.2.4 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip ... s s 9
2.43  Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten

bei Erfiilllung der Voraussetzungen nach § 137¢ SGB V. 10
2.44  Noch keine Priifung nach § 137h SGB V .t samanae 10
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1. Rechisgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 SGB V Krankenhau-
ser und Hersteller von Medizinprodukten im YVorfeld des Yerfahrens zur Beweriung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemat
§137h SGB V Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete
Methoden. Niheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage V| der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfiO) geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist
die Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel § 33 Absaiz 1
VerfO unterialit, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen. Vor einem
solchen Beschluss gibt der G-BA im Wege einer dffentlichen Bekanntmachung im Intemet
weiteren betroffenen Krankenhausem sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstel-
lem Gelegenheit zur Stellungnahme.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung aussagekraftiger Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels der VerfO hat ein
Medizinprodukiehersteller als Beratungsinteressent (Bl) eine Beratung gemat § 137h Absaiz
6 3GB V angefordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die Methode der transzervi-
kalen Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschallfihrung bei Uterusmyomen (tzUSg-
RFA).

Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort zu der Frage, oh die gegenstand-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfalit (Prifung der Einschi3-
gigkeit des Bewertungsverfahrens). Aulterdem siellt er mehrere weitere Fragen im Rahmen
der Beratung in Abschnitt IV des Formulars zur Beratungsanforderung.

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

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

2.2.1 Wirkprinzip

Bei der gegenstandlichen Methode soll laut Bl unter intrauteriner Ultraschallfihrung Hochfre-
quenzenergie Uber 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
Bl darin, die von den Uterusmyomen verursachien Beschwerden (starke Regelblutung [Hyper-
menorrhoe], Schmerzen [Dysmenorrhoe]) dauerhaft zu beseitigen.

Das gesamfte Ablationsvolumen wird laut Bl 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:
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a) ein Ultraschallsystem inklusive eines speziell wisderverwendbaren intrauterinen Ulira-
schallwandlers
b} ein einmal verwendbares intrauterines RFA-Ablationsgerat.

2.2.2 Anwendungsgebiet

In den vom Bl eingereichien Angaben wurde als Anwendungsgehbiet der Methode die Behand-
lung von Patientinnen mit symptomatischen Leiomyomen des Uterus (synonym verwendet:
Gebarmuttermyome, Uterusmyome) angegeben. Eine weitere Eingrenzung hinsichtlich der in
Frage kommenden Patientinnen (z.B. Alter, bestehender Kinderwunsch, Myomgrofe) wird
nicht vorgenommen. Aus dem vom Bl angegehenen Behandlungsziel der Linderung der Dys-
und Hypermenorrhoe kann abgeleitet werden, dass die Methode vomehmlich bei Frauen ein-
gesetzt werden soll, die sich noch vor der Menopause befinden.

Fur das gegenstandliche Verfahren kommen laut Bl fir eine vollstandige Ablation Myome in
Frage, die als submukds (1, 2 k. FIGO "-Klassifikation) oder intramural (3.4 It. FIGO) einzuord-
nen sind. Transmurale Myome des Typs 5 sowie subserdse Myome des Typs 6 kdnnen in dem
von der thermischen Sicherheitsgrenze zugelassenen Mabe nur teilweise abladiert werden.

Ausgeschlossen von der Behandlung mit der hier gegenstiandlichen Methode sind nach Anga-
hen des Bl Patientinnengruppen mit folgenden Merkmalen:

a) vorliegende Schwangerschaft,

b) akute Beckeninfektion,

c) bekanntes oder vermutetes gynakologisches Malignom oder pramaligne Erkrankungen
wie atypische Endometriumhyperplasie,

d) mindestens ein intratubares Implantat zur Sterlisation,

e) Blutgerinnungsstorungen oder akiuelle Antikoagulanzientherapie

f)  Myome mit extrauteriner Lage sowie gestielte Formen (infrakavitar [Typ 0] oder sub-
serds [Typ 7).

2.3 Kriterien der Priiffung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob sine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V un-
terfalit, trifit der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absaiz 2 5atz 3 VerfQ in Form eines Beschlusses.
Hierfur prift der G-BA, ob fur die gegenstandliche Methode zutriffi, dass

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

b) sie ein neues theorstisch-wissenschafiliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31 VerfQ
aufweist,

c) sie bei Efillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB WV vom Leistungsanspruch
des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware und

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

2.4 Prifung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prufung des G-BA hat ergeben, dass die vier vorgenannten Kriterien fur eine Bewertung
gemal § 137h SGB V erfillt sind. Insofem sind dem G-BA derzeit keine Sachverhalte bekannt,
die — bei regelgerechter Informationsiibermittiung gemai § 137h Absatz 1 SGB V durch das

! International Federation of Gynecology and Obstetrics
4
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Krankenhaus, das die erstmalige Anfrage gemal § 6 Absatz 2 5. 3 des Krankenhausentgeli-
gesetres zu der Methode stellt — einer Bewertung gemalk § 137h SGB V entgegenstehen
wirden.

2.4.1 MaBRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

2.4.1.1 MaRgebliches Medizinprodukt

Die gegenstandliche Methode izUSg-RFA beruht malgeblich auf einem Medizinprodukt, ndm-
lich der Kombination aus einem Ultraschallsystem und einem Radiofrequenzablationsgerat.

Gemalk 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO beruht die technische Anwendung einer Methode mafk-
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 wiirde.

Dies trifft auf das vorgenannte Medizinprodukt zu. Denn ohne dessen technische Anwendung
ware die ultraschallgefiihrie Einbringung von Hechfrequenzenergie in die Uterusmyome zum
Ziel der Ablation des erkrankten Gewebes nicht méglich und die Methode wiirde ihr unter 2.2
heschriebenes theoretisch-wissenschafiliches Konzept verlieren. Der Einsatz des o0.g9. Medi-
zinproduktis stellt offensichilich ein Kemmerkmal (vgl. 2. Kapitel § 22 Absatz 2 Satz 3 VerfO)
des dargesteliten Verfahrens dar.

2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Das Medizinprodukt auf dem die technische Anwendung der Methode malgeblich beruht, ist
ausweislich des CE-Zertifikats ein Medizinprodukt der Klasse lib gemal Anhang X der Richt-
linie 93/42/EWG. Ein solches Medizinprodukt ist geman 2. Kap. § 30 VerfO dann als Medizin-
produkt hoher Risikoklasse einzustufen, wenn es mitiels Aussendung von Energie oder Ab-
gabhe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder Organsyste-
men, inshesondere des Herzens, des zZentralen Kreislaufsystems oder des zZentralen Merven-
systems einwirkt und damit einen besonders invasiven Charakter aufweist.

Fiir die Bestimmung der gezielten Einwirkung des Medizinprodukts ist seine der Zweckbestim-
mung entsprechende Anwendung zugrunde zu legen; dabei sind auch seine heabsichtigten
und maglichen 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 aufgefuhrien Kriterien sind fir die Anwendung der Kombination aus einem
Ultraschallsystem und einem Radiofrequenzablationsgerat fiir das in Kapitel 2.2.2 aufgefihrie
Anwendungsgebiet erfillt, so dass sie als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse einzustufen
ist.

Ausweislich der vom Bl zur VYerfigung gestellien Informationen werden nach der mittels Ultra-
schall durchgefihrien Lokalisation der Myome aus dem RFA-Handstick 7 Nadelelektroden in
das Myom hinein ausgefahren. Das System gibt dann fir eine bestimmie Zeilspanne eine
kontrollierte Dosis von Radiofrequenzenergie ab, wobei die Zeitspanne auf der Grole der
durch den Arzt ausgewahlten Behandlungszoneg basiert. Dabei erhoht der Generator die Leis-
tung langsam bis auf ein Maximum wvon 150 Watt, um die Zieltemperatur von 105°C an der
Spitze der Elektroden zu erreichen. Vier der Elekiroden verfilgen dber Thermoelemente, die
eine permanente Messung durchfihren; so soll sichergestelt werden, dass die maximal zu-
ldssige Temperatur der Elektroden (max. 105°C) eingehalten wird.

Die Frage, ob die tzUSg-RFA gezielt auf wesentliche Funkiionen des Uterus einwirki, wird
nachfolgend geprift.
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Uterusmyome sind gutartige Tumorerkrankungen, die im Verlauf eine fortschreitende Entwick-
lung nehmen kdnnen und symptomatische Beeintrachtigungen bei den befroffenen Patientin-
nen auslisen kénnen. So kinnen sie u. a. zu starken Regelblutungen, Schmerzen und Ferti-
litatsstorungen fuhren. Die Folge dauerhaft zu starker Regelblutungen kann eine behandlungs-
bedirftige Blutarmut (Anamie) sein. Grokere Uterusmyome konnen verdrangend wirken und
auf benachbarte Organe wie die Blase oder den Darm dricken.

Mit der gegenstandlichen Methode wird Energie auf die Uterusmyome abgegeben, mit dem
Ziel diese teilweise oder auch vollstandig 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 Veranderung der Fertilitat fuhrt.

Zum anderen kann mit der tzUSg-RFA aber auch eine Gefihrdung weiterer Funktionen des
Uterus beeinflusst werden; namlich die myombedingte makgebliche Beegintrachtigung der ge-
sundheitlichen Situation der Patientin durch Schmerzen oder Gbermaiige Blutungen, oder gar
die Storung anderer Organe oder Organsysteme (wie z. B. die Blase oder das Blutsystem).
Die tzUUSg-RFA wirkt durch die mit seiner Anwendung intendierte Symptomlinderung auch auf
diese Funktion des Uterus ein.

Zusammenfassend kann insofermn 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

Gemalk 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 stationdren Versorgung bereits eingefihrien systematischen Herangehensweisen
wesentlich unterscheidet.

Gemal 2. Kapitel § 31 Absatz 2 VerfO gilt als eine bereits in die stationare Versorgung einge-
fuhrie systematische Herangehensweise jede Methode, deren Nutzen einschlielich etwaiger
Risiken im Wesentlichen hekannt ist. Wird eine Methode in jeweils einschlagigen methodisch
hochwertigen Leitlinien oder anderen systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als
rweckmaliges Vorgehen empfohlen, kann die Beurteilung inshesonders hierauf gestitzt wer-
den. Als eine bereits in der stationaren Versorgung eingefuhrie systematische Herangehens-
weise gilt gemai 2. Kapitel § 31 Absatz 2 Satz 3 VerfO auch eine Methode, die matgeblich
auf Operationen oder sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen
Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministeriums
fir Gesundheit gemafk § 301 Absatz 2 Satz 2 SGB V herausgegebenen Prozedurenschlissel
(OPS)in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefihrt sind.

Gemalk 2. Kapitel § 31 Absatz 4 VerfO unterscheidet sich das Wirkprinzip einer Methode we-
sentlich von einer bereits eingefihrten systematischen Herangehensweise, wenn der Unter-
schied in den beschriebenen Prozessschritien

- dazu fuhrt, dass der thecretisch-wissenschafiliche Begrindungsansatz der eingefihrien
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu un-
tersuchenden Methode hezweckien diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkla-
ren und ihre systematische Anwendung zu rechifertigen

oder

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

Gemdl 2. Kapitel § 31 Absatz 5 VerfO unterscheidet sich das Anwendungsgebiet einer Me-
thode wesentlich von einer bereits eingefihrien systematischen Herangehensweise mit glei-
chem Wirkprinzip, wenn

- der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fiihrt, dass der theoretisch-wissen-
schaftliche Begrundungsansatz der eingefihrien systematischen Herangehensweise
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation
herweckien diagnostischen oder therapeutischen Effeki zu erklaren und die systemati-
sche Anwendung in dieser Indikation zu rechifertigen

oder

- beil der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingefihrien systematischen Herangehensweise eine derart abwei-
chende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass sine Ubertragung der vor-
liegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschliellich etwaiger Risiken der bereits eingefiihr-
ten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende spezifische Indikation
medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechifertigen ist.

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

2.4.2.2 Vorgehen bei der Priifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip

Bei der Prifung, ob sich das Wirkprinzip der tzUSg-RFA bei der Behandlung von Uterusmyo-
men von den Wirkprinzipien der bereits in die stationdre Versorgung eingefihrien systemati-
schen Herangehensweisen derart unterscheidet, dass die veranderte Form der Einwirkung auf
die Patientin eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschliefilich et-
waiger Risiken der bereits in die stationare Versorgung eingefiinrien systematischen Heran-
gehensweisen auf die zu untersuchende Methode medizinisch-wissenschafilich nicht zu recht-
fertigen ist, geht der G-BA hier wie folgt vor:

Alle in Frage kommenden Herangehensweisen zur Behandlung von Uterusmyomen werden
zundchst in der Weise identifiziert, dass alle diesbezlglich vom Bl genannien Herangehens-
weisen, Erwdhnungen in dariber hinaus identifizierten Leitlinien oder in Frage kommende
OPS-kaodifizierte Herangehensweisen ermittelt werden. Diese werden dann daraufhin geprift,
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 stationare
Versorgung eingefuhrie systematische Herangehensweisen handelt. Eine solche Prifung wird
erst dann vorgenommen, wenn sich eine Herangehensweise im Wirkprinzip nicht wesentlich
von dem der gegenstandlichen Methode unterscheidet.

Die letztgenannte Prufung ist hier nicht erforderlich, da sich das Wirkprinzip tzUSg-RFA we-
sentlich von allen nach den vorgenannien Grundsatzen hier zu betrachtenden Herangehens-
weisen unterscheidet (s. Kapitel 2 4 4).

Behandlungen mit Arzneimittel wernden diesbeziiglich nicht geprifi. Sie unterscheiden sich in
den vorliegenden Anwendungsgebieten stets offensichtlich wesentlich in ihrem Wirkprinzip
von der gegenstandlichen Methode. Wahrend Arzneimittel pharmakologisch, metabolisch oder
immuneclogisch wirken, handelt es sich bei der zUSg-RFA um eine physikalisch-lokal appli-
zierte Wirkung.
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2.4.2.3 Fur die Priifung herangezogene Herangehensweisen

Fir die Prifung auf wesentliche Unterschiede im Wirkprinzip im Yergleich zur tzUSg-RFA zur
Behandiung der Uterusmyome werden die nachfolgend aufgefihrien Herangehensweisen
herangezogen, die vom Bl genannt , in einer Leitlinie der Deutschen Gesellschafi fir Gyndko-
logie und Geburtshilfe (Indikation und Methodik der Hysterektomie bei benignen Erkrankun-
gen)® adressiert oder auch ein OPS-Code (siehe Tabelle) zugeordnet. Im Einzelnen handelt

es sich um

- die Hysterekiomie (vaginal, laparoskopisch, abdominal),

- die Myomektomie (vaginal/hysteroskopisch, laparoskopisch, abdominal) mit

oder ohne ausgedehnie Naht des Endometriums,

- die Embolisierung der Uterusarterie (UAE) sowie

- den fokussierten Ultraschall (MRoFUS; magnetic resonance imaging-guided fo-
cused uHrasound surgery bzw. HiFu: high-intensity focused ultra-sound).

