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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlage 
Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in einem Verfahren zur Bewertung neuer 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemäß 
§ 137h Absatz 1 SGB V feststellt, dass eine Methode auf Grundlage der im Verfahren 
übermittelten Informationen kein Potenzial für eine erforderliche Behandlungsalternative 
bietet, insbesondere weil sie als schädlich oder unwirksam anzusehen ist, entscheidet der 
G-BA gemäß § 137h Absatz 5 SGB V unverzüglich über eine Richtlinie nach § 137c Absatz 1 
Satz 2 SGB V. 
Gemäß § 137c SGB V überprüft der G-BA Methoden, die zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenkassen im Rahmen der Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt 
werden sollen, daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche 
Versorgung der Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der 
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. 
Ergibt die Überprüfung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie 
nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie 
als schädlich oder unwirksam anzusehen ist, erlässt der G-BA nach § 137c Absatz 1 Satz 2 
SGB V eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer 
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.  
Ergibt die Überprüfung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie 
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschließt der G-BA 
eine Richtlinie zur Erprobung gemäß § 137e SGB V.  
Gemäß 2. Kapitel § 14 Absatz 3 VerfO kann sich das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative etwa ergeben, wenn eine Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und 
der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere 
aufwändigere, für die Patientin oder den Patienten invasivere oder bei bestimmten 
Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden können, 
die Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet 
oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermöglichen kann. Bei 
Bewertungen nach § 137c SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondere dann, wenn 
der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv feststellt, 
dass sie schädlich oder unwirksam ist. 
Der G-BA kann nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 1, 2. Spiegelstrich VerfO bei Methoden, bei 
denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche Studien 
in naher Zukunft vorgelegt werden können, Beschlüsse mit der Maßgabe treffen, dass bei 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemäß § 137c SGB V eine 
Aussetzung der Beschlussfassung mit der Maßgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom Plenum 
hierfür zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien geführt werden 
kann. 

A-2 Eckpunkte der Entscheidung  

A-2.1 Anlass und Hintergrund 
Am 16. März 2017 hat der G-BA in einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf 
Grundlage der im Verfahren übermittelten Informationen festgestellt, dass die Methode 
„Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei Patientinnen und Patienten mit 
medikamentös nicht oder nicht ausreichend behandelbarer mäßiger bis schwerer chronisch 
obstruktiver Lungenerkrankung" kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 
bietet. Daher ist gemäß § 137h Absatz 5 SGB V unverzüglich über eine entsprechende 
Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V zu entscheiden, wonach die Methode im 
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Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht 
werden darf.  
Gemäß 2. Kapitel § 37 Absatz 4 VerfO trifft der G-BA diese Entscheidung entsprechend dem 
im 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapitel VerfO beschriebenen Verfahren. Vor der 
Entscheidungsfindung sind dabei gesetzlich vorgesehene Stellungnahmen gemäß 1. Kapitel 
3. Abschnitt VerfO einzuholen und es hat eine Gesamtbewertung im Versorgungskontext 
gemäß 2. Kapitel § 13 VerfO zu erfolgen. 

A-2.2 Medizinischer Hintergrund 
Im gegenständlichen Bewertungsverfahren geht es um die Methode der gezielten 
Lungendenervierung (targeted lung denervation – TLD) durch Katheterablation bei chronisch 
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD). 
Die chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ist definiert als eine chronische, in der 
Regel progrediente Atemwegs- und Lungenerkrankung, die durch eine nach Gabe von 
Bronchodilatatoren und/oder Glukokortikosteroiden nicht vollständig reversible 
Atemwegsobstruktion auf dem Boden einer chronischen Bronchitis mit oder ohne 
Lungenemphysem gekennzeichnet ist.1 Nach der Leitlinie der Global Initiative for Chronic 
Obstructive Lung Disease (GOLD)2 ist die COPD mit einer gesteigerten Entzündungsreaktion 
in den Atemwegen assoziiert, die durch Exposition gegenüber inhalativen Noxen, 
insbesondere Tabakrauch, ausgelöst wird. Hauptsymptome sind chronischer Husten, Auswurf 
und Atemnot, anfangs nur unter Belastung. Der Krankheitsverlauf ist durch eine 
fortschreitende Verschlechterung der Lungenfunktion, der Leistungsfähigkeit und der 
Lebensqualität gekennzeichnet. Exazerbationen und Komorbiditäten tragen zur 
Beeinträchtigung der Betroffenen bei.3 
Die Prävalenz der COPD in Deutschland wird auf etwa 13% geschätzt: (GOLD I: 7,4%; 
GOLD II: 5,0%, GOLD III bzw. IV: 0,8%).4 Die COPD ist weltweit die vierthäufigste 
Todesursache und lag im Jahr 2002 in Deutschland an 7. Stelle der Todesursachen 
(Statistisches Bundesamt). Es wird erwartet, dass die Mortalität der COPD bis zum Jahr 2020 
an die 3. Stelle der weltweiten Statistik für Todesursachen vorrücken wird.5 
Nach der Nationalen Versorgungsleitlinie (NVL) basiert die Diagnostik der COPD auf einer für 
die Erkrankung typischen Anamnese, ggf. dem Vorliegen charakteristischer Symptome und 
dem Nachweis einer Atemwegsobstruktion mit fehlender oder geringer Reversibilität. Ein 
adäquates Management der Erkrankung orientiert sich derzeit an der Einteilung in vier 
Schweregrade gemäß GOLD. Nach der aktuellen GOLD-Leitlinie sind für die 
Therapieentscheidung neben der Lungenfunktion auch die Häufigkeit von Exazerbationen und 
die individuelle Ausprägung der Symptome maßgeblich, da aus Sicht der Autoren die 
Beschwerden der Betroffenen unzureichend mit der Lungenfunktion korrelieren. 
Entsprechend aktueller Leitlinien (GOLD, Nationalen Versorgungsleitlinie COPD) ist ein 
wesentlicher Bestandteil der medikamentösen COPD-Therapie die Gabe von 
Bronchodilatatoren (z.B. Beta2-Agonisten, Anticholinergika und Methylxanthine) zur 
Erweiterung der Atemwege von Patientinnen und Patienten. Bronchodilatatorische 
Medikamente zielen darauf ab, die glatte Muskulatur in den Wänden der Bronchien zu 

