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1. Rechtsgrundlage

Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in einem Verfahren zur Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemaf}
§ 137h Absatz 1 SGB V feststellt, dass eine Methode auf Grundlage der im Verfahren tber-
mittelten Informationen kein Potenzial fur eine erforderliche Behandlungsalternative bietet, ins-
besondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen ist, entscheidet der G-BA gemali
§ 137h Absatz 5 SGB V unverziglich Uber eine Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB
V.

Gemal § 137c SGB V Uberprift der G-BA Methoden, die zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenkassen im Rahmen der Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt wer-
den sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckméafige und wirtschaftliche Versor-
gung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medi-
zinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Me-
thode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schadlich oder unwirksam anzusehen ist,
erlasst der G-BA nach 8 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V eine entsprechende Richtlinie, wonach
die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Kranken-
kassen erbracht werden darf. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch
nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet, beschliel3t der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung gemaf § 137e SGB V.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Anlass und Hintergrund der Entscheidung

Am 16. Marz 2017 hat der G-BA in einer Bewertung nach 8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf
Grundlage der im Verfahren Ubermittelten Informationen festgestellt, dass der ultraschallge-
steuerte hoch-intensive fokussierte Ultraschall (USg-HIFU) zur Behandlung von nicht chirur-
gisch behandelbaren bdsartigen Neubildungen des Pankreas kein Potenzial einer erforderli-
chen Behandlungsalternative bietet. Daher ist gemaR § 137h Absatz 5 SGB V unverziiglich
Uber eine entsprechende Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V zu entscheiden, wo-
nach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Kran-
kenkassen erbracht werden darf.

Gemal’ 2. Kapitel § 37 Absatz 4 seiner Verfahrensordnung (VerfO) trifft der G-BA diese Ent-
scheidung entsprechend dem im 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapitel VerfO beschriebenen Ver-
fahren. Demzufolge untergliedert sich das zur Entscheidung filhrende Bewertungsverfahren in

- eine sektorenltbergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit sowie

- eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versor-
gungskontext.

Vor der Entscheidungsfindung hat dabei eine Gesamtbewertung im Versorgungskontext ge-
malf 2. Kapitel § 13 VerfO zu erfolgen.

2.2 Medizinischer Hintergrund

Im gegenstandlichen Bewertungsverfahren geht es um die Methode des ultraschallgesteuer-
ten hochintensiven fokussierten Ultraschalls (USg-HIFU) zur Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren bdsartigen Neubildungen des Pankreas.

Bdsartige Neubildungen des Pankreas sind fast immer exokrine Pankreaskarzinome. Durch
ihre meist spate Diagnosestellung ist eine chirurgische Behandlung oft nicht mehr méglich, so
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dass nur noch wenige (Chemo- oder Radiochemotherapie), meist palliative Behandlungsmdg-
lichkeiten zur Verfligung stehen. Die Patientinnen und Patienten leiden oft an starken Schmer-
zen. Die Lebenserwartung ist gering.

Hinsichtlich der Definition ,nicht chirurgisch behandelbar” wird die gleiche Definition zu Grunde
gelegt, welche im vorangegangenen Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V Anwendung
fand.

2.3 Beschreibung der Methode

Das Wirkprinzip besteht in der Zerstérung von Tumorgewebe durch die ultraschallgesteuerte
(USgq) fokussierte Applikation hoch-intensiven Ultraschalls (im Folgenden: therapeutischer Ult-
raschall).

Die Zielfiihrung des therapeutischen Ultraschalls durch die Arztin oder den Arzt erfolgt auf der
Grundlage einer Bildgebung mittels Sonographie. Diese Steuerung soll nicht nur die initiale
Lokalisation des zu therapierenden Bezirks, sondern auch die Kompensation von Atemex-
kursionen und Bewegungen wahrend des Eingriffs ermoglichen. Der therapeutische Ultra-
schall ist im Gegensatz zum diagnostischen hochenergetisch (hoch-intensiv) und kann, anders
als der diagnostische Ultraschall, zu Verbrennungen der Haut fihren. Der diagnostische wie
auch der therapeutische Ultraschall wird indes Uber denselben Schallkopf abgegeben. Das
zum Einsatz kommende Ultraschallgerat soll nahezu zeitgleich die sonographische Bildge-
bung und die Applikation des hoch-intensiven fokussierten (gebiindelten) therapeutischen Ult-
raschalls ermoglichen.

Die Dauer und Intensitat des Energieeintrages erfolgt abhangig von der Grél3e des zu behan-
delnden Gewebeareals und von dem beabsichtigten Therapieziel. Die zu behandelnden Ge-
webestrukturen werden dabei ganz oder teilweise abladiert. In nicht im Fokus liegende und
damit nicht zu behandelnde Areale soll kein Energieeintrag erfolgen.