Herangehensweisen

OPSs

Hysterektomie (vaginal, laparoskopisch, ab-
dominal)

L2-683 Uterusexstirpation [Hysteraktomie]
a Oiffen chirurgisch (abdominal)

1 Vaginal

2 Vaginal, laparoskopisch assistiert
3 Endoskopisch (laparoskopisch)”

Myomekiomie (vaginalfhysteroskopisch, la-
paroskopisch, abdominal) mit oder ohne
ausgedehnte Naht des Endometriums

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

a0 Offen chirurgisch (abdominal)

a1 Vaginal, laparoskopisch assistiert

g2 Endoskopisch (laparoskopisch)

83 Hysteroskopisch

a4 Umsteigen endoskopisch - offen chi-
rurgisch

i ] Umsteigen vaginal - offen chirurgisch
a6 Vaginal

J-681.9 Entfernung eines oder mehrerer My-
ome mit ausgedehnter Naht des Myomeiri-
ums

a0 Qifen chirurgisch (abdominal)

a1 Vaginal, laparoskopisch assistiert

az Endoskopisch (laparoskopisch)

93 Hysteroskopisch

94 Umsteigen endoskopisch - offen chi-
rurgisch

95 Umsteigen vaginal - offen chirurgisch
96 Vaginal®

Embolisierung von Asten der Uterusarterie
{UAE)

L0-836 Perkutan-transiuminale Gefalinfer-
vention

2 53-Leitlinie (AWMF-Mr 015/070), Indikation und Methodik der Hysterektomie bei benignen Erkrankun-

gen, giltig bis 2019
8

21




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

K9 Selektive Embolisation mit Pariikeln,
andere Gefale abdominal und pelvin®

Fokussierter Ultraschall (MRgFUS) L9-681 Exzision und Destruktion wvon er-
krankfem Gewebe des Uterus

62 Destruktion, Thermokoagulation

Aus Sicht des G-BA gibt es keinen Anhaltspunkt dafir, dass weitere Herangehensweisen zur
Behandiung von Uterusmyomen bestehen, die fur einen Yergleich mit der gegenstandlichen
Methode relevant und hier nicht erfasst sind.

2.4.2.4 Wesentlichkeit des Unterschieds im Wirkprinzip

Das Wirkprinzip der gegenstandlichen Methode unterscheidet sich von den im Anwendungs-
gebiet bereits eingefuhrien systematischen Herangehensweisen. Dies wird folgendermalen
hegrindet:

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-wissenschafiliche Begrin-
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) grundsaizlich darin, dass bei Letzierer das volumenreduzierie Myomge-
webe nach der Behandlung im Kdrper verbleibt und erst im Laufe der Zeit resorbiert werden
soll.

Die tzUSg-RFA gehdrt zu den — wie oben beschriebenen — volumenreduzierenden Verfahren,
hei denen das Myomgewebe verkleinert oder komplett sklerosiert und dann vom Kdrper resor-
hiert werden soll.

Damit eriibrigt sich fir die Yerfahren der Hysterektomie und Myomektomie eine vertiefte Pri-
fung, da in diesen Fillen der theoretisch-wissenschafiliche Begrindungsansatz der chirurgi-
schen Herangehensweise offensichilich nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der izUSg-
RFA bei Lterusmyomen bezweckten therapeufischen Effekt zu erklaren und dessen systema-
tische Anwendung zu rechifertigen.

Bei der perkutanen Katheterembaolisation der Aste der Uterusarterien (UAE) oder der MRgFUS
bzw_ HiFu handel es sich dagegen um zwei volumenreduzierende Vorgehensweisen mit un-
tereinander abweichenden Wirkprinzipien.

Diese werden im Folgenden dargestellt und jeweils mit dem Wirkprinzip der hier gegenstand-
lichen Methode verglichen, um die Wesentlichkeit der identifizierten Unterschiede zu ermitteln.

a) Das Wirkprinzip der tzUSg-RFA unterscheidet sich von der UAE, weil hierfir ein per-
kutaner Zugang Fum Gefallsystem bendtigt wird, wahrend bei der gegenstandlichen
Methode Hochfrequenzenergie transzervikal zugefuhrt wird. Auch wenn es bei der ge-
genstandlichen Methoede zu thermischen Schadigungen benachbarer Organe kom-
men kann, so liegt doch schon im Ansatz beider Inferventionen ein Unterschied vor.
Dariiber hinaus fihren beide Verfahren zwar zum Zelitod. Dieses Ziel wird allerdings
durch sich unterscheidende Mechanismen erreicht: Bei der UAE durch Unterbrechung
der Blutversorgung der Myome, bei der tzUSg-RFA durch die in Kapitel 2 2 1 beschrie-
benen.

Diese Unterschiede sind insgesamt wesentlich, da der vorgenannten theoretisch-wis-
senschaftliche Begrindungsansatz der UAE, also die Nekrotisierung durch Unterbin-
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dung der Gefaliversorgung, offensichtlich nicht ausreicht um den mit Einsatz der ge-
genstandlichen Methode bezweckten Effekt der Nekrotisierung durch Hitzeentwicklung
Zu erklaren. Fudem fuhren die Prozessschritie, inshesondere die Zugangswege (per-
kutaner Gefakzugang und transzervikale Applikation) zu einer derart veranderien Form
der Einwirkung auf die Patientinnen, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkennt-
nisse zum Nutzen und Risiko der UAE auf die zUSg-RFA medizinisch-wissenschafilich
nicht zu rechifertigen ist.

b) Der Unterschied im Wirkprinzip dieser beiden Veriahren besteht zum einen darin, dass
die Energiezufuhr bei der MRgFUS ohne mechanische Verletzung von Gewebe (ber
die Haut — mit den auch damit verbundenen moglichen Schadigungen (z.B. Hautver-
brennungen) — einhergent, wahrend bei der gegenstandlichen Methode Hochfre-
quenzenergie transzervikal zugefiuhrt wird. Zum anderen unterscheiden sich die Ener-
giequellen insofern wesentlich voneinander, dass bei der MRgFUS als Energiequelle
hochfokussierter Ultraschall genutzt wird, bei der hier gegenstandlichen Methode da-
gegen Hochfrequenzenergie.

Dies fuhrt auch fir die MRgFUS zu einer derart veranderten Form der Einwirkung auf
die Patientinnen, dass eine Uberiragung der vorliegenden Erkenninisse zum Nuizen
einschliellich etwaiger Risiken der auf die gegenstandliche Methode medizinisch wis-
senschafilich nicht zu rechifertigen ist. Somit unterscheidet sich das Wirkprinzip der
gegenstindlichen Methode auch wesentlich von dem der MRgFUS-TUF.

2,43 Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten bei Erfillung der Vo-
raussetzungen nach § 137c SGB V

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

Insbesondere erfullt das Medizinprodukt, auf dem die technische Anwendung der Methode
mafgeblich beruht, ausweislich der vorliegenden Produkfinformationen die Voraussetzungen
fiir das Inverkenrbringen gemag § 6 des Medizinproduktegesetzes. Der Einsatz des Medizin-
produkts im Rahmen der gegenstandlichen Methode ist vom medizinprodukterechilich zulds-
sigen Anwendungsbereich umfasst.

Die Festsiellung, dass die Methode bei Erfiillung der Voraussetzungen nach § 137¢c SGB WV
vom Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst ware, ist nicht als recht-
lich abschliefend anzusehen; sollten zu einem spateren Zeitpunkt Rechtshindemisse eintre-
ten oder offenkundig werden, kann der G-BA diese Feststellung revidieren und auch ein be-
reits begonnenes Beweriungsverfahren gemalk § 137h SGB vV ohne Beschlussfassung gemaik
2. Kap. § 37 Absatz 1 VerfO beenden (vgl. 2. Kap. § 33 Ahsatz 2 5. 2, 2. Halbsatz).

2.4.4 Noch keine Priifung nach § 137h SGB V

Der G-BA hat bislang keine Beweriung nach § 137h SGB zu der gegenstandlichen Methode
durchgefiihrt; es wurde auch noch keine Bewertung nach § 137h SGB VY zu der Methode be-
gonnen.

3. Verfahrensablauf

Wird spéter erganzt

10
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4. Fazit

Die Methode der zUSg-RFA unterfillt dem Verfahren nach 2. Kapitel § 33 Absatz 1 VerfO, da

sie die Voraussetzungen fir eine Bewertung gemat § 137h SGB V erfillt:

- lhre technische Anwendung beruht mafkgeblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risi-

koklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfOQ,

- sie weist ein neues theoretisch-wissenschafiliches Konzept gemant 2. Kapitel § 31 VerfO

auf,

- hei Erullung der Yorausseizungen nach § 137c SGB YV ware sie vom Leistungsanspruch

des gesefzlich Krankenversicherten umfasst und
- sie wurde oder wird noch nicht nach § 137h SGB V gepruft.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemiB § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

1"
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B-4 Abschnitt Il aus Formular zur Anforderung einer Beratung nach § 137h SGB V

Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Formular zur
Anforderung einer Beratung gemaf
§ 137h Absatz 6 SGB V

Gynesonics, Inc.

Stand: 30.09.2016
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Anlage V| zum 2. Kapitel VerfO

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

Belegen Sie thre Angaben in diesem Abschnitt anhand von Quellen und dhermitteln Sie die
zugehdrigen Volltexte als Anlagen zum Formular.

1 Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Fassen Sie hier die Informationen zum medizinischen Hintergrund der gegensténdiichen Me-
| thode pragnant zusammen. Ersatzweise kiinnen die Angaben unter Nummer 1.1 bis 1.3 auch
durch einen Verweis auf aussagekraffige Quellen, wie beispielsweise Ubersichisarbeiten oder
Leittinien erfolgen. Wie bei allen Quellen wéren dann auch hier die entsprechenden Volltexte bei-
zuftigen.

| 1.1 Angaben zur Krankheit allgemein (insbesondere Angaben zu Aticlogie, Symptomatik,

| ~Spoentanverlauf und Klassifikation[en])

Lterine Leiomyome stellen benigne mesenchymale, glattmuskulsr differenzierte Tumoren mit
wachselnd ausgepragtem fibrosen Stroma dar, die am haufigsten im Corpus uteri, seltener auch
in der Cervix uteri oder den uterinen Ligamenten auftreten und generell einen monoklonalen Ur-
sprung aufweisen. Sichere klinische bzw. bildgebende Kriterien der Malignitat eines uterinen Lei-
omyoms gibt es nicht, die meisten Leiomyosarkome des Corpus uteri werden als pathologischer
Zufallsbefund diagnostiziert® (Rabe, T et al. 2012: 107).

Lterine Leiomyome sind gutartige, hormonsensitive Tumore der glatten Muskulatur, die bei 20—
40 % der Frauen im gebarfdhigen Alter auftreten, Somit sind Myome bei Frauen im reproduktiven
Alter die haufigsten gutartigen Tumoren des Uterus. Die haufigsten Begleitsymptome sind Me-
narrhagie und Eisenmangelanamie, die durch eine alleinige Eisensubstitution manchmal nicht
ausreichend behandelt werden kinnen. [.. ] Weitere Symptome sind u. a. Unterleibsschmerzen,
Dysmenorrhoe, Druckgefihl, Pollakisurie, Nykturie, Obstipation sowie je nach Sitz und Grolle der
Myome ein negativer Einfluss auf die Ferilitdt. Die Lebensqualitdt wird deuthich eingeschrankt’
(Rabe, T et al. 2015: 66).

.Obwohl die Ursachen von Uterusmyomen unklar sind, nimmt man an, dass das Myomwachstum
durch Ostrogene, Progesteron und Wachstumsfaktoren, wie z. B insulin-like growth factor’ und
Jtransforming growth factor-b' stimuliert wird, Myome treten nach der Menarche auf und ihre Hau-
figkeit nimmt nach der Menopause ab® (Rabe, T et al. 2012: 108).

Die Leiomyome werden gemall der PALM-COEIN Klassifikation in Klassen nach FIGO (Interna-
tional Federation of Gynecology and QObstetrics) eingeteilt. Die FIGO-Klassifikation dient der De-
finition einer einheitlichen Momenklatur fur die Ursachen abnormaler Blutungen. Es ist eine Klas- |
sifikation, die auf der anatomischen Lage der Myome basiert.

Untenstehend eine Ubersicht;
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfO

Abschnitt I Angaben zur Methode und den Yoraussetzungen einer
Bewertung nach § 13Th 5GB vV

Zur Behandlung einer Vielzahl von Myomen in einer einziger
aItzung l;n.-l',-'!F.:L'i'“.‘

Das Sonata-System ist zur vollstindigen oder
teilweisen Ablation der Myome 1,2, 3,4, 5, 6,

FIGC (Fibroid Subclassification System)
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1.2 Angabe der Pravalenz der Erkrankung pro 10.000 Personen der bundesdeutschen Beval-
kerung

Die Privalenz befrdgt ca. 20-40% bei Frauen im gebéarfahigen Alter (val. Rabe, T. et al. 2015:
B66). Welcher Anteill davon behandlungsbedirftiq wird, ist allerdings nicht einfach zu sagen

Im Jahr 2014 wurde der ICD-Code D25.- Leiomyom des Uterus® laut den Daten der Qualitatsbe-
richte der Krankenhéduser dber alle Subkategorien hinweg 80.163 Mal kediert. D.h. es erfolgten
mindestens 80,163 Aufnahmen weagen der Diagnose Leiomyom des Uterus.

1.3 Benennung und Kurzbeschreibung der derzeit zur Therapie bzw. Diagnostik zur Verfi-
gung stehenden Optionen wie die Patientinnen und Patienten bislang im Rahmen der ge-
selzlichen Krankenversicherung versorgt werden

Bitte beachten Sie, dass eine ausfihrliche Darstellung der etablierten therapeutischen oder di-
agnostischen Verfahren im Hinblick auf die konkret angefragle Methode unter Nummer 4.1a)
erfolgl.

Die Diagnostik erfolgt bél symptomatischen Bet:.chwerden vornehmilich durch Ultraschall, seltener
durch Computeriomographie.

Etablierte Therapieverfahren (Details in 4.1a)

1. Hysterektomie

2. Wteruserhaltende operative Verfahren

i 2.1 Operativ-chirurgische Therapie

2.2 Hysteroskopische Myomabtragung

2.3 Abdominale Myomenukleation per laparotomiam

2.4 Laparoskopische Mycmenukleaticn

2.5 Embolisierung der Arteriae uterinae (UAE) als Alternative zur Hysterektomie
2.6 Fokussierter Ultraschall (focused ultrasound ablation)
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3. Weitere Alternativen:
Die laparoskopische Technik wurde und wird unterdessen genutzt, um unter direkter op-
tischer Kontrolle energieflihrende Trager in das Myomgewebe einzubringen. Diese alter-
| nativen Therapieoptionen (Laserablation, laserinduzierte interstitielle Hyperthermie, Kry-
| otherapie oder Radiofrequenzablation) erreichen eine Reduzierung der Myomgrife durch
Myomdestruktion und Stérung der lokalen Gefdlversorgung (vgl. 015-0701_S3_Indika-
tion_und_Methodik_der_Hysterektomie_2015-08 pdf: 48).

| Gemalt der 53 Leilinie Indikation und Methodik der Hysterektomie bei benignen Erkrankungen®
| ist der derzeitige therapeutische Goldstandard fior submukése Myome (insbescndere solche mit |
| mindestens 50% ihres Volumens im Cavum uteri (ESGE/FIGO-Typ O und 1) die hysteroskopi-
| sche Abtragung der Therapie-Goldstandard. Einige Autoren empfehlen bereits fir Myome = 3
cm, andere ab 4 cm Grole eine ein- bis dreimonatige GnRH-Analoga-\Vorbehandlung zur Ver-
| Kleinerung wund damit Optimierung der Operationsbedingungen”  (015-070_S3_Indika-
tion_und_Methodik_der_Hysterektomie_2015-08.pdf: 48).