                                                
1 IQWiG-Berichte Nr. 194, Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion 
relevanter Empfehlungen für das DMP chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Stand 05.11.2013. 
2 Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD). Global strategy for the diagnosis, 
management and prevention of COPD. (Updated 2016). 
3 Vogelmeier C et al. Leitlinie der Deutschen Atemwegsliga und der deutschen Gesellschaft für 
Pneumologie und Beatmungsmedizin zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit chronisch 
obstruktiver Bronchitis und Lungenemphysem (COPD), Pneumologie 2007:61. 
4 Geldmacher H et al: Die Prävalenz der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) in 
Deutschland. Dtsch Med Wochenschr 2008; 133: 2609–2614. 
5 Bundesärztekammer, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften, Kassenärztliche Bundesvereinigung: Bundesärztekammer. Nationale 
Versorgungsleitlinie COPD. Berlin: Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin. Version 1.9, Januar 
2012. 
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entspannen und damit eine Erweiterung der Atemwege zu bewirken. In Abhängigkeit von der 
Wirkstoffgruppe wird dieses Ziel über unterschiedliche pharmakologische Wirkmechanismen 
auf Ebene der Muskelzellen erreicht. 

A-2.3 Beschreibung der Methode 
Die bei der COPD typische Atemwegsobstruktion wird mit einer erhöhten Aktivität der 
parasympathischen Innervierung der Atemwege in Verbindung gebracht.  
Die TLD ist ein bronchoskopisches Verfahren, bei dem ein Radiofrequenzkatheter im rechten 
und/oder linken Hauptbronchus platziert wird, um an der äußeren Oberfläche der 
Bronchialwand eine thermische Läsion zu erzeugen. Hierdurch sollen die dort verlaufenden 
Motoaxone der bronchialen Nervenstränge zerstört werden, die parasympathische Signale 
weiterleiten. Als Folge soll der parasympathische Tonus unterbrochen und die 
Atemwegsobstruktion verhindert werden.6 
Die TLD soll ihre Wirkung über eine thermische, irreversible Schädigung der Motoaxone der 
bronchialen Nervenstränge, die sich an der äußeren Oberfläche der Hauptbronchien befinden, 
entfalten.2 Diese Nervenäste sind Teil der parasympathischen Innervation des 
Bronchialsystems und regulieren über die Ausschüttung von Acetylcholin und dessen Bindung 
an Rezeptoren den Muskeltonus der glatten Muskelzellen in den Bronchialwänden sowie die 
Sekretion von Mukus in den Atemwegen. Ein spezielles in den Radiofrequenzkatheter 
integriertes Kühlsystem soll die Bronchialschleimhaut an den Behandlungsstellen schützen 
und Gewebeschäden an Speiseröhre und den an ihrer Oberfläche verlaufenden Nerven sowie 
an Pulmonalgefäßen, Lunge und Herz verhindern.7 
Die vorliegende Bewertung der Anwendung der TLD ist entsprechend dem dieser 
Entscheidung zu Grunde liegenden Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V auf 
Patientinnen und Patienten mit mäßiger bis schwerer COPD beschränkt, die nicht oder nicht 
ausreichend auf bronchodilatatorische Medikamente ansprechen. 

A-2.4 Informationsgrundlage für die Bewertung 
Die Bewertung der Methode erfolgte zunächst auf Grundlage der im Bewertungsverfahren 
nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V eingereichten Unterlagen. 
Das Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V zu der Methode wurde 
begonnen, da ein Krankenhaus – unter Verwendung des vom G-BA für diese Zwecke zur 
Verfügung gestellten Formulars (Anlage V des 2. Kapitels VerfO) – Informationen über den 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode an den G-BA übermittelt hat. 
Die Informationsübermittlung erfolgte im Benehmen mit dem Hersteller desjenigen 
Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse, das in dem Krankenhaus bei der Methode zur 
Anwendung kommen soll. 
Diese übermittelten Informationen hat der G-BA am 17. November 2016 auf seiner 
Internetseite bekannt gemacht und so allen Krankenhäusern, die eine Erbringung der Methode 
vorsehen, sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern für einen Monat die 
Möglichkeit zur Einreichung weiterer Informationen auf Grundlage des eingereichten 
Formulars eröffnet (Verfahren zur Ergänzung von Informationen nach 2. Kapitel § 35 VerfO). 
Es waren keine weiteren Informationen beim G-BA eingegangen. Die übermittelten 
Informationen und Einzelheiten zum Ergänzungsverfahren sind dem Abschlussbericht des die 
Methode betreffenden Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB V zu entnehmen.8  
Im Ergebnis dieses Bewertungsverfahrens, das ausschließlich auf der Basis der durch 
Hersteller und Krankenhäuser eingereichten Informationen beruhte, hatte der G-BA am 

                                                
6 Holaira. Holaira Lung Denervation System/ TLD therapy: clinical evaluation report [unveröffentlicht] 
2015. 
7 Holaira. DNerva-HF-Katheter mit Doppelkühlung: Modell 01000D; Gebrauchsanweisung 
[unveröffentlicht]. 
8 Abschlussbericht zur Bewertung nach § 137h SGB V: Gezielte Lungendenervierung durch 
Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung, https://www.g-ba.de/downloads/40-
268-4309/2017-03-16_137h_BVh-16-003_Lungendenervierung_ZD.pdf, Zugriff am: 15.06.2018. 