Folgende dem Wirkprinzip des USg-HIFU zugrundeliegenden Wirkungsmechanismen werden
in der Literatur beschrieben: Warmeentwicklung, Kavitation, Entstehung von Scherkraften und
verschiedene immunologische Mechanismen.! Der USg-HIFU fihrt zur Warmeentwicklung in
dem mit therapeutischem Ultraschall beschallten Organ, wobei im Fokus Temperaturen von
Uber 80°C entstehen kdnnen. Ziel ist es, eine Koagulationsnekrose des Gewebes hervorzuru-
fen.

2.4 Informationsgrundlage fir die Bewertung

Die Bewertung der Methode erfolgte zunachst auf Grundlage der fir das die Methode betref-
fende Bewertungsverfahren nach 8 137h Absatz 1 SGB V eingereichten Unterlagen.

Das Bewertungsverfahren nach 8 137h Absatz 1 SGB V zu der Methode wurde begonnen, da
ein Krankenhaus — unter Verwendung des vom G-BA fir diese Zwecke zur Verfligung gestell-
ten Formulars (Anlage V des 2. Kapitels VerfO) — Informationen tber den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode an den G-BA Ubermittelt hat. Die Informations-
ubermittlung erfolgte im Benehmen mit dem Hersteller desjenigen Medizinprodukts mit hoher
Risikoklasse, das in dem Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung kommen soll.

Diese Ubermittelten Informationen hat der G-BA am 15. November 2016 auf seiner Internet-
seite bekannt gemacht und so allen Krankenh&usern, die eine Erbringung der Methode vorse-
hen, sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern fir einen Monat die Moglichkeit

1 Rauch M, Marinova M, Strunk H. Hochintensiver fokussierter Ultraschall (HIFU): Grundlagen und
Einsatz zur nicht invasiven Tumorablation. Radiologie up2date 2015; 15(01): 15-34 DOI: 10.1055/s-
0034-1391326



zur Einreichung weiterer Informationen auf Grundlage des eingereichten Formulars erdffnet
(Verfahren zur Erganzung von Informationen nach 2. Kapitel § 35 VerfO). Es waren keine
weiteren Informationen beim G-BA eingegangen. Die Gbermittelten Informationen und Einzel-
heiten zum Erg&nzungsverfahren sind dem Abschlussbericht des die Methode betreffenden
Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB V zu entnehmen.?

Im Ergebnis dieses Bewertungsverfahrens, das ausschlie3lich auf der Basis der durch Her-
steller und Krankenhduser eingereichten Informationen beruhte, hat der G-BA am 17. Marz
2017 festgestellt, dass die Anwendung des USg-HIFU zur Behandlung von nicht chirurgisch
behandelbaren Neubildungen des Pankreas kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungs-
alternative besitzt. Nachfolgend wurde aufgrund der gesetzlichen Vorgaben nach § 137h Ab-
satz 5 SGB V unverziglich ein Bewertungsverfahren nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V
eingeleitet.

Als Informationsgrundlage der nun vorliegenden Bewertung wurden die Informationen, die im
Verfahren nach § 137h SGB V und die Informationen, die im Rahmen des 1. Kapitel 3. Ab-
schnitts VerfO durchzufiihrenden Stellungnahmeverfahren beim G-BA eingegangen sind, be-
ricksichtigt. Eine weitergehende objektivierende Recherche hat der G-BA nicht vorgenom-
men. Eine solche war im vorliegenden Fall auch nicht notwendig.

Dies hat seinen Grund darin, dass der G-BA bereits auf Grundlage der o. g. Informationen die
Feststellung treffen konnte, dass eine abschlieRende Beschlussfassung in diesem Bewer-
tungsverfahren derzeit nicht moglich ist. Es liegen zudem keine Anhaltspunkte vor, dass még-
liche weitere Erkenntnisse von mafgeblicher Bedeutung unberlicksichtigt geblieben sein
kénnten. Es bleibt die Mdglichkeit zur Aussetzung der Beschlussfassung, wenn — wie vorlie-
gend — Studien nach Beschlussfassung gem. 8§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V be-
kannt werden, die bereits ein Potenzial belegen. Jedenfalls dann ist eine weitergehende Re-
cherche auch unter Berlicksichtigung des Grundsatzes der VerhaltnismaRigkeit nicht notwen-
dig. Mit dem jetzt geman 2. Kapitel § 14 Absatz 2 VerfO getroffenen Beschluss der Aussetzung
des Bewertungsverfahrens findet das Bewertungsverfahren noch keinen Abschluss. Vielmehr
wird damit ermdglicht, die noch fehlenden Erkenntnisse in Form einer Erprobung nach § 137e
SGB V zu gewinnen.