2 Angaben zur angefragten Methode _ |
2.1 Bezeichnung der Methode

Transzervikale Myomablation mit intrauteriner Ultraschallfithrung

Beschreiben Sie hier maglichst konkret die Methode, auf die sich die Beralung gemail

& 137h Absalz 6 5GB V beziehl. Erdutern Sie dazu den theorefisch-wissenschaftiichen
Begriindungsansaiz der angefragten Methode, Bitte beachten Sie: eine Methode im Sinne
des § 137h SGB V wird durch zwei Kompanenten definiert:

[ a) das Wirkprinzip und
b) das Anwendungsgebiet

2.2 Beschreibung des Wirkprinzips

Beschreiben Sie hierbei insbesondere die einzelnen Prozessschritte, die im Rahmen der
Methode bei der Patientin oder dem Patienten angewendef werden und beschreiben Sie,
nach welcher Rationale das durch die Anwendung angestreble diagnostische oder thera-
peutische Ziel errefcht werden soll. Mit welcher OPS wird die Methode verschiisselt?

Das Sonata® System besteht aus einem speziellen wiederverwendbaren intrauterinen UIL-
raschallwandler (rd. 50x verwendbar) sowie einem einmal verwendbaren RFA-Ablationsge-
rét, welche fur die Therapie zu einem Behandlungsgerat zusammengeflgt werden.

Prozessschritte:
Zundchst erfolgt die genaue Lokalisation der Myome mittels Ultraschall. Dabei kénnen an

der Konsole des Gerats per Software der spater zu abladierende sowie der Sicherheitsbe-
reich festgelegt werden.

| st der Ablationsbereich definiert, werden aus dem RFA-Ablationshandstick 7 Nadelelektro-

den in das Myom hinein ausgefahren. 4 der Elektroden verfiigen Gber Thermoelemente, die
| eine permanante Messung durchfihren; so wird sichergestellt, dass die maximale Tempe-
| ratur der Elektroden (max. 105°C) eingehalten wird.

Das gesamte Ablationsvolumen wird durch die Strecke, wie weit die Nadeln ausgefahren
werden, und die Ablationszeit determiniert. Die Zeit wird nach dem Ausfahren der Nadeln
unter Ultraschallkentrolle autematisch emechnet. |
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Das System gibt dann fir eine bestimmte Zeitdauer eine kontrollierte Dosis von Radiofre-

guenzenergie ab, wobei die Zeitspanne auf der Grale der durch den Arzt ausgewdhiten
| Behandlungszone basiert. Dabei erhdht der Generator die Energie langsam bis auf ein Ma-
ximum von 150 Watt, um die Zieltemperatur von 105°C an der Spitze der Elektroden zu
erreichen. Die Temperatur wird durch Thermoelemente Oberwacht, die sich an der Spitze
von 4 der Elektroden befinden. Die Energie wird Uber die Dauer der ermechneten Zeit laufend
geregelt und ein konstantes Niveau aufrechterhalten (vgl. Clinical Evaluation Report).

Die Prozessschrtte sind in detaillierter Form im ,Operator's Manual EU German® beschrie-
ben, das in der Anlage mitgeschickt wird.

Rationale zur Erreichung des durch die Anwendung angestrebten Ziels

Das Sonata@-System bietet die Maglichkeit zur transzervikalen, inzisionsfreien Behandiung
einer grofien Anzahl von Leiomyom-Typen. Mit den bisherigen Methoden kénnen derzeit nur
klgine (<3cm) submukase (die Gebarmutter mindestens 50% eindriickende) Myome durch
transzervikale hysteroskopische Techniken behandelt werden. Durch die Abgabe von Hoch-
frequenzenergie im Inneren eines zu behandelnden Myoms kommt es zu thermischer Fixie-
rung und Koagulationsnekrose. Dies fihrt zu einer Verkleinerung des Myomvolumens oder
einer kompletten Sklerosierung und bewirkt eine Linderung bzw. ein Verschwinden der
Symplome.

oPs

Die Methode kann heute noch nicht prizise verschliisselt werden. Niherungsweize kom-
men folgende OPS-Codes in Frage:

« 5-G8166 Radiofrequenzablation =+ enthdlt die RFA, aber nicht den Zugangswedg,
kann auch fiir laparoskopische Verfahren angewendet werden, bechreibt nur die .De-
struktion von Gewebe®, nicht die Myomentfernung

+ 5-581.88 Entfernung eines oder mehrerer Myome ohne ausgedehnte Maht des Myo-
metriums vaginal = enthall den Zugangsweg und beschreibt spezifisch die My-
omentfermung, aber michf das Verfahran

23 Beschreibung des Anwendungsgebiets

Beschreiben Sie die Patientengruppe, bei der das unter Nummer 2.1 beschrebene Wirk-
prinzip angewendet werden soll. Benennen Sie die Krankheit sowie gegebenenfalls Krank-
heitsstadivm, Alter, Geschiecht oder Kontraindikationen.

Das Sonata®-System wurde zur Behandlung von Myomen der FIGD-Klassifikation 1, 2 (sub-
mukas), 3, 4 (intramural) und 2=5 (transmural) entwickelt. Myome des Typs 5 kénnen in dem
von der thermischen Sicherheitsgrenze zugelassenan Male teilweise abladiert werden. Das
Sonata®-System ist nicht fir die Behandlung von Myemen des Typs 0 (intrakavitar) und von
extrauteninen Myomen vargesehen, jedoch stellt das Vorliegen dieser Aren von Myomen
keine Kontraindikation gegen die Behandlung dar. |

Das Sonata®-System ist unter folgenden Gegebenheiten kontraindiziert:

*  Aktuelle Schwangerschaft

*  Aklive Beckeninfektion, bekanntes oder vermutetes gynakologisches Malignom oder
pramaligne Erkrankungen wie atypische Endometriumhyperplasie

*  Vorliegen von mindestens einem intratubaren Implantat zur Sterilisation

*  Blutgerinnungsstdrungen oder aktuelle Antikoagulanzientherapie

Woesentliches Ziel der Behandlung ist die Reduktion der Symptome, insbesondere von Blu-
tungen und Schmerzen.
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3 Malgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Machen Sie hier Angaben zum Medizinprodukt, das bei der gegenstandiichen Methode zur
Anwendung kommen soll, Bei mehreren Medizinprodukten kinnen Sie dieses Feld Nummer
3 vervielfaltigen.

31 Mame des Medizinprodukts

| Senata® System (friher VizAblate®)
| 3.2 Mame des Herstellers

Gynesonics, Inc

3.3  Beschreibung des Medizinprodukts und seine Einbindung in die gegenstandliche Ma-
thode

| Erdutern Sie hierbei insbesonders dan Stellenwert des Medizinprodukts im Rahmen des
unter Nummer 2.2 beschnebenen Wirkprinzips unter Berdcksichligung der Frage, ob die

rufit.

technische Anwendung der angefragten Methode malgeblich auf dem Medizinprodukt be- |

Das Sonata®-Systemn dient zur radiofrequenten (RF), transzervikalen Ablation von Uterus-

myomen (Gebarmuttermyome, Leiomyome des Uterus), ohne Einschnitte oder wesentliche
uterine Distension. Dabei wird ein Instrument fir die Hochfrequenzablation an einer infraute-
rinen Ultraschallsonde (IUUS) befestigt, die — bisher einzigartig — sonografische Echtzeitda-

den Bediener bei der Behandlungsplanung, dem Anvisieren und der Ablation von Myomen
unterstitzt. Das Sonata®-System umfasst permanent installierte medizinische Geréte, Soft-
ware sowie verschiedene Einmal- und wiederverwendbare Instrumente. Das Sonata®-Sys-
tem soll Gynakologen die sichere und gezielte |dentifizierung, Planung und Ablation symp-
tomatischer Uterusmyome ermaglichen (vgl. Operators Manual, EU, German: 11).

Die neus Methode der intrauterinen ultraschallgefuhrten Radiofrequenzablation von Leiomy-
omen beruht malgeblich auf der Anwendung des Sonata®-Systerns. Grinde;

- Als integraler Bestandteil des Sonatal-Behandlungsgerates lokalisiert die
Sonata® intrauterine Ultraschallsonde (IUUS-Sonde) das Myom, positioniert
die Elektroden optimal und setzt diese zur Behandlung ein. Der behandelnde
Arzt kann den Hohlraum (aus dem Inneren der Gebdrmutter) systematisch
scannen sowie Myome mit dem Abwinkelungsregler identifizieren und prazise
entdecken. Ohne diese Komponente ware die genaue Erfassung des Myoms
nicht maglich.

- Das Handstlck fir die Radiofrequenzablation (RFA-Handstick) wird mit der
IUUS-Sonde zusammengesteckt und bildet so das Sonata®-Behandlungs-
instrument. st das Instrument ideal platziert, werden mittels des Nadelelekt-
rodenschiebers die Nadeln bis zur gewlnschten Tiefe ausgefahren. Mittels
des Ablationsausfuhrungsknopfs wird nun aus dem Generator die benotigte
Energie in das Myom geleitet, um die bendtigie Temperatur von 105°C fir die
ermechnete Zeit aufrecht zu erhalten. Dadurch werden die thermische Fioue-
rung sowie die Koagulationsnekrose im behandelten Myom ausgeldst.

Eine detaillierte Beschreibung der Methode ist dem Operator's Manual EU German® zu ent-
nehmen, das in der Anlage mitgeschickt wird.
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34  Angaben zum Kriterium ,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse”

a) Einordnung des Medizinprodukts

O aktives implantierbares Medizinprodukt geman Richtlinie 90/385/EWG
[ I Medizinprodukt der Klasse 11l gemal Anhang IX der Richtlinie 83/42/EWG
= Medizinprodukt der Klasse llb gema Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG

b) for Medizinprodukte der Klasse |l

| Geben Sie an, ob mit dem Einsatz des Medizinprodukts in Funktionen von Organen oder
Crgansystemen eingegriffen wird. Falls fa, beschreiben Sie, in welche Funktionen eingegnif-
‘ fan wird und zu welchem Ausmal die Funkfionen beeinflusst werden (bspw. Angabe von
| Dawer, Intensitidt oder Frequenz der Beeinflussung).

Diese Angsben sind fiir den G-BA relevant um zu prilfen, ob die Anwendung des Medizin-
produkls einen besonders invasiven Charakter gemall 2. Kapilel § 30 Absatz 3 VerfO aul-
weist. Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn mit dem Einsatz des Me-
‘ dizinproduktes ein erheblicher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen oder Organ-
| systemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Krefslaufsystems oder des zentralen
Nervensystems einhergeht. Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche
Funktion eines Organs oder eines Organsystems langzeitig veréndert oder ersetzf oder den
Einsalz des Medizinprodukis in dirextern Kontak! mit dem Herzen, dem zentralen Kreis-
‘ laufsystem oder dem zentralan Nervensystem zur Folge hat Fir die Bestimmung, ob der
Eingriff cie Leistung oder die wesentliche Funkiion eines Organs oder eines Organsystems
verandert oder ersetzi, sind nach 2. Kapitel § 30 Absalz 3a Satz 2 VerfO auch seine beab-
sichtigten und méaglichen Auswirkungen auf die gesundheitiche Situation des Patienten zu
betrachten.

Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben

c]  flr Medizinprodukte der Klasse llb

Erldutern Sie, ob das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radio-
aktiver Stoffe gezielt in Funktionen von Organen oder Organsystemen eingreift. Falls ja, be-
schraiben Sie in welche Funktionen eingegriffen wird und zu welchem Ausmal die Funkti-
onen beainflusst werden (bspw. Angabe von Daver, Infensitédt oder Frequenz der Beeinflus-
sung).

Diese Angaben sind fir den G-BA relevant um zu priffen, ob die Anwendung des Medizin-
produkts einen besonders invasiven Charakfer geméll 2. Kapite! § 30 Absatz 4 VerfO aul-
weist, Ein besonders invasiver Charakter liegt demnach vor, wenn das Medizinprodukt mil-
tels Aussendung von Energie oder Abgabe radicakiiver Stoffe gezielt auf wesentlfiche Funk-
tiorren van Qrganen oder QOrgansysiemen, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreis-
laufsystems oder des zentralen Nervensystems einmwirkt. Fir die Bestimmung, ob der Eingriff
die Leistung oder die wesenfiiche Funktion eines Qrgans oder eines Organsystems verdn-
dert oder ersetzt, sind nach 2. Kapitel § 30 Absalz 4a Satz 2 VerfO auch seine beabsichhigten |
und méghichen Auswirkungen auf die gesundheitiiche Situation des Patienten zu betrachien.

Das Sonata® System ist dazu konzipiert, ein breites Spektrum an Weruslziomyomen zu
erkennen und zu behandeln, wobei die Abgabe von Radiofrequenzenergie Ober die sertse
Grenze der Gebdrmutter hinaus sorgfaltig vermieden wird.

| Bei der Anwendung von Sonata® wird zur Behandlung der Myome Radicfrequenzenergie
von max. 150 Watt singesetzt, um eine effiziente Behandlung zu gewahrleisten sowie eine
geeignete Temperatur fur die Zerstorung im Inneren der Myome zu erreichen und zu halten
| [die Temperatur an den Elektrodenspitzen betrégt 105°C). Diese Energie wird Ober einen
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volumenabhangig vorberechneten Zeitraum aufrechterhalten. Dieser betragt z.B. bei einem
Myom von 50ml Volumen bei Temperatur im Mittel etwa 3,5 Minuten.

Die Ablation der Myome und die daraus resultierende Volumenreduktion tragt Uber die fol-
genden Mechanismen zur Normalisierung der Organfunktion des Uterus bei.

- Reduktion/Sistieren aberranter Blutungen (Dysmenorrhagie)
- Reduktion von Schmerzen

4 Angaben fiir die Priifung der Neuheit des theoretisch-wissenschaftlichen Kon-
zepts der angefragten Methode

| Gemali 2. Kapitel § 37 Absatz 1 VerfO weist eine angefragte Methode ein neues theoretisch-
| wissenschaftliches Konzept auf, wenn sich ihr Wirkprinzip odar ihr Anwendungsgebiet von
| anderen, in der stationdren Versorgung bereits systematisch eingefiihrien Herangehenswei-
| sen (im Folgenden: bereils eingefiihrte Methoden) wesentlich unterscheidet. Die Neuheit
‘ des theorefisch-wissenschaftlichen Konzepts der angefragten Methode kann daher sowoh!

auf einem Unterschied im Wirkprinzip als auch auf einem Unlerschied im Anwendungsgebiet

beruhen. Vereinfacht befrachtet bedeutet dabei ein Unterschied im Wirkprinzip®, dass im

Rahmen der angefragten Methode bei der gleichen Patientengruppe nunmehr ein gegen-
| dber dem bei den bereits eingefihrien Methoden eingesetzten medizinischen Verfahren
| neues oder weseniich weitereniwickeltes Verfahren {unter Einsatz des unter Nummer 3 be-
nannten Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse) angewendet werden soll. Ein  Unterschied
im Anwendungsgebiet” bedeutel, dass mil dem medizinischen Verfahren einer bereils ein-
gefiihrten Methode (unter Einsatz des unter Nummer 3 benannten Medizinprodukts mit ho-

handelt werden sofl. Nahere Erauterungen insbesondere zu den Begriffichkeiten bereits
eingefihrte systematische Herangehenswaisen”, \Wirkprinzip® und Anwendungsgebiet” fin-
den Sie im 2. Kapitel § 37 VerfQ,

Aufgrund threr nachfolgenden Angaben prilft der G-BA, ob die gegenstandiiche Methode ain
neueas theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. in diesem Zusammenhang priift der
G-BA beispieisweise auch die Ubertragbarkeit der vorhandenen Erkenntnisse auf den An-
wendungskontext der angefragten Methode,

ten Methode

| a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schrlf welche medizinischen Verlahren
| in der Versorgung der unter Nummer 2.3 genannlen Patientengruppe bereils angewende!
werden. Geben Sie an, welche Informationen filr die Anwendung der Verfahwren vorliegen:
Gibf es Informationen aus Leitlinien oder systematischen Ubersichisarbeiten? Sind fir diese
medizinischen Verfahren spezifische OFS-Kodes vorhanden?