https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4309/2017-03-16_137h_BVh-16-003_Lungendenervierung_ZD.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4309/2017-03-16_137h_BVh-16-003_Lungendenervierung_ZD.pdf
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16. März 2017 durch Beschluss festgestellt, dass die TLD bei Patientinnen und Patienten mit 
medikamentös nicht oder nicht ausreichend behandelbarer mäßiger bis schwerer chronisch 
obstruktiver Lungenerkrankung kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 
besitzt. Nachfolgend wurde aufgrund der gesetzlichen Vorgaben nach § 137h Absatz 5 SGB V 
unverzüglich ein Bewertungsverfahren nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V eingeleitet. 
Als Informationsgrundlage der nun vorliegenden Bewertung nach § 137c Absatz 1 Satz 2 
SGB V wurden die Informationen, die im Verfahren nach § 137h SGB V und die Informationen, 
die im Rahmen des gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt der VerfO durchzuführenden 
Stellungnahmeverfahrens beim G-BA eingegangen sind, berücksichtigt. Eine weitergehende 
objektivierende Recherche hat der G-BA nicht vorgenommen. Eine solche war im vorliegenden 
Fall auch nicht notwendig.  
Dies hat seinen Grund darin, dass der G-BA bereits auf Grundlage der oben genannten 
Informationen die Feststellung treffen konnte, dass eine abschließende Beschlussfassung in 
diesem Bewertungsverfahren derzeit nicht möglich ist. Es liegen zudem keine Anhaltspunkte 
vor, dass mögliche weitere Erkenntnisse von maßgeblicher Bedeutung unberücksichtigt 
geblieben sein könnten. Es bleibt die Möglichkeit zur Aussetzung der Beschlussfassung, wenn 
– wie vorliegend – Studienergebnisse nach Beschlussfassung gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 
Nummer 3 SGB V vorgelegt werden, die bereits ein Potenzial belegen. Jedenfalls dann ist eine 
weitergehende Recherche auch unter Berücksichtigung des Grundsatzes der 
Verhältnismäßigkeit nicht notwendig. Mit dem jetzt gemäß 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO 
getroffenen Beschluss der Aussetzung des Bewertungsverfahrens findet das 
Bewertungsverfahren noch keinen Abschluss. Vielmehr wird damit ermöglicht, die noch 
fehlenden Erkenntnisse für den hinreichenden Nutzenbeleg nach Auswertung einer bereits 
laufenden Studie zu gewinnen. 
Das Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO wurde am 31. Mai 2017 mit 
zwei divergierenden Beschlussentwürfen und zugehöriger Tragender Gründe eingeleitet. Ein 
Beschlussentwurf sah den Ausschluss der Leistung aus dem Leistungskatalog der GKV nach 
§ 137c Absatz 1 SGB V vor, während der andere das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative feststellte. Die entsprechenden Beschlussentwürfe und Tragenden 
Gründe sowie die eingegangenen Stellungnahmen sind in Kapitel B der Zusammenfassenden 
Dokumentation dargestellt. 
Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurden dem G-BA mit den schriftlich eingereichten 
Stellungnahmen weitere Literaturreferenzen zur Methode vorgelegt, die bei der Bewertung 
nach § 137h Absatz 1 SGB V noch nicht berücksichtigt wurden. Der G-BA leitete diese 
Unterlagen am 2. August 2017 an das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG) weiter und erteilte den Auftrag, die vorgelegten Publikationen zu 
bewerten und gegebenenfalls ein Addendum zur Bewertung nach § 137h SGB V zu erstellen. 
Zum Ergebnis der Prüfung der eingereichten Literatur teilte das IQWiG am 29. September 
2017 mit, dass die übermittelten Unterlagen nicht geeignet waren, neue Erkenntnisse 
hinsichtlich des Potenzials bzw. des Nutzens der TLD zu liefern, so dass kein Update in Form 
eines Addendums der im Rahmen der nach §137h SGB V durchgeführten Bewertung erfolgte.  
Im mündlichen Stellungnahmeverfahren, das der G-BA im November 2017 durchführte, 
kündigte der Hersteller des maßgeblichen Medizinprodukts an, dass dem G-BA in Kürze erste 
Ergebnisse einer laufenden randomisierten kontrollierten Studie (RCT) übermittelt werden 
können. Mit Schreiben vom 15. Dezember 2017 stellte der Hersteller die Übermittlung der 
Studienergebnisse für Anfang März 2018 in Aussicht. Der G-BA hat entschieden, die 
Studienergebnisse abzuwarten und nach deren Eingang das IQWiG damit beauftragt, erneut 
zu prüfen, ob auf Basis der neuen Studienergebnisse die TLD einen Nutzen oder ein Potenzial 
gemäß § 137h SGB V aufweist. 
Am 30. April 2018 legte das IQWiG unter Einbeziehung der am 2. März 2018 vom Hersteller 
vorgelegten Zwischenergebnisse der laufenden Studie ein Addendum zur ursprünglichen 
Bewertung vor.9  