Das Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 8 10 VerfO wurde am 31. Mai 2017 mit zwei
dissenten Beschlussentwiirfen und zugehdriger Tragender Griinde eingeleitet. Ein Beschluss-
entwurf sah den Ausschluss der Leistung aus dem Leistungskatalog der GKV nach § 137¢
Absatz 1 SGB V vor, wahrend der andere das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsal-
ternative feststellte. Die entsprechenden Beschlussentwiirfe und Tragenden Griinde sowie die
eingegangenen Stellungnahmen sind in Kapitel B der Zusammenfassenden Dokumentation
dargestellt.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurde dem G-BA weitere Literatur zur Methode
vorgelegt, die bei der Bewertung nach § 137h Absatz 1 SGB V noch nicht berlicksichtigt wurde.

Der G-BA leitete diese Unterlagen am 2. August 2017 an das IQWiG weiter und erteilte den
Auftrag, ein Addendum zur Bewertung nach 8 137h SGB V zu erstellen. Das IQWIG hat die
entsprechenden Bewertungsergebnisse am 12. September 2017 vorgelegt.®

2 Abschlussbericht zur Bewertung nach § 137h SGB V: Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokus-
sierter Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch behandelbaren bésartigen Neubildungen des
Pankreas, https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4305/2017-03-16 137h BVh-16-002 USgHIFU-
Pankreas ZD.pdf, Zugriff am: 25.04.2017.

3 IQWIG Addendum H17-03, USgHIFU bei Pankreastumoren, Version 1.0, 12.09.2017.
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https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4305/2017-03-16_137h_BVh-16-002_USgHIFU-Pankreas_ZD.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4305/2017-03-16_137h_BVh-16-002_USgHIFU-Pankreas_ZD.pdf

2.5 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Not-
wendigkeit

2.5.1 Bewertung des Nutzens und des Potenzials

2.5.1.1 Vorgaben in der Verfahrensordnung

Gemal 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer Methode durch qualitativ ange-
messene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit mdglich, Unterlagen der Evidenzstufe |
mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitét) sein. Bei sel-
tenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Griinden
kann es unmoglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzufiihren oder
zu fordern. Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen,
erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode aufgrund qualitativ angemessener Un-
terlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Me-
thode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch — auch un-
ter Bertcksichtigung der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit - zum Schutz der Patientin-
nen und Patienten umso mehr einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen
wird. Daflr ist der potenzielle Nutzen einer Methode, insbesondere gegen die Risiken der An-
wendung bei Patientinnen oder Patienten abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis
geringerer Aussagekraft einhergehen.

Gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO kann sich das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative etwa ergeben, wenn eine Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher
vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwéandigere, fir
die Patientin oder den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patientinnen oder Patienten
nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kénnen, die Methode weniger Neben-
wirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger
Weise eine effektivere Behandlung ermdglichen kann. Bei Bewertungen nach 8§ 137¢c SGB V
ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondere dann, wenn der Gemeinsame Bundesaus-
schuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv feststellt, dass sie schadlich oder un-
wirksam ist.

2.5.1.2 Bewertungsergebnis des G-BA

Die relevanten Fragestellungen fir die Bewertung des Nutzens und des Potenzials der Me-
thode sind, ob der USg-HIFU gegeniber anderen Verfahren zur Behandlung nicht chirurgisch
behandelbarer bdsartiger Neubildungen des Pankreas eine erforderliche Therapiealternative
darstellt.

Fur die hier vorliegende Gesamtbewertung wurden ausschlieZlich Publikationen herangezo-
gen, die vom Krankenhaus im Verfahren nach § 137h SGB V und von den Stellungnehmern
im Stellungnahmeverfahren nach § 92 Absatz 7d SGB V eingereicht wurden. In dem noch vor
der Beschlussfassung gemaR § 137h Absatz 1 SGB V erfolgten Informationsergéanzungsver-
fahren wurden weder von weiteren Krankenh&ausern noch von Herstellern oder Anderen Infor-
mationen Ubersandt.