Unterschiedliche Therapieoptionen bei Leiomyomen des herus (exzerpiert aus und modif-
ziert nach Rabe, T et al 2015: 67)

Therapisansatz Geeignete Patien- | Vorteile Nachtelle OPS3-
tengruppe Kode
Hysterektomie Frauen, die eine Endglltige - Verlust der Fruchtbar- | 5-683.0"
Hysterektomie be- | Therapie keit, chirurgische
natigen, die bald in Morbiditat undioder
die Menocpause Mortalitat |
: kommen oder kei- - kostenimengiy
(] nen Fertilititsarhalt
| wunschen
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Myomektomie, - Frauen mit sicht- | Fertilifatsechalt - Myomrezidive még- 5-681.80¢
offen chirurgisch (ab- baren und/oder lich 5-681.90
daminal) mit oder tastbaren Myo- = Chirurg. Morbiditat
ohne ausgedehnte men ohne Gri- - Risikg einer Uterus-
Maht des Endometn- Eensinschran- Ruptur bei allen Myo-
uma kung men
- Entfernung klei- - Bel Hinterwandmyo-
nerer Myome men haufiger als bei
auch ambulant Vorderwandmyomen
endoskopisch - Adhasionsbildung
miglich
Myomektomie, - Frauen mit sicht- | Fertilitétserhalt - Mycmrezidive még- 5-681 82/
laparoskopesch, ggf baran undioder lich 5-681. 84
| mit Umsteigen lapa- tastbaren Myo- = Chirurgische Morbidi- 5681 92/
raskopisch auf offen men ohne Gro- tat 5681 04
chirurgiisch, mit oder Reneginschran- - Risiko einer Ltarus- :
ohne ausgedehnte kung Ruptur bel allen Myo-
MNacht = Entfernung kiei- men
nerer Myome - Bei Hinterwandmya-
auch ambulant men haufiger als bei |
endoskopisch Vaordenwandmyomean |
méglich - Adhasionsbildung |
e )
Myomektomie, - Frauen mit sicht- | Fertilititserhalt - Myomrazidive még- 5-681. 83 |
vaginal oder hystero- baren undioder lich 5-681 B8
skopisch (2.8 durch | tastbaren Myo- = Chirurgische Morbids- 6.RR1.O3
Morcellierung des men ahne Gro- tat EvB»BIIEB
Myoma) mit oder Reneinachran- - Risiko einer Merus- :
ahne ausgedehnte kung Ruplur bei allen Myo-
Maht des Endomeln- | - Entfernung klel- men
ums nerer Myome - Bai Hinterwandrmyo-
auch ambulant men haufiger als bei
endoskopisch Vorderwandmyomen
maglich - Adhasionsbildung
UAE Frauen mit kleinen | Der gesamte - Schmerzen | B-836 k3
(.uterine artery em- Myomen (< & cm), | Uterus wird the- | - Maogliches Postembao-
balization™) ohna subserdse, rapiert, kein Blut- lisations-Syndrom
submukdse Lage verlust und kein | - Mgl schwere Kom-
oder gestiell chirurgischer Ein- plikationen
qriff mit Eroff- - Auswirkungen auf
niung der Bauch- Fertilitat muss noch
hahla untarsucht werdan
= Kostenintenshy
- Haufige Rate an
Zweiteingriffen
- DurchiGhrung nur
durch spezialisierten
Radiclogen
- ESpatfolgen einer
Myom-Mekrose nicht
bekannt
MRgFUS Frauen mit kieinen | - Ohne intraab- | ;ﬁ::‘iﬂ:a"l':::;w 5-68162
(magnetic resonance | Myomen (> 3-< dominellen e e
imaging-guided fo- 10 em) chirurgischen - Unzureichende Lang-
cﬁwnﬂ } E:EFE tv 2etiduien
u surgery - n Blutver- =
baw. HIFU Chighiime lust = BUTEIRGIRN Y

tensity focused ultra-

- Patientin rasch |

durch spezialisierte
Radiologen

sound’) ;hedar ginsatz- | Spatfolgen nicht be-
| g kannt
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b) Steflen Sie jn sinem zweiten Schritf dar, ob und wie sich die angefragte Methode von den
unter a) beschriebenen Verfafiren in threm Wirkprinzip unterscheidet. Hierbei kdnnen mitun-
tar der theoretisch-wissenschaltiche Begriindungsansalz der angefragien Methode, eine
veranderte Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten oder andere Eigen-
schaften und Funktionsweisen des unfer Nummer 3 beschriebenen Medizinprodukis rele-
vant sein.

Die transzervikale Myomablation mit intrauteriner Ultraschallfihrung verwendet das aus an-
deren Bereichen bekannte Wirkprinzip der Radicfrequenzablation. Allerdings ist es das ein-
zige Verahren, welches einen transzervikalen Zugang und eine prazise Doserung der Ener-
giemenge sowie eine genaue Lokalisierung mittels der einzigartigen intrauterinen Ultra- |
schallfihrung ermoglicht.

Durch den transzervikalen Zugang und die Ultraschallfiihrung wird insofern verandert auf die |
Patientin eingewirkt, als ein breites Spektrum an Myomtypen (siehe FIGO Klassifikation) be-
handelt warden kann, fir die bisher nur schneidende Verfahren [Hysterektomie, Myomekio-
mie) zur Verfigung standen.

Ferner ist die gegenstandliche Methode die bisher einzige Methode, bei der ein intrauteriner
Ultraschall zum Einsatz kommt. Somit wird das bekannte Prinzip des Ultraschalis auch an
ainem neuen Ort — im Uterus — eingesetzt.

Das einzige Verfahren, welches ebenfalls die Radiofrequenzablation verwendet, erfolgt je-
doch Gber einen laparoskopischen Zugang und adressiert véllig andere Myomtypen.

Untenstehende Ubersichtsabbildung verdeutlich noch einmal den Unterschied zu o.g. Ver-
fahren (vgl Clinical Evaluation Report).

A, Treatment Device ins:éﬂed transcervically, B. Graphical Guidance Software projects the

The IUUS Prabe is articulated and fibroid is Ablation Guides to target ablation within fibroid.
Idantified. oy

C. Ablation Guldes contral size and location of 0. Electrodes deployed to a8 mechanical stop s&t to

ablation. Tissue outside of the Safety Border is match the Ablatlon Guide setting, and ablation
safe. performed.
|
16 von 34
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Anlage VI zum 2. Kapitel VerfQ
Abschnitt Il Angaben zur Methode und den Voraussetzungen einer
Bewertung nach § 137h SGBV

Eine anschauliche Darstellung ist in Form einer Animation auf der beigefugten DVD unter
dem Titel ,SONATA animation for HCP.mp4® enthalten.

| 4.2 Angabe zu Anwendungsgebieten, in denen das Wirkprinzip der angefragten Methode
! bereits angewendst wird

a) Benennen und beschreiben Sie in einem ersten Schrift, ob und falls ja bei weichen Pati-
entengruppen das unter Nummer 2 2 genannte medizinische Verfahren der angefragten Me-
thode bereits angewendef wird. Stellen Sie zugdem den theoretisch-wissenschaftichen Be-
grindungsansatz des medizinischen Verfahrens bei der hier genannten Patentengruppe
| (hisheriges Amwendungsgebiel) dar. Benennen Sie die wesentliche Daltengrundilage fiir die
| Anwendung des medizinischen Verfahrens der angefragten Methode bei den hier benannten
| Patienfengruppen. Berlicksichtigen Sie dabei insbesondere Informationen aus Leitlinien o-
I der systematischen Ubersichisarbeiten,

|

| Nachdem die transzervikale Myomablation mit intrauteriner Ultraschallfuhrung die zielge-
naue Defintion des Ablationsgebietes sowie die Anwendung von Radiofrequenz-, bzw.
Hochfreguenzenergie enthalt, kann man generell nicht von der Anwendung der Methode bei
anderen Patientengruppen sprechen.

Im Folgenden findet sich ein zusammenfassender Uberblick, der einen Einblick in das Aus-
mal der Anwendung des Wirkprinzips der Aussendung von Hochfrequenz- bzw. Radiofre-
quenzenergie in der medizinischen Behandlung geben soll.

Die Radiofrequenzablation wird im Bereich der Tumorbehandlung (Metastasen), schwerer
Arrhythmie und von medikamentenresistenter Hyperonie sowie bei zahlreichen anderen Er-
krankungen und in vielen Organen angewendet,

Bei der Metastasenbehandlung werden damit maligne Kérperzellen zerstért.
| Bei Arrhythmie kann nach elektrophysiclogischer Untersuchung das erkrankte Gewebe ver-
: odet werden und damit Symptome wie Vorhofflimmern geheilt werden.

Bei resistenter maligner Hypertonie werden sympathische Motoaxone der Mierenarierien
zerstdrt und dabei der Blutdruck dauverhaft gesenkt,

Bei der Behandlung von Lebermetastasen und Nierenzellkarzinomen wird die Radiofre-
quenzablation — allerdings mit niedrigem Empfehlungsgrad — ebenfalls eingesatzt.

Bei der Behandlung des Barrett-Osophagus wird Radiofrequenzablation im Nachgang einer
submukdsen Resektion von verandertem Gewebe (Prakanzerosen, carcinoma in situ) ein-
gesetzt und ist in der entsprechenden Leitlinie verankert, da diese Therapie die Rezidivirei-
heit sowie das Uberleben der Patienten verlangert.

Im Rahmen von Operationen wird die Radiofrequenzenergie standardmaflig zur Stillung klei-
nerer Blutungen oder auch zum Schneiden von Gewebe eingesetzt.

Dariber hinaus existieren zahlreiche weitere Anwendungen der Radiofrequenz- oder Hoch-
frequenzenergie in verschiedenen Organen,

b} Stellen Sie in einem rweiten Schrift dar, worin der Unterschied zwischen der unter 2.3
beschriebenan Palientengruppe und den unter a) beschnebenen Patientengruppen (bei-
spielsweise im Hinblick auf Krankheit, Krankheitsstadium, Alfer, Geschlechi, enwartelfe oder
bezweckle Auswirkung des angewendeten medizinischen Verfahrens) besteht. Falls Sie un-
| ter a) keine Paltientengruppe benannt haben, kann ein Einfrag hier entfallen

Die Micht-Anwendbarkeil der Ergebnisse aus den anderen Anwendungsgebieten erklan sich
von selbst,

Insbesondere liegen fir die verschiedenen Erkrankungen und den jeweiligen Therapieerfolg |
unterschiedlichste Endpunkte vor.
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Anlage V1 zum 2. Kapitel VerfO
Abschnitt I Angatsn zur Methode und den Voraussetzungen giner
Bewertung nach § 13Th 5GB vV

|E der Behandliung von Utemslemrn:_.r_nmen kommen folgends Endpunkte haufig vor:

- Reduktion der Dysmenorrhagie = spezifisches Symptom
- Reduktion der Unterbauchschmerzen 2 spezifisches Symptom

18 von 34
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B-5 Eingegangene Stellungnahmen

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

Stellungnehmer Datum

Fa. inspiring-health GmbH fiir Gynesonics Inc. 07.03.2017
Herr Dr. med. Michael Wilke

Evangelisches Krankenhaus Kéln-Weyertal gemeinniitzige GmbH 09.03.2017
Herr Prof. Dr. med. Thomas Romer

Universitatsklinikum Erlangen 09.03.2017
Herr Prof. Dr. med. Stefan Renner

Klinikum Kempten 10.03.2017
Herr Prof. Dr. med. Ricardo Felberbaum

Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) 13.03.2017
Univ. Prof. Dr. med. |. Runnebaum, MBA
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B-6 Auswertung der Stellungnahmen

B-6.1 Schriftliche Stellungnahmen

In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen 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 aufgefiihrten Institutionen/ Organisationen wiedergegeben. Die
Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Anhang zu diesem Dokument abgebildet.

Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept*

Evangelisches
Krankenhaus Koln-
Weyertal gemein-
niitzige GmbH

Die transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschallfiihrung bei Uterusmy-
omen ist eine sehr schonende und hochinnovative Methode:

- Erstmals kann sehr gezielt, in-utero therapiert werden

- Die Erhaltung des Uterus ist ein groRer Vorteil gegeniiber der Hysterektomie
Begriindung:

Das Konzept der transzervikalen Radiofrequenzablation ist ein schonendes Verfahren fiir in-
tramurale Myome (FIGO 2 und 3), bei denen als Alternative nur operative Verfahren, wie die
Hysteroskopie und Laparoskopie zur Verfligung stehen. Aufgrund der Lokalisation ist dies
mit einem hohen Operationsrisiko fir die Patientin verbunden. Die Methode hat somit nicht
nur Vorteile gegeniiber der Hysterektomie, sondern bei dieser Lokalisation von Myomen
auch gegenilber organerhaltend operativen Therapien und senkt kurz- und langfristigen
Komplikationsraten bei den Patientinnen.

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

Universitatsklini-
kum Erlangen —
Frauenklinik-

Das Verfahren ist hochinnovativ, weil erstmals von intrauterin interventionell therapiert
werden kann. Risiken sind sehr niedrig.

Begriindung:

Im Vergleich zu etablierten Verfahren (s. Vorlage ,Tragende Griinde”) unterscheidet sich das
Verfahren maRgeblich 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 Nahte werden bendtigt. Im Vergleich zur operativen Resektion der Myome (Typ 0-2) ist
die Schadigung des Endometriums reduziert und es kommt nicht zum Blutverlust, bzw. Flis-
sigkeitliberladung (i.S. eines TUR Syndroms) des Korpers. Im Vergleich zu konventionellen

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

keine  Ande-
rung
keine  Ande-
rung
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

Verfahren entfillt die Belastung mittels Rontgenstrahlung 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
Begriindung:

Nach Daten aus Broelmann et al. sind die Erfolgsraten mit einer Reduzierung des Myomvo-

lumens von 66,6 % nach einem Jahr vergleichbar oder tGiberlegen zu ablativen Verfahren (UAE
und MGHiFUS)

Klinikverbund Die Applikation von Energie, sei diese nun thermisch, durch focussierten Ultraschall, oder | Bei der dem G-BA vorgelegten gegenstindli- | keine  Ande-
Kempten-Oberall- wie im Falle von Gynesonic durch Radiohochfrequenz ist kein wirklich neues wissenschaftli- | chen Methode wird nach Angaben des Bera- | rung
gau gGmbH ches Konzept. Dass eine solche Energieapplikation zu Nekrosen und zum Schwinden des My- | tungsinteressenten unter intrauteriner Ultra-
omvolumens flihren kann, ist seit langerem bekannt. schallfihrung Hochfrequenzenergie Uber Na-
Begriindung: delelektroden in das Innere des zu behandeln-
Bartmann CP, Stief B, Schoon HA. [Thermal injury and wound healing of the den Uterus abgegeben. Die RF-Ablation selbst
. - . . . ist somit nur ein Teil des theoretisch-wissen-
endometrium subsequent to minimally invasive transendoscopic use of .
schaftlichen Konzepts.
Nd:YAG-laser-and electrosurgery in horses]. Dtsch Tierarztl Wochenschr. 2003
Jul;110(7):271-80.
Insofern steht die Stellungnahme, insbeson-
) ) dere zusammen mit den Ausfiihrungen zum
Coakley FV, Foster BR, Farsad K, Hung AY, Wilder KJ, Amling CL, Caughey AB. Medizinprodukt hoher Risikoklasse” dessel-
Pelvic applications of MR-guided high intensity focused ultrasound. Abdom ben Stellungnehmers, der Beurteilung des G-
Imaging. 2013 Oct;38(5):1120-9. BA nicht entgegen, dass die gegenstandliche
Methode ein neues theoretisch-wissenschaft-
Jones S, O'Donovan P, Toub D. Radiofrequency ablation for treatment of liches Konzept aufweist und insofern dem Be-
symptomatic uterine fi-broids. Obstet Gynecol Int. 2012;2012:194839. \f/;itlel;tungsverfahren nach § 137h SGB V unter-
Deutsche Gesell- Hochgradig innovative, minimal-invasive Methode durch eine natiirliche Kérperéffnung | Die Stellungnahme stiitzt die Beurteilung des | keine  Ande-
schaft fiir Gyndko- | ohne Einschneiden in Gewebe oder Blutverlust. Hervorzuheben ist die Behandlung von My- | G-BA, dass die gegenstandliche Methode ein | rung

omen fir alle Altersgruppen ohne ausgedehnte Traumatisierung des Organs Uterus oder des

neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

logie und Geburts-
hilfe (DGGG)

umliegenden Gewebes wie Darm, Eierstocke oder Harnblase.