                                                
9 IQWiG Addendum H18-02, Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei chronisch 
obstruktiver Lungenerkrankung, Version 1.0, 27.04.2018. 
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A-2.5 Sektorenübergreifende Bewertung 
Die relevanten Fragestellungen für die Bewertung des Nutzens und des Potenzials der 
Methode sind, ob die TLD als alleinige Therapie oder in Kombination mit 
bronchodilatatorischen Medikamenten geeignet ist, bei Patientinnen und Patienten mit 
mäßiger bis schwerer COPD, die unter medikamentöser Therapie keine ausreichende 
Symptomlinderung erfahren, die Symptombelastung sowie Exazerbationen zu verringern bzw. 
zu verbessern, die körperliche Belastbarkeit zu steigern und die Lebensqualität zu erhöhen. 
Dem IQWiG wurden in Folge des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens im Jahre 2017 
insgesamt 7 Dokumente übermittelt. Davon lagen 3 Publikationen (Kistenmaker 2015, 
Koegelenberg 2016 und Slebos 2015) bereits im Verfahren nach § 137h SGB V vor. Darüber 
hinaus wurde eine Leitlinie übermittelt (GOLD), die keine Daten zur TLD enthielt, und eine 
narrative Übersicht (Gompelmann 2015) ohne relevante zusätzliche Daten. Zu der Studie 
AIRFLOW-1-Extension wurde lediglich eine bibliographische Angabe übermittelt; weitere 
Dokumente wurden nicht übermittelt. Zu der randomisierten Teilstudie AIRFLOW-2 wurde ein 
Auszug aus einem Studienregistereintrag mit Angaben zum Studiendesign eingereicht. Somit 
konnten die mit den schriftlichen Stellungnahmen übermittelten Unterlagen keine neuen 
Erkenntnisse hinsichtlich des Potenzials bzw. des Nutzens liefern.  
Das dem IQWiG im März 2018 übermittelte Dokument enthält eine Zusammenfassung der 
6-Monats-Daten der randomisierten Teilstudie AIRFLOW-2, ergänzt durch die Angabe der 
6,5-Monats-Daten, die der Hersteller für den G-BA erstellt hat.  
Die Studie AIRFLOW war bereits im Rahmen des vorangegangenen Bewertungsverfahrens 
nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V bekannt gewesen; neben den Angaben aus dem 
Informationsübermittlungsformular lag hierzu eine Zusammenfassung des Studienprotokolls10 
sowie ein Studienregistereintrag (NCT02058459)11 vor. Zum Zeitpunkt des 
137h-Bewertungsverfahrens lief die Studie allerdings noch und es lagen noch keine 
Ergebnisse der randomisierten Teilstudie AIRFLOW-2 vor. 
In dieser Teilstudie wird in einem randomisierten, doppelblinden Design die Anwendung der 
TLD mit einer Energiedosis von 32 Watt im Vergleich zu einer Scheinbehandlung untersucht, 
jeweils in Ergänzung zu einer Medikation mit Tiotropium (LAMA) und eventuell weiteren 
Medikamenten. Die Studie wurde an 15 Zentren in Österreich, Frankreich, Deutschland, den 
Niederlanden und Großbritannien durchgeführt. Eingeschlossen wurden insgesamt 
82 Patientinnen und Patienten mit mäßiger bis schwerer COPD, bei denen bezüglich der 
Lungenfunktion ein forciertes exspiratorisches Einsekundenvolumen (FEV1-Wert) zwischen 
30 % und 60 % sowie ein FEV1/forcierte Vitalkapazität (FVC)-Wert < 70 % gemessen worden 
war. 
Die Studienergebnisse zeigen einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den 
Studienarmen zugunsten der TLD hinsichtlich des Endpunkts respiratorische unerwünschte 
Ereignisse (UEs), die zwischen 3 Monaten und 6,5 Monaten nach der Randomisierung 
beobachtet wurden. Das Relative Risiko (RR) sowie das zugehörige 95 %-Konfidenzintervall 
betrug 0,45 [95%-KI 0,27; 0,73] (eigene Berechnung) zugunsten der TLD-Intervention 
(p < 0,001. Darüber hinaus ergab sich bezüglich der Dyspnoe-Schwere gemessen mit dem 
Transition Dyspnea Index (TDI) ein statistisch signifikanter Vorteil für die Interventionsgruppe 
TLD + Tiotropium im Vergleich zur Scheinbehandlung + Tiotropium: hier betrug die 
Mittelwertdifferenz (MWD) 1,76 [95%-KI 0,16; 3,36] (eigene Berechnung) (p = 0,032). In 
anderen patientenrelevanten Endpunkten zeigten sich keine statistisch signifikanten 
Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen. 

                                                
10 Holaira. Eine sequenzielle, multizentrische, randomisierte Studie der Phase II zur Optimierung der 
Dosiswahl und Beurteilung der Sicherheit nach Behandlung mit dem Holaira Lung Denervation 
System bei Patienten mit mäßiger bis schwerer COPD: klinischer Prüfplan (CIP); Zusammenfassung 
[unveröffentlicht]. 
11 Holaira. Targeted lung denervation for patients with moderate to severe COPD (AIRFLOW): study 
details [online]. In: ClinicalTrials.gov. 03.05.2017 [Zugriff: 06.07.2018]. URL: 
https://clinicaltrials.gov/show/NCT02058459. 
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Bestanden über die Beurteilung der Ergebnisse, die im Verfahren nach § 137h SGB V als 
Grundlage der Bewertung herangezogen wurden, innerhalb des G-BA noch unterschiedliche 
Auffassungen bezüglich des Potenzials der Methode, so kommt der G-BA unter 
Berücksichtigung dieser neuen Studienergebnisse zu der einvernehmlichen Einschätzung, 
dass die ergänzende TLD (TLD + LAMA) bei Patientinnen und Patienten mit mäßiger bis 
schwerer COPD das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative besitzt.  
Der Nutzen der Methode kann allerdings auf Basis der vorliegenden Daten aus folgenden 
Gründen noch nicht als hinreichend belegt eingestuft werden: Neben der Tatsache, dass 
aufgrund des übermittelten Dokuments mit den 6-Monats-Daten zur randomisierten Teilstudie 
AIRFLOW-2 aufgrund fehlender Informationen einige relevante Aspekte zu dieser Studie 
unklar geblieben sind (z. B. hinsichtlich Generierung der Randomisierungssequenz oder der 
verdeckten Gruppenzuteilung), gibt es einige Umstände, die eine ergebnisgesteuerte 
Berichterstattung nicht ausschließen. So werden in dem übermittelten Dokument Ergebnisse 
zu zwei Operationalisierungen zur Dyspnoe-Schwere – Modified British Medical Research 
Council (Gradeinteilung der Dyspnoe von COPD-Patienten, mMRC) und Transition Dyspnea 
Index (Übergangs-Dyspnoe-Index, TDI) – sowie ein Endpunkt zur gesundheitsbezogenen 
Lebensqualität (EQ-5D VAS) dargestellt, obwohl diese weder in der Zusammenfassung des 
Studienprotokolls noch im Registereintrag (NCT02058459) genannt wurden. Der TDI liefert 
neben den respiratorischen UEs die potenzialbegründenden Ergebnisse für die Bewertung. 
Darüber hinaus fehlen in dem übermittelten Dokument Ergebnisse zum 6-Minuten-Gehtest, 
der laut Registereintrag neben der Fahrradergometrie ebenfalls zur Erfassung der körperlichen 
Belastbarkeit erhoben werden sollte. Zudem blieb aufgrund des Fehlens von Studienprotokoll 
und Studienabschlussbericht auch unklar, ob alle respiratorischen UEs, die im Rahmen der 
Studie erfasst wurden, tatsächlich als patientenrelevant einzuordnen sind. Als weiterer Punkt 
erscheint eine Nachbeobachtungszeit von maximal 6,5 Monaten beziehungsweise eine 
Nachbeobachtung für einen Zeitraum von 3 bis 6,5 Monaten nach Therapie bei einer 
chronischen Erkrankung wie der COPD vergleichsweise kurz. 