Dem IQWIiG wurden in Folge des Stellungnahmeverfahrens insgesamt 34 Dokumente Uber-
mittelt. Davon waren elf Dokumente bereits in den Potenzialbericht nach § 137h SGB V ein-
gegangen und wurden daher vom IQWIG nicht erneut berticksichtigt. EIf weitere Dokumente
wurden nicht zur Bewertung herangezogen, da sie entweder als nicht hinreichend aussage-
kraftig eingestuft wurden (beispielsweise, weil sie nur als Abstract vorlagen) oder nicht zur
gegenstandlichen Methode passten (beispielsweise indem sie eine andere Intervention als
USg-HIFU betrafen oder keine Ergebnisse zur Behandlung von Pankreastumoren berichtet
wurden). Weitere zwolf der tbermittelten Publikationen, die beim Verfahren nach § 137h SGB
V nicht Ubermittelt und daher nicht berticksichtigt worden waren, erwiesen sich jedoch inhalt-
lich als potenziell relevant und wurden ausgewertet.



Zehn dieser Publikationen erwiesen sich als Auswertungen einarmiger Verlaufsbeobachtun-
gen, die unter anderem aufgrund ihrer Berichtsqualitat (fehlende Angaben zur Vorbehandlung
der Patientinnen und Patienten, fehlende Angaben zur begleitenden Schmerztherapie usw.)
oder aufgrund der Tatsache, dass Ergebnisse vergleichender Studien vorlagen, keine maf3-
geblichen zusatzlichen Erkenntnisse lieferten. Eine weitere Publikation berichtete die Ergeb-
nisse einer retrospektiven Kohortenstudie, die jedoch aufgrund ihrer Berichtsqualitéat sowie
aufgrund der Tatsache, dass ein nicht dem Stand der medizinisch-wissenschaftlichen Erkennt-
nisse in Deutschland entsprechendes Chemotherapeutikum eingesetzt wurde, ebenfalls nicht
bertcksichtigt werden konnte.

SchlieB3lich stand noch eine prospektive vergleichende Studie aus China zur Bewertung zur
Verfiigung (Lv 20164), in die 17 Patientinnen und 28 Patienten mit einem Pankreaskarzinom
im Stadium Il oder IV eingeschlossen wurden. Etwa die Halfte der Pankreaskarzinome befand
sich im Pankreaskopf. Alle Patientinnen und Patienten erhielten eine Chemotherapie mit
Gemcitabin intravenos einmal wochentlich Gber drei Wochen. Im Ergebnis zeigt der Einsatz
des USg-HIFU in Verbindung mit einer Gemcitabin-Chemotherapie einen Vorteil im Vergleich
zur alleinigen Gemcitabin-Chemotherapie hinsichtlich der Endpunkte Gesamtiiberleben (zum
Zeitpunkt nach 6 Monaten) und Schmerzlinderung. Zugleich waren keine Nachteile des zu-
satzlichen USg-HIFU im Vergleich zur alleinigen Gemcitabin-Therapie hinsichtlich der End-
punkte kdrperlicher Funktionsstatus und behandlungsbedingte unerwiinschte Ereignisse er-
kennbar.

Bestand Uber die Beurteilung der Ergebnisse von ausschlie3lich Fallserien noch eine unter-
schiedliche Bewertung innerhalb des G-BA, so konnte der G-BA unter Berucksichtigung der
Studie Lv 2016 zu der einvernehmlichen Bewertung kommen, dass die Anwendung des USg-
HIFU bei nicht chirurgisch behandelbaren bdsartigen Neubildungen des Pankreas — sowohl
im Vergleich zu einer Chemotherapie oder Radiochemotherapie als auch im Vergleich zu einer
rein palliativen Versorgung, dann wenn eine Chemo- oder Radiochemotherapie nicht mehr in
Frage kommt oder von der Patientin oder dem Patienten abgelehnt wird — das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative besitzt.

2.5.2 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

GemaR 2. Kapitel § 10 Absatz 2 Nummer 2 VerfO erfolgt die Uberpriifung der medizinischen
Notwendigkeit der Methode insbesondere auf Basis von Unterlagen zur Relevanz der medizi-
nischen Problematik, zum Spontanverlauf der Erkrankung und zu therapeutischen Alternati-
ven.

Grundsatzlich sind bei den schwerkranken Patientinnen und Patienten mit bdsartigen Neubil-
dungen des Pankreas, bei denen eine chirurgische Resektion der Tumorknoten nicht méglich
ist, Verbesserungen der Therapie wiinschenswert.

Bertiicksichtigt man daher die Relevanz der medizinischen Problematik, den Verlauf und die
haufig unzureichende Behandelbarkeit von bdsartigen Neubildungen des Pankreas, die be-
reits in der GKV-Versorgung etablierten therapeutischen Alternativen und die mit der Erkran-
kung verbundene Einschrankung der Lebensqualitat, kann sich fir den USg-HIFU in der Be-
handlung von Patientinnen und Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren bosartigen Neu-
bildungen des Pankreas eine medizinische Notwendigkeit ergeben.