Begriindung:

Zur Behandlung von submukdésen 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 Verfligung.
Die Transzervikale Radiofrequenzablation stellt ein vollig neues zielgerichtetes Verfahren mit
minimalem Trauma fiir den Uterus da. Die ersten Veréffentlichungen und die ersten 10 Pa-
tientinnen an unserem Zentrum zeigen eine gute Sicherheit und Vertraglichkeit des Verfah-
rens. Langere Beobachtungen hinsichtlich Rezidivhaufigkeit 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
ultrahochauflésender Videoassistenz. Die Transzervikale Radiofrequenzablation mit in-
trauteriner Ultraschallfiihrung wird daran in den nachsten Jahren gemessen.

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

Ausfiihrungen der Stellungnehmer zum Kriterium ,,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse“

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

Einstufung unklar

Begriindung:

Die Transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschallfihrung bei Uterus-
myomen gibt zwar Energie ab und wirkt auf die Organfunktion, die Sicherheits-daten des
Verfahrens sind aber sehr gut.

Bisher sind keine gerdtebezogenen SAE (serious adverse events) aufgetreten.

Das System ist so entworfen, dass gezielt die Myome behandelt werden, wahrend umgeben-
den Organe und Gewebe von jedweden Effekten geschiitzt sind. Es bietet eine minimal-in-
vasive Alternative zu den invasiveren chirurgischen Behandlungsmaéglichkeiten fir Frauen,
die ihre Gebdrmutter behalten mochten.

Der G-BA nimmt die Ausfiihrungen des Stel-
lungnehmers zum geringen Auftreten von Risi-
ken bei der Anwendung der gegenstdndlichen
Methode zur Kenntnis. Aus folgenden Griin-
den macht der G-BA jedoch keine Anderungen
zum Kriterium ,,Medizinprodukt mit hoher Ri-
sikoklasse“:

Die konkrete Auspragung der potenziell mit
der gezielten Einwirkung auf die Organfunk-
tion einhergehenden Risiken ist kein aus-
schlaggebender Aspekt fiir die Einstufung des
gegenstandlichen Medizinprodukts (Kombina-

keine  Ande-

rung
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

tion aus Ultraschallsystem und Radiofrequenz-
ablationsgerat) als Medizinprodukt mit hoher
Risikoklasse.

Ein Medizinprodukt ist dann als Medizinpro-
dukt mit hoher Risikoklasse gemal 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 unterfallt als Fortpflanzungsorgan
explizit den weiteren Organen und Organsys-
temen, die in der Begriindung der Medizinpro-
duktemethodenbewertungsverordnung
(MeMBYV) zu Absatz 3 aufgefiihrt sind.
Inwiefern aus Sicht des G-BA die gegenstandli-
che Methode auf eine wesentliche Funktion
des Uterus einwirkt, ist in den Tragenden
Griinden in Abschnitt 2.4.1.2 beschrieben.

Evangelisches Einstufung unklar; eigentlich sehen wir kein hohes Risiko Siehe Auswertung zur Stellungnahme der Fa. | keine  Ande-
Krankenhaus KéIn- | Begriindung: Inspiring Health GmbH rung
Weyertal gemein- In unserer Klinik wurden bisher 35 Patientinnen behandelt.
niitzige GmbH . . . . . . . .

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 fiir Gynakologie und Geburtshilfe ausgezeich-

net.
Universitatsklini- Obwohl dies nach Kriterien des GBA (Energieapplikation und Wirkung auf die Organfunktion) | Siehe Auswertung zur Stellungnahme der Fa. | keine  Ande-
kum Erlangen - definitionsgemaR als ,,Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse” eingestuft wird ist die Be- | Inspiring Health GmbH rung

Frauenklinik-

zeichnung doch irrefiihrend.
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

Das Gerat ist nach meiner Einschatzung und allgemeiner Datenlage (s.u.) sicher in der An-
wendung und das Risiko fir die Patientinnen minimal.

Begriindung:

Die Transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschallfihrung 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 Brélmann et al. zu 2 stationdren Aufnahmen nach Interven-
tion, wobei eine Patientin Gber Unterbauchschmerzen und eine Zystitis klagte, eine weitere
hatte eine Bradykardie bis 38 bpm. Keine Organverletzungen oder sonstigen Komplikationen
sind bislang beschrieben.

Klinikverbund
Kempten-Oberall-
gau 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.

Begriindung:

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  Ande-
rung

DGGG

Begriindung:

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

Siehe Auswertung zur Stellungnahme der Fa.

Inspiring Health GmbH

keine  Ande-
rung

weitere Ausfiihrungen der Stellungnehmer

Fa. inspiring-health
GmbH fiir 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
klasse”)

Risiko-

keine  Ande-
rung
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

Total

Total Subjects Treated 69
ADVERSE EVENTS Total
SAFE’s: Related to DEVICE 0
(Definitely, Probably, or Passibly)
SAE’s: Related to PROCEDURE 0
(Definitely, Probably, or Possibly)
SAE’s: Not Related 2
(Definitely not or unlikely)
AFE’s: Related to DEVICE 0
(Definitely, Probably, or Possibly)
AFE’s: Related to PROCEDURE 76
(Definitely, Probably, or Possibly)
AFE’s: Not Related 30
(Definitely not or unlikely)

TOTAL 108
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

SUMMARY - Total

RELATED ADVERSE EVENTS

Bleeding (Vaginal) 18

Cramping/Pain (vaginal/abdominal/lower 20

back)

Fibroid Shedding (includes tissue passage) 21

Infection (urogynecologic) 9

Misc gynocological (other events that cannot 9

be bucketed)

Nausea/Vomiting 2

ORE (other reported events that have

nothing to do with the study incl. 23

infection/bleeding/pain etc. other than per

vaginam)

Vaginal Discharge (excludes tissue passage 5

and bleeding)

Other 1
Total| 108

e 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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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

O minor spotting or bleeding between periods (frequency 6), and
0 skin burn at the site of the dispersive electrode (frequency 1)
e 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:

Sonata System,

VizAblate System 12-month follow-up (on-

Adverse Event 12-month follow-up

going)

Number subjects treated 60 69
Cramping/pain (vaginal/abdominal/lower back) 12 20
Bleeding (Vaginal) 18
Fibroid shedding (includes tissue passage) 1 21
Infection (urogynecologic) 1 9
Misc gynecological 9
Vaginal Discharge (excludes tissue passage and 5
bleeding)

Nausea/Vomiting 2

ORE (other reported events that are unreleated to
the study incl. infection/bleeding/pain etc other 2 23
than per vaginam)

Passage of ablated myoma > 9 cm,

with intervention 2

Passage of ablated myoma < 9 cm, without 1

intervention

Other 1

Evangelisches
Krankenhaus Kdln-
Weyertal gemein-
niitzige GmbH

Literaturverzeichnis:

Bends, Ralf; Toub, David B.; Miller-Lung, Ulrich; Romer, Thomas (2016):

Sonographisch gesteuerte transvaginale Hochfrequenzablation symptomatischer Uterusmy-
ome — Ergebnisse einer neuen Therapieoption.

61. Kongress der Deutschen Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe. Deutsche Gesell-
schaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe. Stuttgart, 21.10.2016.

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

keine  Ande-
rung

Universitatsklini-
kum Erlangen —

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

Der G-BA nimmt die Vorschlage zu redaktio-
nellen Anderungen teilweise in den TrGr an.

Keine  Ande-
rung
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

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 fiir 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.

Brolmann H, Bongers M, Garza-Leal JG, Gupta J, Veersema S, Quartero R, Toub D.
Gynecol Surg. 2016;13:27-35.

Bongers M, Brolmann 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.

Ubernahme des Vorschlags in den TrGr.

Teilweise Ubernahme des Vorschlags, richtig
ist 5-681.65

OPS-Code (Version 2017) ist nicht nachvoll-
ziehbar, daher keine Ubernahme dieses Vor-
schlags, aber Korrektur des OPS in den TrGr in
folgender Weise:

8-836 Perkutan-transluminale GefaRinterven-
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-
gau gGmbH

Weitere Voraussetzungen zur Bewertung gemaR § 137h SGB V:

Das Sonata — System greift ausdriicklich 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.

Begriindung:

Schill T, Bauer O, Felberbaum R, Kiipker 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 Ausfiihrungen des Stel-
lungnehmers zur gezielten Wirkung des gegen-
standlichen Medizinprodukts auf eine wesent-
liche Organfunktion zur Kenntnis. Aus folgen-
den Griinden macht der G-BA jedoch keine An-
derungen zum Kriterium ,Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse”:

Ein Medizinprodukt hoher Risikoklasse ist ge-
maR 2. Kap. § 30 VerfO dann als Medizinpro-
dukt einzustufen, wenn es mittels Aussendung
von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe

keine  Ande-

rung
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

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 Begriindung zu § 2 Absatz 4
i.V. mit Begriindung zu Absatz 3 MeMBYV ist die
in der o.g. Definition genannte Aufziahlung der
Organe nicht abschlieRend. So kénnen 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 Gefdhrdungspo-
tential fiir eine wesentliche Funktion dieser
Organe oder Organsysteme einhergehen.

Der Uterus unterfallt als Fortpflanzungsorgan
explizit den in diesen Begriindungen benannt
weiteren Organen und Organsystemen.

Inwiefern aus Sicht des G-BA die gegenstandli-
che Methode auf eine wesentliche Funktion
des Uterus einwirkt, ist in den Tragenden
Griinden in Abschnitt 2.4.1.2 beschrieben.

DGGG

Weitere Voraussetzungen zur Bewertung gemaR § 137h SGB V
Begriindung:

Der G-BA nimmt die Ausfiihrungen des Stel-
lungnehmers zur Einschatzung des Nutzens,

keine  Ande-
rung
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

Der Nutzen wird als belegt angesehen, die Methode hat das Potenzial einer Behandlungsal-
ternative und sollte in der Routine sowie in prospektiven Studien weiter gepriift werden.

Allgemeine Anmerkung:

Die RFA selbst ist effektiv in der Myomtherapie (siehe Tabelle unten).

Begriindung:

Die Reinterventionsrate liegt bei etwa 10%, die Verbesserung der Lebensqualitat wurde in
bisherigen Untersuchungen bei etwa der Halfte der Patientinnen erreicht. Die bisherigen
Methoden des Zugangs waren jedoch nicht so prazise 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 héheren Rate auszugehen ist.

Carrafiello 2009 3-12 months 9% (1/11) 73% 46% 82%
Ghezzi 2007 25 12-36 months 4% (1/25) 100% 59% 84%
Cho 2008 153 18 months 4% (6/153) 66% 43% 73%

Symptom Severity Score (SSS)

Literaturverzeichnis:
Frihere 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 gegensténdlichen Me-
thode zur Kenntnis.

Es handelt sich um Informationen, die den kli-
nischen Stellenwert der gegenstandlichen Me-
thode darstellen. Dazu verweist der Stellung-
nehmer auf aktuelle wissenschaftliche Er-
kenntnisse.

Die hier dargestellten Informationen waéren
bei der Bewertung des Nutzens und des Poten-
zials der Methode zu beriicksichtigen.

Im Rahmen der hier vorliegenden Beratungs-
anforderung entscheidet der G-BA jedoch nur
dariiber, ob die gegenstindliche Methode
dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz
1 SGB V unterféllt und fihrt keine Bewertung
zu Nutzen und Potenzial der Methode nach §
137h Absatz 1 Satz 4 SGB V durch. Daher sind
diese Ausfiihrungen des Stellungnehmers fir
die vorliegende Entscheidung nicht von Rele-
vanz.

Klarstellend weist der G-BA darauf hin, dass
mit seiner Entscheidung, dass die gegenstand-
liche Methode dem Bewertungsverfahren
nach § 137h Absatz 1 SGB V unterfallt, keine
Aussage zum Nutzen oder Potenzial der Me-
thode getroffen wird.
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

Ultrasound-Guided Radiofrequency Thermal Ablation of Uterine Fibroids: Medium-Term Fol-
low-Up

Gianpaolo CarrafielloChiara RecaldiniEmail authorFederico FontanaFabio GhezziSalvatore
CuffariDomenico LaganaCarlo 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, Brolmann 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-
guency 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.
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Inst. / Org.

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussent-
wurf

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 Miindliche Stellungnahmen

Die Fa. inspiring-health GmbH, die Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (DGGG)
und die Fa. Gynesonics haben eine miindliche Stellungnahme im Unterausschuss Methodenbewertung
am 23. Marz 2017 abgegeben.

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

B-7 Wiirdigung der Stellungnahmen

Die innerhalb der gesetzten Frist eingegangene Stellungnahme bestatigt den Beschlussentwurf des G-
BA; drei Stellungnehmer haben ihre miindliche Stellungnahme abgegeben. Aufgrund dieser Stellung-
nahme ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.

51



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-8 Anhang: Stellungnahmen

B-8.1 Schriftliche Stellungnahmen

B-8.1.1

Fa. inspiring-health GmbH

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf Gber die Ein-
schlagigkeit des Verfahrens gemaf 2. Kapitel § 33

Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Methode

Transzenikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschallfiah-

rung bei Lterusmyomen

Fa. inspiring-health GmbH fur Gynesonics Inc.

Dr. med. Michael Wilke
Waldmeistersir. 72

Meues theoretisch-
wissenschaftiiches
Konzept

schlige jeweils gesonderte Ta-
pellenzeilen und figen Sie be
Bedarf weitere Tabellenzeilen

ninzu

Stellungnehmer
E0835 Minchen
Tel: +48 (0)172 BEB45T2
Mail: michas| wilke@inspiring-health.de
Datum 07.03.2017
Begriimdung
Bitte begrinden Sie lhre Stellung-
- nahme moglichst durch Literatur
Kriterium e ng.fgg:_ll.ﬁnderungﬁ- (z. B. relevante Studien). Listen Sie
WS die Literatur unter dem Literatur-
verzeichnis® (siehe unten) auf und
dbermitteln Sie die zugehdrigen
Vaolltexte.
Bitte nutzen Sie nach Maglich- Bitte fllgen Sie hier sine entspre-
fur inhaltlich voneinander chende Begrindung ein und bezie-

-

hen Sie sich dabei auf die Ausfuh-
rungen in den Tragenden Grunden.

Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse

Einstufung unklar

Die Transzernvikale Radiofrequenz-
ablation mit intrauteriner Ultra-
schallfihrung bei Uterusmyomen
gibt zwar Energie ab und wirkt auf
die Organfunktion, die Sicherheits-
daten des Verfahrens sind aber
sehr gut.

Bisher sind keine geritebezogenen
SAE (serious adverse events) auf-
getreten.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Das System ist so entworfen, dass
gezielt die Myome behandelt wer-
den, wiahrend umgebenden Or-
gane und Gewebe von jedweden
Effekten geschitzt sind. Es bietet
eine minimal-invasive Altemative
zu den invasiveren chirurgischen
Behandlungsmaglichkeiten fir
Frauen, die ihre Gebarmutier be-
halten machten.

hinzu

Bitte nutzen Sie nach Maglich-
keit fr inhaltlich voneinander
Weitere Vorausset- | abgrenzbare Aspekte [hrer Stel-

zungen zur Bewer- | lungnahme bzw. Anderungsvor-
tung gemal § 137h | schlige jeweils gesonderte Ta-
SGB WV bellenzeilen und figen Sie be

Bedarf weitere Tabellenzeilen

Bitte flgen Sie hier eine entspre-
chende Begrindung ein und bezie-
hen Sie sich dabei auf die Ausfiih-
rungen in dem Tragenden Grinden.

hinzu

Bitte nutzen Sie nach Maglich-
keit fir inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte threr Stel-
Allgemeine ungnahme bzw. Anderungswvor-
Ammerkumng schlige jeweils gesonderte Ta-
bellenzeilen und figen Sie be
Bedarf weitere Tabellenzeilen

Bitte fllgen Sie hier sine entspre-
chende Begrindung ein und bezie-
hen Sie sich dabei auf die Ausfih-
rungen in dem Tragenden Grinden.

Literaturverzeichnis

Anlage: Overview all SAE_pdf
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B-8.1.2

Evangelisches Krankenhaus Koln Weyertal

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf lUber die Ein-
schlagigkeit des Verfahrens gemag 2. Kapitel § 33

Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Methode

Transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschallfih-

rung bei Lterusmyoamen

Stellungnehmer

Evangelisches Krankenhaus Kéln-Weyertal
Her Prof. Dr. med. Thomas Romer

Weyertal 76
50831 Kaln
Tel: 0221- 479-32002

Sekr. Frau AnnetteTimm - Annette Timmiflevk-kosln.de

Thomas. Roemenevk-koeln.de

vorschlag

Datum 00.03.2017
Begrindung
Bitte begrinden Sie lhre Stellung-
= nahme maglichst durch Literatur
Kriterium Anmesiunglggt. Andenings- (z. B. relevante Studien). Listen Sie

die Literatur unter dem _Literatur-
verzeichnis® (siehe unten) auf und
ubermitteln Sie die zugehdrgen
Vaolltexte.

Meues theoretisch-
wissenschaftliiches
Konzept

Die transzervikale Radiofre-
quenzablation mit intrauteriner
Ultraschallfihrung bei Lherus-
myomen ist eine sehr schonen-
de und hochinnovative Methode:
- Erstmals kann sehr ge-
zielt, in-utero therapiert
werden
- Die Erhaltung des Lherus
ist ein grofer Vorteil ge-
geniber der Hysterek-
fomie

Das Konzept der transzervikalen
Radiofrequenzablation ist ein
schonendes WVerfahren fiir in-
tramurale Myome (FIGO 2 und 3),
bei denen als Alternative nur ope-
rative Verfahren, wie die Hystero-
skopie und Laparoskopie zur Ver-
figung stehen. Aufgrund der Loka-
lisation ist dies mit einem hohen
Operationsrisiko fur die Patientin
verbunden. Die Methode hat somit
nicht nur Vorteile gegeniber der
Hysterektomie, sondem bei dieser
Lokalization wvon Myomen auch
gegeniber organerhaltend operati-
wen Therapien und senki kurz- und
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Gemeainsamer
Bundesausschuss

langfristigen Komplikationsraten
bei den Patientinnen.

Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse

Einstufung unklar; eigentlich
sehen wir kein hohes Risiko

In unserer Klinik wurden bisher 35
Patientinnen behandelt.

Die Ergebnisse sind sehr zufrie-
denstellend. Wir haben keine
scinwerwiegenden Nebenwirkun-
gen festgestellt. Bei 2 Patientinnen
kam es zu insgesamt drei Schwan-
gerschaften.

Die Ergebnisse wurden 2018 auf
dem DGGG Kongress vorgestellt
und diese Arbeit wurde mit dem
‘Vortragspreis der Deutschen Ge-
sellschaft fir Gyniakologie und Ge-
burtshilfe ausgezeichnet

Weitere Voraus-
setzungen zur Be-
wertung gemal

Bitte nutzen Sie nach Maglich-
keit fir inhaltfich voneinander
abgrenzbare Aspekte |hrer Siel-
ungnahme bzw. Anderungswor-
schlage jeweils gesonderte Ta-

Bitte flgen Sie hier eine entspre-
chende Begrindung ein und be-
zZiehen Sie sich dabei auf die Aus-
fihrumgen in den Tragenden Grin-
den.

bellenzeilen und fiigen Sie be
Bedarf weitere Tabellenzeilen
hinzu.

§137Th 53GB WV bellenzeilen und figen Sie be
Bedarf weitere Tabellenzeilen
hinzu.
Bitte nutzen Sie nach Maglich- Bitte flgen Sie hier eine entspre-
keit fir inhaltich voneinander chende Begrindung ein und be-
abgrenzbare Aspekte |hrer Stel- | ziehen Sie sich dabei auf die Aus-
Allgemeineg ungnahme bzw. Anderungsvor- | fishrungen in den Tragenden Grin-
Ammerkung schlige jeweils gesonderte Ta- | den.

Literaturverzeichnis

Bends, Ralf; Toub, David B.; Mdller-Lung, Wrich; Rgmer, Thomas (2018):

Sonographisch gestauerte transvaginale Hochfrequenzablation symptomatischer Uterusmy-
ome — Ergebnisse einer neuen Therapieoption.

G1. Kongress der Deutschen Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe. Deutsche Ge-
sellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe. Stuttgart, 21.10.2016..
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B-8.1.3

Universitatsklinikum Erlangen

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf lber die Ein-
schlagigkeit des Verfahrens gemag 2. Kapitel § 33

Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Methode

Transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Litraschallfiih-

rung bei Uterusmyomen

Stellungnehmer

Universititsklinikum Erangen

Herr Prof. Dr. med. Stefan Renner

Universititsstr. 21-23
91054 Erangen

Stefan.rennerniliuk-edangen.de

vorschlag

Datum 0e.03.2017
Begrindung
Bitte begrinden Sie lhre Stellung-
= nahme méglichst durch Literatur
Kriterium Anmerkung/ggf. Anderngs- {z. B. relevante Studien). Listen Sie

die Literatur unter dem _Literatur-
verzeichnis® (siehe unten) auf und
dbermitteln Sie die zugehdngen
Volltexte.

Meues thearetisch-
wissenschaftliches
Konzept

Das Verfahren ist hochinnovativ,

weil erstmals von intrauterin
interventicnell therapiert werden
kann. Risiken sind sehr niedrig.

Imn Wergleich zu etablierten Verfah-
ren (s. Vorlage . Tragende Grinde®)
unterscheidet sich das Verfahren
malgeblich von den etablierten
Verfahren und hat entsprechende
orteile.

Imn Wergleich mit den meisten ope-
rativen Verfahren (zB. Hysterek-
tomie OPS 5-653 oder Myoment-
fernung OPS 5-881.8/9) ist das
erfahren deutlich weniger invasiv.
Keime Hautschnitte oder Nahte
werden bendtigt. Im Vergleich zur
ocperativen Resektion der Myome
(Typ 0-2) ist die Schadigung des
Endomefriums reduziert und es
kommt nicht zum Blutverdust, baw.
Flissigkeitiberadung (i.5. eines
TUR Syndroms) des Kdrpers.

Imn Wergleich zu konventionellen
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Verfahren entfallt die Belastung
mittels Réntgenstrahlung wie bei
der uterinen Arterieembolisation
(UAE) oder die lange Behand-
lungsdauer bis zu & Stunden im
MRT mit Risiken der Hautwerbren-
nung sowie Komplikationen des
umliegenden Gewesbes wie bei
hochfokussiertem Ultraschall
[(MgHIFUS)

Das Verfahren ist hochinnovativ,
weil erstmals von intrauterin
imterventionell therapiert werden
kann. Erfolgsraten sind wer-
gleichbar mit anderen nicht in-
vasiven Verfahren

Mach Daten aus Broelmann et al.
simd die Erfolgsraten mit einer Re-
duzierung des Myomvolumens von
6.8 % nach einem Jahr vergleich-
bar oder Gberlegen zu ablativen
erfahren (UAE und MGHIFUS)

Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse

Obwohl dies nach Kriterien des
GBA (Energieapplikation und
Wirkung auf die Organfunktion)
definitionsgemal als Medizin-
produkt mit hoher Risikoklasse”
eingestuft wird ist die Bezeich-
nung doch imefahrend.

Das Gerat ist nach meiner Ein-
schatzung und allgemeiner Da-
tenlage (s.u.) sicher in der An-
wendung und das Risiko fur die
Patientinnen minimal.

Die Transzervikale Radicfrequenz-
ablation mit intrauteriner Ukra-
schallfilhrung bei Uterusmyomen
arbeitet zwar mit Energie und wirkt
auf die Organfunktion, die Sicher-
heitsdaten des Verfahrens sind
aber gut.

So kam es in der u.g. Studie von
Brélmann et al. zu 2 stationdren
Aufmahmen mach Intervention, wo-
bei eine Patientin dber Unter-
bauchschmerzen und eine Zystitis
klagte, eine weitere hatte sine
Bradykardie bis 38 bpm. Keine
Organveretzungen oder sonstigen
Komplikationen sind bislang be-
schrizsben.

Weiters Voraus-
setzungen zur Be-
wertung gemal

§137h 5GB WV
Mur allgemein klassifikatorische
Anmerkungen zu Seite 8, die
mir beim Lesen in der Stellung-
nahme Tragende Gninde® auf-
. gefallen sind und ggf. angepasst
ﬂ?_::r;';; werden sollten:

Es muss lauten in Zeile 2, Spal-
te 1: Myomektomie... ohne aus-
gedehnte Maht des MY OMetri-
ums.

Hochfokussierter Ultraschall

2
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wird mit OPS 5-581 .85 klassifi-
ziert.

UAE ist mit OPS 5-388kh sowie
Fusatzcode fur verwendet Parti-
kel und katheterbasieries Infusi-
onssystem zu codieren.

Literaturverzeichnis

The FAST-ETT tmal- 12-month chimieal outeomes of women affer infrautenne sonosraphy-
mwded trenscenacal radiofrequency ablation of uterine fibroids.

Brélmann H, Bongers M, Garza-Leal G, Gupta I, Veersema 5, Quartero B, Toub D).
Gynecol Swrg. 2016;13:27-35.

Bongers M, Brolmann H, Gupta I, Garza-Leal JG, Toub D

Trenscenacal, ntautenne ulirasound-smded radiofrequency ablation of uterime fibroids wath
the VizAblate® Svstem: three- and six-month endooint results from the FAST-EU studv.
Gyneceol Surg. 2015%;12(1):61-70.
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B-8.1.4

Klinikum Kempten

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf lber die Ein-
schlagigkeit des Verfahrens gemag 2. Kapitel § 33
Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen

vorschlag

Bundesausschusses
Transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauterner Uitraschallfih-
Methode rung bei Uterusmyomen
Kllinikum Kempten
Herr Prof. Dr. med. Ricardo Felberbaum
Robert-Weixler-Stralle 50
87430 Kempten
Stellungnehmer
ricardo felberbaum@klinikum-kempten.de
Telefon: 0831 530-3383
Telefax: 0831 530-2457
Datum 10.03.2017
Begrindung
Bitte begrinden Sie lhre Stellung-
= nahme moglichst durch Literatur
Kriterium Anmerkung/ggf. Anderungs- {z. B. relevante Studien). Listen Sie

die Literatur unter dem _Literatur-
verzeichnis” (siehe unten) auf und
Gbermitteln Sie die zugehdrigen
Viollkexte.

Meuwes theoretisch-
wissenschafliches
Konzept

Die Applikation von Emergie, sei
diese nun thermisch, durch
focussierten Ultraschall, oder
wie im Falle von Gynesonic
durch Radichochfrequenz ist
kein wirklich neues wissen-
schafiliches Konzept. Dass eine
solche Energieapplikation zu
Mekrosen und zum Schwinden
des Myomvolumens fiihren
kann, ist seit langerem bekanmnt.

subsequent to
rrasive transen-

me of

ser-and electrosur-

arstl Wochen

Jul 110(7 127180,

Far-

Foster TR,
BY, Wilder HJ,

applications of MR-

high intensity fo-
i. Ebdom
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Jones 3, O"Donovan P, Toub

D. Badiofreguer ablation

for treatment of
syrptomatic wberine fi-
roids. Chstet Gimecol Int.
i 2:194835.

Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse

Das Sonata — System nutzt ein
minimal — invasives, transcenvi-
kales sonographisches System,
um das transmurale Myom ge-
nau zu visualisieren, und um die
Applikation der Energie auf ein
klar definiertes Volumen zu er-
lauben. Es ist genau aufgnund
dieser Tatsache als Medizinpro-
dukt mit niedriger Risikoklasse
zu beurteilen, im Gegensatz z.B.
zur arteriellen Embolisation oder
der Applikation des focussierten
hachenergetischen Ultraschalls.

Eir HE, Fim D, Les= ME, Le=

ultrasonnd treatment in

unmarmed women. Obstet Gynecel
Sen. 2015 Mo 5B(8):542-6.

Weitare Voraus-
setzungen zur Be-
wertung gemal

§ 137h SGB WV

Das Sonata — System greift
ausdricklich nicht in wesentli-
che Funktionen von Organen
cder Organsystemen ein. Es hat
keinerlel Auswirkungen auf das
Herz, das zenfrale Kreislaufsys-
tem oder das zentrale Nerven-
system. Es ist ein lokales,
streng kontrolliertes und minimal
invasives Systemn. Dabei ist der
transcervikale Zugang mit dem
argehen bei einer sonographi-
schen Hysteroskopie oder Tu-
boskopie gleichzusetzen.

Bau=r ©; Fe=lb=z-
W, Bl-Ha=ami

v '.”f.a.'_Lozc:I]_:ic
dilatation of proximal tubal
occlusion. Is thers an
mdication? Hum Feprod. 1999
Sep; 14 Suppl 1:137-44

Allgemeine
Anmerkung

Das Sonata — System ist ein
innovaties System zur minimal
invasiven Applikation von Ener-
gie auf transmurale Myomata.
Es ist ein technologischer Fort-
schiritt zur minimal — invasiven,
risikearmen Applikation eines
alten therapeutischen Wirkprin-
Zips.

5.0

£.0.