A-2.6 Gesamtbewertung 
In der Gesamtbewertung kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass für die Methode TLD bei 
Patientinnen und Patienten mit mäßiger bis schwerer COPD, die nicht oder nicht ausreichend 
auf bronchodilatatorische Medikamente ansprechen, der Nutzen noch nicht hinreichend belegt 
ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. 
Mit dieser Entscheidung passt der G-BA insofern seine Entscheidung im Rahmen der 
Bewertung gemäß § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V vom 16. März 2017 an den neuen 
Erkenntnisstand an. Damals hatte er noch entschieden, dass die Methode kein Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Diese Änderung beruht auf der Auswertung von 
ersten Ergebnissen der randomisierten Teilstudie AIRFLOW-2, die zwar schon im 
vorangegangen Verfahren nach § 137h SGB V bekannt war, für die aber zur Zeit des 
vorangegangenen 137h-Verfahrens noch keine Ergebnisse verfügbar waren.  
Mit dem jetzt gemäß 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 1, 2. Spiegelstrich VerfO getroffenen 
Beschluss der Aussetzung des Bewertungsverfahrens findet das Bewertungsverfahren noch 
keinen Abschluss. Vielmehr wird damit die Möglichkeit eröffnet, den Nachweis des Nutzens 
mittels klinischer Studien zu führen.  
Eine abschließende Bewertung der TLD zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit 
mittelgradiger bis schwerer COPD ist erst nach Vorliegen weiterer Erkenntnisse möglich. 
Diese können grundsätzlich durch eine Erprobung nach § 137e SGB V gewonnen werden. 
Zum jetzigen Zeitpunkt ist allerdings eine vom G-BA initiierte Erprobung nicht erforderlich, um 
die notwendigen Erkenntnisse für die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Es 
ist vielmehr zu erwarten, dass eine durch den Hersteller initiierte Studie geeignet ist, den 
Nachweis des Nutzens der gegenständlichen Methode in naher Zukunft zu führen. 
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Bei der Studie AIRFLOW-3 handelt es sich ausweislich des dem G-BA vorliegenden 
Studienprotokolls12 um eine multizentrische, randomisierte doppelblinde Studie mit dem Ziel, 
den Nutzen einer zusätzlich zur optimalen medikamentösen Therapie eingesetzten TLD im 
Vergleich zur alleinigen medikamentösen Behandlung bei Patientinnen und Patienten mit 
mäßiger bis schwerer COPD zu untersuchen, die trotz optimaler medizinischer Versorgung 
symptomatisch bleiben. Damit entspricht die Studienpopulation der im Kapitel 2.3 
beschriebenen Patientengruppe.  
Laut Studienprotokoll ist die Erhebung von Daten zu patientenrelevanten Endpunkten geplant. 
Als primärer Endpunkt soll die Zeit bis zum Auftreten von moderaten oder schweren 
Exazerbationen und evtl. damit verbundenen Krankenhausaufenthalten innerhalb von 
12 Monaten untersucht werden. Das Auftreten unerwünschter Ereignisse, differenzierte Time-
to–event-Analysen des primären Endpunktes, Veränderungen in Dyspnoe-Scores und 
Lungenfunktionsparametern sowie die gesundheitsbezogene Lebensqualität, gemessen mit 
dem St. George`s Respiratory Questionaire (SGRQ), sollen als sekundäre Endpunkte ermittelt 
und ausgewertet werden. 
Hinsichtlich der Fallzahl ist dem Studienprotokoll zu entnehmen, dass die Randomisierung von 
mindestens 400 Teilnehmenden geplant ist und fortgesetzt werden soll, bis entweder die 
Gesamtzahl der projizierten aggregierten primären Endpunktereignisse (mindestens 207) 
erreicht ist oder 800 Teilnehmende randomisiert sind (je nachdem, was früher eintritt).  
Laut Studienprotokoll wird die Studie an 40 Zentren in Europa, Kanada und den USA 
durchgeführt. Nach Informationen des Sponsors sollen auch 4 deutsche Studienzentren an 
der Studie beteiligt werden. Die Rekrutierungs- und Behandlungsphase entsprechend der 
randomisierten Zuordnung soll bis 2020 abgeschlossen sein; der Abschluss der gesamten 
Studie einschließlich einer Nachbeobachtungszeit von bis zu 5 Jahren nach Randomisierung 
ist für das Jahr 2025 geplant.  
Der G-BA setzt daher seine Beschlussfassung im Bewertungsverfahren nach § 137c SGB V 
in Erwartung der Ergebnisse der Studie AIRFLOW-3 bis zum 31. Dezember 2023 aus. 
Durch die nunmehr getroffene Beschlussfassung, die – wie oben dargestellt – im Vergleich zu 
dem Verfahren nach § 137h SGB V auf anderen Informationsgrundlagen beruht, werden alle 
zuvor getroffenen Bewertungen innerhalb des Verfahrens aktualisiert. Der im Verfahren nach 
§ 137h SGB V gefasste Beschluss wird mit Inkrafttreten der Abschnitte I bis III zur Klarstellung 
mit Wirkung für die Zukunft aufgehoben und durch die explizite Potenzialfeststellung des 
G- BA ersetzt. Eine Korrektur im Sinne einer rückwirkenden Abänderung der im Rahmen des 
Verfahrens § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V getroffenen Beschlüsse, die im Übrigen nicht 
Bestandteil einer Richtlinie sind, ist aufgrund der unterschiedlichen Erkenntnislage sowie der 
dann mangelnden Nachvollziehbarkeit nicht angezeigt.  