41LvW, Yan T, Wang G, Zhao W, Zhang T, Zhou D. High-intensity focused ultrasound therapy in com-
bination with gemcitabine for unresectable pancreatic carcinoma. Ther Clin Risk Manag 2016; 12:
687-691.
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2.6 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

Die Methode kann Teil oder wesentliches Element einer stationaren Krankenhausbehandlung
von Patientinnen oder Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren bdsartigen Neubildungen
des Pankreas sein. Damit ware eine sektorspezifische Notwendigkeit gegeben.

Dem G-BA lagen fur den deutschen Versorgungskontext keine ausreichend belastbaren ge-
sundheitsékonomischen Daten vor. Daher muss auf eine sektorspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit der USg-HIFU derzeit verzichtet werden.

2.7 Gesamtbewertung im Rahmen der Krankenhausbehandlung

In der Gesamtbewertung kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fur die Methode USg-HIFU
zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren bdsarti-
gen Neubildungen des Pankreas der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet.

Der G-BA setzt daher seine Beschlussfassung im Hinblick auf eine Erprobung nach § 137e
SGB V bis zum 30. Juni 2020 aus. Die Befristung der Aussetzung orientiert sich an der Dauer,
die fur die Erprobungsstudie vorgesehen ist. Sollte sich im Rahmen der sich an diesen Be-
schluss anschlieBenden Befassung mit der Erstellung einer Erprobungsrichtlinie und deren
Umsetzung ein anderer Zeitrahmen ergeben, ware die Befristung anzupassen.

Mit dieser Entscheidung riickt der G-BA insofern von seiner im Rahmen der Bewertung gemaf}
8§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V getroffenen Entscheidung vom 16.03.2017 ab. Damals hatte
er noch entschieden, dass die Methode kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalter-
native bietet. Diese Anderung beruht auf weiteren Erkenntnissen, die im Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens vorgelegt wurden, sowie infolgedessen einem umfassenden Abwa-
gungsprozess entsprechend dem 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapitels VerfO, der wesentliches
Merkmal der Bewertung nach § 137c SGB V ist.

Eine abschlie3ende Bewertung der Methode USg-HIFU zur Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit nicht chirurgisch behandelbaren bdsartigen Neubildungen des Pankreas ist erst
nach Vorliegen weiterer Erkenntnisse mdglich. Diese kénnen durch eine Erprobung nach §
137e SGB V gewonnen werden.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

Eine detaillierte Darstellung der Wirdigung der Stellungnahmen findet sich in der Zusammen-
fassenden Dokumentation zum Beschluss. Die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ein-
gereichte Literatur wurde vom G-BA einer eingehenden Bewertung unterzogen.

Zusammenfassend stellten die von den Stellungnehmern eingebrachten Aspekte eine weitere
Grundlage fiir die Bewertung der Methode und die damit zusammenhé&ngende Beschlussfas-
sung dar.

4, Burokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-

pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.



5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

16.03.2017 |Plenum Entscheidung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V
zu der USg-HIFU zur Behandlung von nicht chirurgisch behan-
delbaren bdsartigen Neubildungen des Pankreas und Auf-
nahme der Beratungen geméanR § 137c SGB V

31.05.2017 |UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens (ge-
man 1. Kapitel 8 10 VerfO)

27.07.2017 |UA MB Beauftragung des IQWIG, die im Stellungnahmeverfahren ein-
gegangene Literatur zu prifen und gegebenenfalls ein Update
in Form eines Addendums der im Rahmen der entsprechenden
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V vom
IQWIG vorgelegten Bewertungen der jeweiligen Evidenz zu er-

stellen.
12.09.2017 Eingang des IQWiG-Addendums zum Auftrag H16-02C
09.11.2017 |UA MB Anhorung der Stellungnehmenden
25.01.2018 |UA MB Wirdigung der schriftichen und mindlichen Stellungnahmen
sowie abschlieRende Beratung der Beschlussempfehlung
15.02.2018 |Plenum AbschlieRende Beratungen und Beschlussfassung
6. Fazit

Der Nutzen der Methode des USg-HIFU zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
nicht chirurgisch behandelbaren bdsartigen Neubildungen des Pankreas ist noch nicht als hin-
reichend belegt anzusehen. Sie bietet aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsal-
ternative. Der G-BA setzt daher die Beschlussfassung im Hinblick auf eine Erprobung nach 8
137e SGB V bis zum 30. Juni 2020 aus.

Berlin, den 15. Februar 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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