Literaturverzeichnis
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B-8.1.5

Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (DGGG)

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf Uber die Ein-
schlagigkeit des Verfahrens geman 2. Kapitel § 33

Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Methode

Transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauternner Ultraschall-

fihrung bei Uterusmyomen

Stellungnehmer

Universitits-Frauenklinik Jena der Friedrich Schiller-Universitit

Uniw. Prof. Dr. med. |. Runnebaum, MBA

Klimikdirektor
Direktion-gynifimed.uni-jena.de
Bachstr. 18, 07743 Jena

Tel. 03641-233033

vorschilag

Datum 07.03.2017
Begrindung
Bitte begrinden Sie lhre Stellung-
= mahme maglichst durch Literatur
Kriterium Ammeskumglggt Andenmgs- (z. B. relevante Studien). Listen Sie

die Literatur unter dem _Literatur-
verzeichnis® (siehe unten) auf und
dbermitteln Sie die zugehdrgen
Vollexte.

Meues theoretisch-
wissenschaftliches
Konzept

Hochgradig innovative, minimal-
invasive Methode durch eine
natirliche Karperdffmung ohne
Einschneiden in Gewsbe oder
Blutverust. Hervorzuheben ist
die Behandlung von Myomen fiir
alle ARersgruppen ohne ausge-
dehnte Traumatisierung des
Organs Uterus oder des umlie-
genden Gewsbes wie Darm,
Eiersticke oder Hamblase.

Zur Behandlung von submukdsen
und intramuralen Myomen nach
FIGO 1, 2, 3, 4, 2-5 (transmural)
stehen alternativ zur hier bespro-
chenen Methode die Hysteroresek-
toskopie mittels Schlinge oder La-
ser, Myomektomie per Laparosko-
pie oder per Bauchschnitt, die Hys-
terektomie sowie die Lterusarie-
rienembaolisation, die HIFUS und
Ulipristalacetat zur Verfligung.

Die Transzervikale Radiofrequensz-
ablation stellt ein villig neues zial-
gerichtetes Verfahren mit minima-
lern Trauma fiir den Uterus da. Die
ersten Verdffentlichungen und die
ersten 10 Patientinnen an unserem
Zenfrum zeigen eine gute Sicher-
heit und Vertraglichkeit des Verfah-
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

rens. Langere Beobachtungen hin-
sichilich Rezidivhaufigkeit hinsicht-
lich symptomatischer Myome, Rea-
lisierung von Kinderwunsch oder
Komplikationen in der Schwanger-
schaft und unter der Geburt fehlen
noch.

Die minimal-invasiven .schnei-
dend-ablativen” der Myomektomie
und Hysterektomie sind sofort und
dauerhaft wirksam. Die Komplikati-
onsrate und Reinterventionsrate
sind sehr gering, insbesondere
durch die extrem verbesserte
Technolegie in den letzten 5 Jah-
ren mit ultrahochaufidsender Vide-
cassistenz. Die Transzenvikale
Radiofrequenzablation mit intraute-
riner Ulraschallfihnung wird daran
in den nachsten Jahren gemessen.

Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse

Bitte nutzen Sie nach Maglich-
keit fur inhaltlich voneinander

abgrenzbare Aspekte lhrer Stel-

lungnahme bzw. Anderungswvor-
schlage jeweils gesonderte Ta-
bellenzeien und fi
Bedarf weitere Tabellenzeilen
hinzu.

gen Sie be

Typische Risiken und Komplikati-
cnsmaglichkeiten der anderen ge-
nannten Altemativmethoden sind
bei der Transzenvikale Radiofre-
guenzablation nicht festzustellen:
Machblutung, Peroration der Ute-
ruswand, Strahlenbelastung, Uber-
hitzumg von Haut oder umliegen-
dem Gewebe bei HIFUS.

Weitere Voraus-
setzungen zur Be-
wertung gemalk
§13Th 5GB V

Bitte nutzen Sie nach Maglich-
keit fur inhaltlich voneinander
abgrenzbare Aspekte lhrer Stel-
lungnahme bzw. Andemungswvar-
schlage jeweils gesonderte Ta-
bellenzeien und fi
Bedarf weitere Tabellenzeilen
hinzu.

gen Sie be

Drer Mutzen wird als belegt angase-
han, die Methode hat das Potenzial
einer Behandlungsalternative und
sollte in der Routine sowie in pros-
paktiven Studien weiter geprift wer-
dan

Allgemeine
Anmerkung

Die RFA selbst ist effektiv in der
Myomtherapie (siehe Tabelle
unten}.

Die Reinterventionsrate liegt bei
etwa 10%, die Verbesserung der
Lebensqualitit wurde in bisherigen
Untersuchungen bei etwa der Half-
te der Patientinnen emreicht. Die
bisherigen Methoden des Zugangs
waren jedoch nicht so prazise wie
das hier besprochens System mit
intrauterinem Ultraschall und den 7
Elektroden sowie den Temperatur-
sonden zur exakten Erhitzung auf
105 Grad Celsius im Ablationsareal
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welches genau das Myom umfasst,
so dass von einer deutlich hatheren

Rate auszugehen ist.
Camrafiello 2008 3-12 months 2% (1/11)
Ghezzi 2007 25  12-38 months 4% (1/25) 100% oG 234%
Cho 2008 153 18 months 4% (3/153) GE% 43% T3%

Symptom Severity Score (S55)

fasrt o [h__

Prof. Dr. Birgit Seelbach-Gobel Prof. Dr. Matthias . Beckmann
Prasidentin der DGGG e V. Leitlinienbeaufiragter DGGE
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Literaturverzeichnis

Frithere RFA Literatur:

hitp:Mink. springer.comdarticle’ 10, 1007 %2F=00270-009-0707-2

CardioVascular and Interventional Radiclogy
February 2010, Volume 33, Issue 1, pp 113118

Ultrasound-Guided Radiofrequency Themal Ablation of Uterine Fibroids: Medium-Termn Fol-
lowe-Up

Gianpacle CamafielloChiara RecaldiniEmail authorFedenco FontanaFabio GhezziSalvatore
CuffariDomenico LaganaCaro Fugazzola

Open AccessClinical Investigation

hitp-{link. springer.comfarticle’10. 1007 %2Fs00454-007-8307-8

Midterm cutcome of radiofrequency thermal ablation for symptomatic uterine myomas.
Ghezzi F, Cromi A, Bergamini V, Scarperi 5, Bolis P, Franchi M.
Surg Endosc. 2007 Mow;21(11):2081-5.

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

Bongers M, Veersema 5. Brélmann H, Gupta J, Garza-Leal JG, Quartero R, Toub DB.

Literatur zum hier besprochenen System:

Abstracts § Jourmal of Mismally lnvasive Gynesslogy 22 (1015

Mr. 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 5.6 Toub
DB.7 1¥nje Universiteit Medisch Centrum, Amsterdam, Metherlands; 2M axima Medisch
Centrum, Veldhoven, Netherdands; 2Birmingham Weomen's Hospital, Birmingham, United
Kimngdom; 4Hospital Universitario "Dr. Jos e Eleuterio Gonza lez’ de Universidad Autonoma
de Mueve Le on, Montermey, Nuevo Le on, Mexico; SMedisch Spectrum Twente, Enschede,
Metherands; 65t Antonius Ziekenhuis, Mievwegein, Metherands; 7Gynesonics, Redwood
City, California

Study Objective: To report early clinical responses to transcenvical radicfrequency ablation of
uterine fibroids.
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Design: Prospective, longitudinal, multicenter, single-arm irial.

Setting: Academic and community hospitals in the United Kingdom, The Metherdands and
Mezxico.

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 pow-
er of B2% using a cne-group chi-square test with a 0.05 two-sided significance level.

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

Measurements and Main Results: Fibroid symptoms were captured using the Menstrual Pic-
togram (MP) and the UFS-QO0L Symptom Severity Score (S55) and Health-Related Quality
aof Life (HRQOL) subscales. At three months, the MP (n = 48) and 555 (m = 50) scores were
reduced on average by 45.2% ° 57 9% and 48.7% " 32.8%, respectively. The HRQOL (n=
48) subscale improved by 342% * 854%. At three months, 77.5% of patients experienced a
clinically significant reduction (R 22%) in menstrual bleeding. with 57.1% of patients realizing
a reduction abowve 50%.

Conclusion: Transcervical radiofrequency ablation with the Sonata System produced clinical
benefits, including reduction in menstrual bleeding, within three months in the majority of pa-
tients.
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B-8.2 Miindliche Stellungnahmen

Gemeinsamer

Mundliche Anhorung Bundesausschuss

Beratungsanforderung gemaR § 137h SGB V: Transzervi-
kale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschall-

fuhrung bei Uterusmyomen (BAh-16-005)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Bedin
am 23. Marz 2017
won 11.00 Uhr bis 11.35 Uhr

— Stenografisches Wortprotokell —
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Angemeldete Teilnehmer der Firma Gynesonics:

Herr Lanigan
Angemeldete Teilnehmer der Firma inspiring-health GmbH:

Herr Dr. Wilke

Hemr Wagner
Angemeldete Teilnehmerin fir die Deutsche Gesellschaft fiir Gynikologie und Geburtshilfe
(DGGG):

Frau Prof. Dr. Sara Brucker
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Frau Dr. Pfenning (amtierende Vorsitzende): lch darf Sie ganz herzlich begrilen zur Sitzung des
Unterausschusses Methodenbewertung, wir starten heute mit Anhdrungen. [...] lch hoffe, dass wir ge-
meinsam gut durch den Tag kommen. — Okay.

Wir starten mit der Anhorung eins: Transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ultraschall-
fuhrung bei Lterusmyomen, eine Beratungsanforderung gemal § 137h. Ich frage Sie: Haben Sie vorab
eine Bemerkung, die wir hier erst im Plenum diskutieren sollten, bevor die Gaste kommen? — Es sind
erstaunlich viele Vertreter des Untemehmens heute unsere Gaste, allerdings mit unterschiedlichen Ti-
ckets. Zum einen hat tatsdchlich das Untermehmen zwei Vertreter benannt, aber dann hat eben auch
eine Stellungnahmeinstitution, namlich das Evangelische Krankenhaus Weyertal, ebenfalls aus dem
Unternehmen einen Verreter benannt, und daher haben wir ausnahmsweise drei Verreter des Unter-
nehmens hier.

{Zuruf: Frau Pfenning. konnen Sie etwas lauter sprechen?)

— Oh, ja, Entschuldigung. Wir kinnen das dndem, indem man dieses Richtmikrofon einfach ein biss-
chen nach vorne zieht. — Vielen Dank fur den Hinweis. — Ja, dann dirfen wir die Gaste zu uns bitten.

Beginn der Anhdrung: 11.00 Ukr
{Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Rawm )

Herzlich willkemmen! Ich darf Sie bitten, Ihre Platze dort vome einzunehmen; Sie missten auch lhre
Mamensschilder finden. — Eimen schinen guten Morgen, herzlich willkommen im Unterausschuss Me-
thodenbewertung.

leh begrifle Sie ganz herzlich hier imm Namen des Unterausschusses Methodenbewertung und in Ver-
tretung wom Herrn Dr. Deisler, der hier der unparteiische Vorsiteende nomalenseise des Unteraus-
schusses ist; [...]. Mein Name ist Edith Pfenning; ich bin die Abteilungsleitung in der Geschiftsstelle
des Gemeinsamen Bundesausschusses, zustandig fiir diesen Unterausschuss. Wir wollen heute hier
mit Thnen eine Anhdrung im Stellungnahmeverfahren zur Beratungsanforderung geman § 137h zu dem
Thema .Transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner Ulraschallfihrung bei Uterusmyomen”
durchfiihren. lch machte Sie zunachst erst einmal bitten, dass wir kurz klaren — Sie haben lhre Hamen
schon gefunden —, wer an der Anhérung teilnimmmt. Das ist Herr Dr. Wilke von Gynesonics.

Herr Dr. Wilke (Gynesonics): Schinen guten Morgen, mein Mame ist Dr. Michael Wilke aus Minchen;
ich bin Geschaftsfilihrer von inspiring-health, und wir begleiten die Firma Gynesonics bei diesem Bera-
tungswverfahren.

Frau Dr. Pfenning (amtierende Vorsitzende): Vielen Dank. — Hemr Wagner, in gleicher Weise.

Herr Wagner (Gynesonics): Patrick Wagner mein Mame. lch bin aus Moers. lch bin der Verkaufsleiter
fiir Deutschland, Oistermeich und die Schweiz fir das Untemehmen Gynmesonics.

Frau Dr. Pfenning (amtierende Vorsitzende): Vielen Dank. — Frau Professor Brucker.

Frau Prof. Dr. Brucker: Guten Tag, ich bin fir die Deutsche Gesellschaft fir Gyndkologie und Ge-
burtshilfe hier. lch bim Gyndkologin und gleichzeitig die Kondirektorin der Universitdtsfrauenklinik in
Tikingen.

Frau Dr. Pfenning [amtierende Vorsitzende): Vielen Dank. — Das war bei uns zunachst erst einmal
im Stellungnahmeverfahren micht ganz deutlich zu erkennen, dass es von der Deutschen Gesellschaft
fur Gynakologie und Geburtshilfe eine Stellungnahme war. Wir begrilen Sie herzlich. — Dann haben
wir noch einen Herrm Lanigam.
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Herr Richard Lanigan: I'm bad in German. I'm here for Gynesonics, the manufacturer of the technol-
ogy-— Good moming. thank you.

Frau Dr. Pfenning (amtierende Vorsitzende): Vielen Dank. — Ich machte lhnen auch kurz vorstellen,
welcher groke Kreis hier Thmen gegenibersitzt und Sie hier begriit. Das ist auf der einen Seite hier
vome bei Ihnen direkt erst einmal ein Stenograf. Wir werden namlich ein Wortprotokell fithren, und ich
bitte Sie, dass Sie jeweils, wenn Sie sich zu Wort melden, lhren Namen nennen und immer das Mikrofon
benutzen, damit wir hier leichter das Wortprotokoll fihren kdnmen; dann folgen der Vertreter des [QWiG,
[-..]. und die Vertreterin des Bundesministeriums fir Gesundheit, [...]. Die Damen und Hemen, die dann
diese Reihe verwllstindigen, sind die Verreterinnen und Vertreter des GKV-Spitzernverbandes; auf
dieser Seite sehen Sie Vertreterinnen und Vertreter der Geschaftsstelle; auf der gegenuberiegenden
Seite vom Fenster sehen Sie zunachst erst einmal die Verireterinnen und Vertreter der KBY, dann der
Deutschen Krankenhausgesellschaft und last but not least die KZBY, und direkt in lhrer Machbarschaft
auf Threr Seite sitzt die Patientenvertretung.

Wir fihren diese Anhdrung imn Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens durch — das ist der mindliche
Teil des Stellumgnahmeverfahrens —, und die Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses sieht vor, dass dies vorrangig zur Klarung von Fragen, die im Stellungnahmeverfahren fir das
Gremium aufgetreten sind, durchgefihnrt werden. Vion daher bitten wir Sie, dass Sie sich in der Darstel-
lung Ihrer Stellungnahmen, die wir alle kennen, und die hier die Grundlage der Beratungen waren, sehr
kurzfassen und vorangig die Dinge viellsicht berichten, falls etwas aufgetreten ist, was nach der Ab-
gabe |hrer Stellungnahme den Sachverhalt noch einmal erginzt. Da missen wir gerade noch einmal
schauen, das sind die wesentlichen Punkte. Dann denke ich, kinnen wir mit der Anhdrung beginnen.
Wer machte von lhnen beginnen?

Herr Dr. Wilke (Gynesonics): Die Dame hat den Vorrang.
Frau Dr. Pfenning (amtierende Vorsitzende): Frau Professorin Brucker.