A-3 Würdigung der Stellungnahmen 
Eine detaillierte Darstellung der Würdigung der Stellungnahmen findet sich in der 
Zusammenfassenden Dokumentation zum Beschluss. Die im Rahmen des 
Stellungnahmeverfahrens eingereichte Literatur wurde vom G-BA einer eingehenden 
Bewertung unterzogen. 
Zusammenfassend stellten die von den Stellungnehmern eingebrachten Aspekte eine weitere 
Grundlage für die Bewertung der Methode und die damit zusammenhängende 
Beschlussfassung dar. 
Ein erneutes Stellungnahmeverfahren i.S.d. 1. Kap. § 14 VerfO war nicht erforderlich. Der 
Beschlussinhalt hat sich gegenüber dem zur Stellungnahme gestellten Entwurf jedenfalls nicht 
wesentlich verändert. Die vorgesehene Aussetzung aufgrund der laufenden Studie AIRFLOW-
3 anstelle der Erprobung durch den G-BA zur Generierung des Nutzenbelegs löst für die 
Stellungnahmeberechtigten keine unmittelbare Betroffenheit aus. Zudem ist der G-BA durch 

                                                
12 Nuvaira. A Multicenter, Randomized, Sham-controlled Study to Evaluate Safety and Efficacy after 
Treatment with the Nuvaira Lung Denervation System in Subjects with Chronic Obstructive Pulmonary 
Disease (COPD) (AIRFLOW-3): klinischer Prüfplan [unveröffentlicht]. 
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die im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingegangenen Stellungnahmen auf die 
aussetzungsbegründende Studie aufmerksam gemacht worden.  

A-4 Bürokratiekostenermittlung 
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

A-5 Verfahrensablauf 
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 
16.03.2017 Plenum Entscheidung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 SGB V 

zu der Gezielten Lungendenervierung durch Kathederablation 
bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung und Aufnahme 
der Beratungen gemäß § 137c SGB V 

31.05.2017 UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
(gemäß 1. Kapitel § 10 VerfO) 

27.07.2017 UA MB Beauftragung des IQWiG, die im Stellungnahmeverfahren 
eingegangene Literatur zu prüfen und gegebenenfalls ein 
Update in Form eines Addendums der im Rahmen des 
Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V 
vom IQWiG vorgelegte Bewertungen der Evidenz zu erstellen. 

29.09.2017  Eingang des Ergebnisses der Prüfung der im 
Stellungnahmeverfahren eingegangenen Literatur durch das 
IQWiG 

09.11.2017 UA MB Anhörung der Stellungnehmenden 

15.12.2017  Der Hersteller stellt die Übermittlung erster Studienergebnisse 
der randomisierten Teilstudie AIRFLOW-2 für den 5. März 
2018 in Aussicht 

25.01.2018 UA MB Entscheidung, die angekündigten Studienergebnisse 
abzuwarten 

02.03.2018  Eingang der 6-Monatsdaten der randomisierten Teilstudie 
AIRFLOW-2  

22.03.2018 UA MB Beauftragung des IQWiG, die Studienergebnisse zu bewerten 
und ein Update in Form eines Addendums der im Rahmen 
des Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V vorgelegten 
Bewertung der Evidenz zu erstellen 

30.04.2018  Eingang des IQWiG Addendums zum Auftrag H16-01 

27.09.2018 UA MB Würdigung der schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen 
sowie abschließende Beratung der Beschlussempfehlung 

04.10.2018 Plenum Abschließende Beratungen und Beschlussfassung  

A-6 Fazit 
Der Nutzen der Methode „Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei 
Patientinnen und Patienten mit medikamentös nicht oder nicht ausreichend behandelbarer 
mäßiger bis schwerer chronisch obstruktiver Lungenerkrankung" ist noch nicht hinreichend 
belegt. Sie bietet aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative.  
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Der G-BA nimmt jedoch keine Beratungen zu einer Erprobungs-Richtlinie auf, sondern setzt 
die Beratungen aufgrund der Studie AIRFLOW-3 aus, die geeignet ist, den Nachweis des 
Nutzens der gegenständlichen Methode in naher Zukunft zu führen. 
 
Berlin, den 4. Oktober 2018 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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A-7 Beschluss 
Veröffentlicht im Bundesanzeiger am 22. Januar 2019, AT B2 
 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses in einem Verfahren nach § 137c Absatz 1 
Satz 2 SGB V zur Methode 
Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei chronisch obstruktiver 
Lungenerkrankung 
vom 4. Oktober 2018 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 4. Oktober 2018 
Folgendes beschlossen: 
I. Der Nutzen der Methode „Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei 

Patientinnen und Patienten mit medikamentös nicht oder nicht ausreichend behandelbarer 
mäßiger bis schwerer chronisch obstruktiver Lungenerkrankung“ ist noch nicht hinreichend 
belegt, sie bietet aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative. 

II. Die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus 
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. März 2006 (BAnz. 
S. 4466), zuletzt geändert am 18. Oktober 2018 (BAnz AT 11.01.2019 B2), wird wie folgt 
geändert: 
In der Anlage II (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird im 
Abschnitt A (Aussetzung im Hinblick auf laufende oder geplante Studien) folgende 
Nummer angefügt: 
„13. Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei Patientinnen und 
Patienten mit medikamentös nicht oder nicht ausreichend behandelbarer mäßiger bis 
schwerer chronisch obstruktiver Lungenerkrankung 
 Beschluss gültig bis 31. Dezember 2023“ 

III. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach Veröffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. 
IV. Der in Abschnitt I des Beschlusses des G-BA vom 16. März 2017 über eine Bewertung 

nach § 137h SGB V: „Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei chronisch 
obstruktiver Lungenerkrankung“ getroffene Beschluss wird mit Wirkung ab dem Zeitpunkt 
des Inkrafttretens von Abschnitt I bis III dieses Beschlusses durch folgenden Beschluss 
ersetzt: 

Der Nutzen der Methode „Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei 
Patientinnen und Patienten mit medikamentös nicht oder nicht ausreichend 
behandelbarer mäßiger bis schwerer chronisch obstruktiver Lungenerkrankung“ ist 
noch nicht als hinreichend belegt anzusehen, sie bietet aber das Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative. 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 
 
Berlin, den 4. Oktober 2018 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Prof. Hecken 
 
 

http://www.g-ba.de/
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A-8 Anhang 

A-8.1 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V 
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA  

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 
Der UA MB hat in seiner Sitzung am 31. Mai 2017 folgende Institutionen/Organisationen, 
denen gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO für dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur 
Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:  

• Feststellung zur Beteiligung der Bundesärztekammer gemäß § 91 Abs. 5 SGB V 
• Feststellung der Einschlägigkeit der in Kapitel B-4.1 genannten Fachgesellschaften 

gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V.  
• Betroffener Medizinproduktehersteller: Nuvaira Inc. (ehem. Holaira Inc.) 
• Feststellung zur Beteiligung der Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller 

gemäß § 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V 
• Feststellung zur Beteiligung der SSK gemäß § 92 Abs. 7d Satz 2 SGB V 

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens  
Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren am 31. Mai 2017 gemäß den Vorgaben des 
2. Kapitels § 38 Absatz 3 Satz 1 VerfO im Wege einer öffentlichen Bekanntmachung im 
Internet eingeleitet. Die in Kapitel B-5 abgebildeten Unterlagen wurden den 
Stellungnahmeberechtigten am 20. Juni 2017 übermittelt, mit Ausnahme der 
Strahlenschutzkommission, welche die Unterlagen am 28. Juni 2017 erhielt. Die Abgabe von 
Stellungnahmen wurde auf einen Zeitraum von 4 Wochen befristet.  

B-3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmenden 
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre 
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden 
können,  

• dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme 
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme 
zu geben ist.  
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B-4 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen 

B-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde 
Stellungnahmeberechtigte Eingang der  

Stellungnahme 
Bemerkungen 

Bundesärztekammer 07.07.2017 Org./Inst. verzichtet auf die 
Abgabe einer SN. 

Strahlenschutzkommission 10.07.2017 
Einschlägige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften  
Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 
Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin e.V. (DGIM) 18.07.2017 
Deutsche Gesellschaft für Palliativmedizin (DGP) Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 
Deutsche Gesellschaft für Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP) 18.07.2017 
Deutsche Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie (DGTHG) 

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 
Deutsche Gesellschaft für Thoraxchirurgie (DGT) 
Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) 18.07.2017 
Einschlägige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften  
keine ausgewählt  
Maßgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V 
Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland  e.V. (BIO Deutschland) 

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 
Bundesverband der Hörgeräte-Industrie e.V. (BVHI) 
Bundesinnungsverband für Orthopädie-Technik (BIV-OT) 14.07.2017 Org./Inst. verzichtet auf 

die Abgabe einer SN 
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) 

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) 
Bundesverband Gesundheits-IT e.V. 
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der  
Stellungnahme 

Bemerkungen 

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) 14.07.2017 
Europäische Herstellervereinigung für Kompressionstherapie und orthopädische Hilfsmittel e.V. 
(eurocom) 

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben 

Deutscher Industrieverband für optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V. 
(SPECTARIS) 
Verband CPM Therapie e.V. 
Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI) 
Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH) 
Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI) 
Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI) 
Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhändler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V. 
(ZMT) 
Betroffene Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V 
inspiring-health GmbH (Nuvaira Inc.) 18.07.2017 

 

B-4.2 Nicht zur Stellungnahme berechtigte Organisationen/Institutionen, die Unterlagen eingereicht haben  
Organisation/Institution Eingang der  

Positionierung 
Bemerkungen 

Thoraxklinik Heidelberg 06.06.2017 Anschreiben  
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  
Neben den nachgenannten Beschlussentwürfen wurden den Stellungnehmenden auch die 
jeweils zugehörigen Tragenden Gründe (Stand: 19. Juni 2017) übermittelt.  

B-5.1 Beschlussentwurf und Tragende Gründe – Position der Deutschen 
Krankenhausgesellschaft und der Patientenvertretung  
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B-5.2 Beschlussentwurf und Tragende Gründe – Position des GKV-SV 
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen 
Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-6 abgebildet. In den nachstehenden Tabellen sind keine Ausführungen abgebildet, 
die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.  

B-6.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4.1 aufgeführten Institutionen / Organisationen 
Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

DGP Demzufolge ist 
vorzuschlagen, dass das 
Bewertungsverfahren 
ausgesetzt werden sollte, 
bis valide Daten zur 
Bewertung vorliegen. 