Frau Prof. Dr. Brucker: lch nehme kurz dazu Stellung, dass Sie hier gesagt haben, s war nicht ganz
klar, wer denn Stellungnehmer ist. lch glaube, das war formal einfach nicht ganz klar, weil Herr Runne-
baum damals in der Abgabe der schriftichen Stellungnahme geschrieben hat, dass er Stellungnehmer
fur Universitits-Fravenklinik ist aber im Endeffekt ist es die DGGGE, die Deutsche Geselischaft Gyna-
kolegie und Geburtshilfe, die hier die Stellungnahme abgegeben hat.

lch waollte aus Sicht einerseits der Gesellschaft, aber andererseits auch als Frausnarztin und auch als
Frau noch einmal betonen, dass wir es bei dieser Methode mit einer meuen Methode zu tun haben.
Wenn wir Patientinnen vor uns haben, die an einem Uterus myomatosus leiden, geht es zum einen
darum, dass die Patienten Beschwerden haben, und zwar in der einen Richtung, dass sie Beschwerden
haben bei der Regelblutung zum Beispiel cder Blutungsstdrungen und Schmerzen haben, so starke
Schmerzen cder Beschwerden, dass es tatsichlich ihre Lebensgualitit einschrankt, und die andere
Frage ist immer. Inwieweit beeinflusst dieser Uterus myomatosus die Fertilitit sprich: Inwieweit missen
Myome behandelt werden, damit die Frauen ihren Kinderwunsch realisieren kdnnen? Wir stehen immer
wieder vor der Frage: Konnen wir das Organ Uterus erhalten? Mit welchen Methoden kinnen wir mag-
lichst minimalinvasiv wvorgehen, um eben einerseits die Lebensgualitit zu optimieren und andererseits
aber auch eine Ferilitatsoptimierung hinzubekommen, und wie invasiv missen wir da tatsachlich wor-
gehen?

Die Frage, die uns als Frauendrzte immer wieder gestellt wird: Kdnnen wir ein Organ erhalten? Gerade
die Gynakologie ist in den letzten Jahren so weit gekommen, dass wir moglichst — egal bei welchen
Erkrankungen — einerseits minimalinvasiv, andererseits organerhaltend cperieren machten. Da erfill
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dieses Verfahren insbesondere, wenn man es mit anderen Verfahren vergleicht, beide Seiten, es ist
minimalinvasiv, es nutzt den natidichen Zugang durch die Scheide und es ist organerhaltend. Ich ope-
riere und habe dieses Verfahren auch schon selber angewandt, allerdings laparoskopisch. Was fiiruns
extremn wichtig ist, dass wir das Myom visualisieren. Im Gegensatz zu allen anderen Verfahren, wo sie
generell Myome behandeln — das heilit durch HIFU, das heiltt durch MRT-fokussierten Ultraschall, das
heiltt durch Uterusarterenembolisation —, sie sehen das Myom nicht in dem Sinne, dass sie nur dieses
Myom behandeln. Sie mdssen immer durch andere Strukturen durch. Das gibt lhnen als Operateur
einfach ein ungutes Gefiihl. Bei dieser Methodik kdnnen Sie direkt, dadurch, dass Sie den Uliraschall
wverwenden und dadurch, dass Sie die Drahte unter sich nur in dieses Myom einfiihren, nur das Myom
behandeln. Sie missen keine Lision, keinen Schnitt am Uterus setzen, wie zum Beispiel bei der My-
ocmenukleation, was dann bei spateren Schwangerschaften oder der Entbindung zu einer Ruptur fithren
kdnnte.

Deshalb ist dieses Verfahren fir uns Operateure, aber auch fur die Frau extrem wichtig, dass Sie wirk-
lich nur den krankhaften Teil behandeln und nicht das Myometrum oder die Darmmschlingen oder die
Haut darum herum bethandeln. Es gibt lhnen auch die Maglichkeit, und das vor der ganzen Diskussion,
die wir auch mit der USA hatten, vor der Diskussion lUber die Sarkom-Erkennung usw. Es gibt lhnen
auch die Maglichkeit, dass Sie eine Biopsie nehmen kdnnen und das Gewebe untersuchen kdnnen,
was im Gegensatz zu allen anderen Verfahren, abgesehen von der Myomenukleation, eben nicht mag-
lich ist. Das ist eine neue Methode, die tatsdchlich das Spektrum fur manche Frauen so erweitert, dass
sie damit leben kinnen, dass sie sagen: Ich kann mein Organ Uterus erhalten, aber auf der anderen
Seite einen minimalimvasiven Eingriff, und ich behandle wirklich nur das Myom, auf das es ankommt.
Das ist filir uns, einerseits als Operateure, andererseits aber auch in der Kommunikation mit den Frauen,
extremn wichtig. Deshalb favorisieren wir das als Add-On-Metheode, als neue Methode in Abwiagung zur
laparoskopischen Myomenukleation zum Beispiel cder zur suprazervikalen oder totalen Hysterektomie.

Frau Dr. Pfenning (amtierende VYorsitzende): Vielen Dank. — Gibt es Erganzungen von den Her-
ren? — Keine. Doch, Her Wilke.

Herr Dr. Wilke (Gynesonics): Erganzungen dazu, cder das, was ich vorbereitet habe?

Frau Dr. Pfenning (amtierende Vorsitzende): Eine sigene, also, wie gesagt: Es kommt im Grunde
immer darauf an: Gibt es etwas Meues, was der Unterausschuss noch nicht weilk?

Herr Dr. Wilke {Gynesonics): Wir haben uns bisschen mit der Frage auseinandergesetzt, wie der
Beschluss ausschauen soll, der ja sagt, es ist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept. Das
begriien wir natidich — das hat Frau Professor Brucker ja auch unterstrichen —, und die andere Frage
ist eben: Ist die Methode besonders invasiv und erfullt dann damit am Ende die Voraussetzungen nach
dem zweiten Kapitel § 33 Absatz 2 Satz Hummem 1, 2 und 3 sowie Satz 2, Halbsatz 1 der Verfahrens-
ocrdnung des G-BA. Die Frage der besonderen Invasivitit hat eigentlich Frau Brucker auch schon mit
angeschnitten und betont, dass genau das Myom behandelt wird, und ich glaube, aus Patientensicht
sind die derzeitigen Standardaliemativen auf jeden Fall auch mit zu bericksichtigen, die sozusagen
am haufigsten angewendet werden, sind eigentlich deutlich invasiver — das ist die Myomektomie und
die Hysterektomie. Im Wergleich dazu ist es fir Fraven sinfach wesentlich schonender; es ist inzisions-
frei minimalinvasiv. lch kann das nur unterstreichen, was Frau Brucker gesagt hat Aus Sicht der Pati-
entin wird hier eine weitere Methode zur Verfilgung gestellt, die wirklich sehr, sehr schonend ist. Uns
ist matirich schon klar, dass es Formalkriterien gibt, Gber die man laut Verfahrensordnung dariber
entscheiden kann, ob etwas jetzt diesem Kapitel unterfallt und letztlich dann Gegenstand einer Prifung
des § 13Thist, aber man muss vielleicht abseits dieser Formalkriterien diese klinischen Aspekte einfach
betrachten und den Mutzen fur die Patientinnen nicht ganz aus dem Auge verieren. Wir glauben, das
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ist ein sehr, sehr schonendes Verfahren und wirden abschlieflend sagen, dass wir natirlich zustim-
men, dass es ein neues Honzept ist, aber wir wirden Sie doch dazu auffordern, noch einmal zu dber-
denken, ob es wirklich eine besonders invasive Methode ist.

Frau Dr. Pfenning (amtierende Vorsitzende): Vielen Dank. — Gibt es noch weitere Wortmeldungen
won lhrer Seite?

Frau Prof. Dr. Brucker: lch machie vielleicht noch eines erginzen. Wenn es um den Vergleich auch
mit anderen Methoden geht, dass wir, was die Minimalinvasivitat angeht, nicht nur vam Zugang her
sprechen. Wir nehmen eine naturdiche Korperoffnung, das heillt, wir missen keinen Schnitt machen,
wir gehen durch die Zenix — das ist der eine Aspekt einer Minimalinvasivitit —, der andere Aspekt ist
aber auch: Wie geht es der Patientin hinterher? Das ist ein ambulanter Eingriff, bei dem, was
Schmerztherapie hinterher angeht, eigentlich die Patientin maximal daven profitiert. Wenn ich eine ope-
rative Hysteroskopie mache, ist das auch normalerweise ein ambulanter Eingriff, allerdings kann ich da
nicht alle Myome, die ich mit diesem neuen Verfahren behandeln kann, behandeln, das heilit, ich brau-
che mindestens eine laparoskopische Myomenukleation, und da ist schon noch Standard, dass die
stationdr durchgefiihrt wird und die Patientinnen hinterher doch noch eine Schmerztherapie brauchen.
Und wenn ich das zum Beispiel mit der Uterusarterenembolisation vergleiche, auch da der Aspekt
hinterher, obwohl das eigentlich ein minimalinvasiver Eingnff ist, aber der Aspekt hinterher, dass die
Patientin dech sehr schmerzgeplagt ist und teilweise aufgrund der Schmerzen hinterher stationar auf-
genommen werden muss, minimiert wieder den Aspekt dieser Minimalinvasivitit, also dass man das
einfach auch noch mal in Erwagung zieht, nicht nur dem Zugang, sendemn auch das postoperative Er-
gebnis: Wie geht es der Patientin tatsdchlich hinterher?

Frau Dr. Pfenning (amtierende Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann méachte ich jetzt hier die Frage-
runde erdffnen. Gibt es Fragen aus dem Unterausschuss? — Patientenvertretung.

PatV: Wir hatten eine Frage zu der Energie, die in diesem Verfahren eingesetzt wird — es geht ja hier
um die Kriterien bei 2 B —, und wie weit das jetzt wesentlich mit dem Organ des Herus in Verbindung
steht. Vielleicht kinnen Sie das noch einmal efiutern. Gibt es da Probleme oder gibt es da Risiken?

Patrick Wagner (Gynesonics): Die Energie, die in das Myom abgegeben wird, wird kontrolliert abge-
geben. Es ist ein Verfahren, das dber mehrere Jahre entwickelt wurde. Das heilit, eine Software be-
rechnet das Volumen des Myoms. Der Operateur sieht in stindiger Kontrolle im Ultraschall die Grenzen
und weil}, dass er sicher ist bevor er die Energie in das Myom abgibt, ist er durch eine 2-D-Sichtkon-
trolle sicher, bevor er dann den Startknopf drickt, um die Energie abzugeben. Die maximale Energie,
die abgegeben wird, entspricht der Myomgrdlie. Das heilii: Bei kleineren Myomen wird weniger Energie
abgegeben, bei grofleren Myomen wird mehr Energie abgegeben, um eine Temperatur von 105 Grad
zu emeichen, um tatsdchlich das Myom auch vollstandig komplett zu werGden, damit es sich reduziert
und die Symptomatik auch verschwindet. Das ist der Clou des Systems. Das heiltt, man hat viele 5i-
cherheitspunkte eingebaut, die sowohl fir den Operateur als aber auch fir die Patientin einen Vorteil
bringen.

Frau Dr. Pfenning {amtierende Vorsitzende): Vielen Dank. — Frau Brucker?

Frau Prof. Dr. Brucker: Vielleicht kann ich das noch erginzen. Es ist tatsachlich uns als Operateure
extremn sympathisch, dass wir das Myom direkt visualisieren konnen. Myome haben eine Kapsel, und
wir als Gynakologen wachsen sozusagen mit dem Ultraschall auf, das heillt, das ist unser Diagnost-
kum — das wissen Sie als Patientin auch, wenn Sie zur Vorsorge gehen. Das ist das, was der Gyniko-
loge in die Hand nimmt. Das heiltt, wir kénnen sehr gut mit dem Ulraschall Diagnostik betreiben. Des-
halb ist es uns extrem sympathisch., dass wir wahrend der Methode immer wieder das Corpus Delicti
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sozusagen vor Augen haben. Da das Myom eine Kapsel hat, sind wir uns sehr, sehr sicher, weil wir
diese Driahte visualisieren kdnmen mit dem Ultraschall und diese Kapsel zusatzlich verhindert, dass das
umgebende gesunde Gebarmuttergewebe tatsdchlich betroffen ist. Das ist der Vorteil im Gegensatz,
wenn Sie zum Beispiel diesen MRT-fokussierten Ultraschall nehmen, dass Sie einfach durch andere
Strukturen durch missen und nicht erst die Emergie im Myom selber applizieren, geschitzt durch die
Kapsel, sondemn Sie missen eigentlich von aulen bei den anderen Methoden durch die Kapsel durch
in das Myom. Das ist hier eben gerade genau anders herum. Und das macht es so sicher und auch so
effektiv.

Frau Dr. Pfenning (amtierende Vorsitzende): Vielen Dank. — Her Wilke.

Herr Dr. Wilke (Gynesonics): lch mochte jetzt auch noch sinmal erganzen. — Das war zwar Teil der
schriftlichen Unteragen, die wir mit eingereicht haben, aber vielleicht einfach nur noch einmal fur das
Plenum: Bei bisher 350 behandelten Patientinnen kam es zu keinem einzigen gerdtebezogenen schwe-
ren umerwinschten Ereignis. Das kann nicht jede Methode von sich behaupten.

Frau Dr. Pfenning [amtierende Vorsitzende): Vielen Dank. — Die KBV hat eine Frage.

KBYV: Sie haben gesagt Ein Vorteil der Methode ist auch, dass Sie eine Biopsie entnehmen kdnmen.
Wird das routinemallig gemacht? Was ist die Konsequenz, wenn dann im Schnellschnitt eim maligner
Prozess identifiziert wird?

Frau Prof. Dr. Bruchker: Das wird nicht routinemaizig gemacht. Wir haben das in einer anderen Studie
durchgefiihrt, wo wir die laparoskopische Radiofrequenzablation von Myomen, das gleiche Verfahren
nur laparoskopisch in einer Studie durchgefihrt haben, und da haben wir eine Biopsie genommen,
bevor wir die Myome abladiert haben. Sie dirfen nicht davon ausgehen, dass Sie einen Schnellschnitt
machen von der Biopsie, weil Sie Sarkome im Schnellschnitt nicht diagnostizieren kénnen. Es dient zur
Sicherheit der Patientin und auch des Operateurs, dass er erst hinterher nach zwei, drei Tagen definitiv
weill, dass er nur ein Myom abladiert hat Wenn es kein Myom gewesen ware, sondem ein Sarkom,
kannte er dann die weitere operative Therapie direkt anschliellen. Aber es geht nicht darum, dass Sie
ein Sarkom im Schnellschnitt diagnostizieren konnen, das geht nicht, aber der Vorteil ist, dass Sie es
hinterher definitiv wissen, was Sie abladiert haben.

Frau Dr. Pfenning (amtierende Vorsitzende): Vielen Dank. — Weitere Fragen?® — Das scheint nicht
der Fall zu sein. Dann méchte ich mich ganz herzlich bei lhnen bedanken, dass Sie uns hier noch
einmal Informatiomen gegeben haben. Der Unterausschuss wird diese Informationen in seine Beratun-
gen mit einbeziehen und benicksichtigen. Im Ergebnis — Sie werden es sehen — wird es im Plenum
dann sinen Beschluss geben.

Frau Prof. Dr. Brucker: Vielen Dank.
Frau Dr. Pfenning [amtierende Vorsitzende): Auf Wiedersehen. Einen guten Tag noch.

Schluss der Anharung: 11.30 Uhr
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