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Pneumologie 
und Beatmungsmedizin e.V.  
Die „Targeted Lung Denervation“ (TLD) ist ein neues 
Therapieverfahren, bei dem das die Hauptbronchien 
umgebende parasympathische Nervengeflecht durch 
thermische Einwirkung verödet wird. Dies erfolgt im Rahmen 
eines bronchoskopischen Eingriffes durch eine 
Radiofrequenzsonde. Das Ziel der Minimierung der 
Parasympathikuswirkung in den peripheren Atemwegen ist 
identisch zur medikamentösen Therapie mit 
Parasympatihikolytika (Anticholinergika), ein in der COPD-
Behandlung sehr häufig eingesetztes Therapieprinzip.  
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer COPD haben häufig 
trotz maximaler medikamentöser Therapie persistierende 
Atemnot-Beschwerden, welche die Lebensqualität maßgeblich 
einschränken. Hinzukommt, dass die medikamentöse Therapie 
nicht frei von unerwünschten Arzneimittelwirkungen ist. 
Mundtrockenheit, unangenehme Geschmacksempfindungen, 
Harnverhalt sowie ein erhöhtes Risiko für kardiovaskuläre 
Ereignisse werden im klinischen Alltag beobachtet. Insgesamt 
ist die Therapietreue mit der anticholinergen Medikation mäßig. 
Es besteht daher ein klinischer Bedarf für zusätzliche 
Therapieoptionen.  
Im Rahmen der durchgeführten klinischen Studien zur Targeted 
Lung Denervation IPS-I, IPS-II, AIRFLOW-1, AIRFLOW-1 

Position DKG und PatV  
Mit der Anfrage nach § 6 
Absatz 2 Satz 3 
KHEntgG in Verbindung 
mit dem Verfahren nach 
§ 137h Absatz 1 SGB V 
wurde auch die 
Erwartung verbunden, 
dass im Falle des noch 
nicht hinreichenden 
Nutzenbelegs eine 
Erprobung in Form einer 
Richtlinie angestoßen 
wird. 
Bei Methoden, bei denen 
der Nutzen noch nicht 
hinreichend belegt ist, 
aber zu erwarten ist, 
dass solche Studien in 
naher Zukunft vorgelegt 
werden können, kann die 
Beschlussfassung nach 
§14 Absatz 1 der VerfO 
ausgesetzt werden. Eine 
Voraussetzung ist 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Extension und AIRFLOW-2 ist das Verfahren weiterentwickelt 
und die Sicherheit für die behandelten Patienten verbessert 
worden. Die wesentliche Komplikation, neben der COPD-
Exazerbation, die aber in vergleichbarer Häufigkeit unter 
alleiniger medikamentöser Therapie auftritt, ist die 
Gastroparese. Eine einmalig aufgetretene Trachealfistel im 
Bereich der Hauptkarina ist nach Reduktion der Wattzahl im 
Bereich der Hauptkarina nicht erneut aufgetreten. Im Laufe der 
Studien sind einige Modifikationen der Prozedur durchgeführt 
worden: Zur besseren Sichtbarkeit des Ösophagus wird nun 
während der Aktivierung ein Ösophagusballon eingeführt und 
der Abstand zur Sonde erweitert. Diese Modifikationen konnten 
das Risiko im Rahmen der Studie AIRFLOW-1 Extension 
deutlich senken. Weitere relevante Komplikationen sind bis 
dato nicht berichtet worden.  
Mit Ausnahme der IPS-I-Studie, die eine relative Verbesserung 
des FEV1 um 40% ein Jahr nach TLD in Kombination mit 
medikamentöser Therapie im Vergleich zur alleinigen 
medikamentösen Therapie gefunden hat, sind bis dato keine 
Ergebnisse der durchgeführten Studien publiziert verfügbar. 
Keine der Studien IPS-I, IPS-II, AIRFLOW-1, AIRFLOW-1 
Extension hat ein Design und Endpunkte, um eine Bewertung 
des Verfahrens leisten zu können, da keine der Studien 
randomisiert und Placebo-kontrolliert durchgeführt wurde. Der 
wesentliche Aspekt dieser Studien war die Weiterentwicklung 
der Methode und die Patientensicherheit. Erst die Studie 
AIRFLOW-2, deren Rekrutierung der 80 Probanden vor Kurzem 
beendet wurde, ist als Sham-kontrollierte Studie randomisiert 
durchgeführt worden, so dass frühestens nach Abschluss und 
Publikation der Studienergebnisse von AIRFLOW-2 eine 
Bewertung der Wirksamkeit vorgenommen werden kann. Dies 
ist für 2019 zu erwarten. Im Hinblick auf die klinische 
Notwendigkeit zur Erweiterung des therapeutischen Spektrums 

jedoch, dass der 
Nachweis des Nutzens 
mittels klinischer Studien 
geführt werden kann.  
Die dem G-BA zum 
Zeitpunkt der Einleitung 
des 
Stellungnahmeverfahrens 
vorliegenden 
Informationen zum 
AIRFLOW-
Studienprogramm ließen 
nicht darauf schließen, 
dass dessen Ergebnisse 
bereits eine 
abschließende 
Nutzenbewertung 
ermöglichen. 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme der 
schriftlichen 
Stellungnahme.  
Im Rahmen des 
mündlichen 
Stellungnahmeverfahrens 
wurde eingehender über 
die Airflow-2-Studie 
berichtet und im 
Nachgang erste 
Ergebnisse vorgelegt, die 
in der Bewertung ein 
Potenzial der Methode 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

bei COPD und der Häufigkeit der Volkskrankheit COPD, muss 
das Potential der Targeted Lung Denervation für Patienten mit 
mittelschwerer bis schwerer COPD, die durch eine 
medikamentöse Therapie nicht ausreichend behandelbar sind, 
mit weiteren klinischen Studien mit relevanten Endpunkten 
evaluiert werden. Demzufolge ist vorzuschlagen, dass das 
Bewertungsverfahren ausgesetzt werden sollte, bis valide 
Daten zur Bewertung vorliegen. 

erkennen ließen. 

DGP Begleitschreiben Hr. Prof. 
Rabe Wir möchten uns jedoch ebenfalls zu den grundsätzlichen 

Fragen äußern, die im Zusammenhang mit dem 
Überprüfungsverfahren für neue Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden (NUB) aufgeworfen werden. Wie 
andere medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften 
auch, betrachten wir die jüngsten Entscheidungen des 
Gemeinsamen Bundesausschusses hierzu mit Sorge.  
Die Interpretation der erstmaligen G-BA Entscheidung nach 
§ 137h SGB V hat zu Fragen nach der Auslegung des 
Potentialbegriffes geführt. Wir verweisen in diesem Kontext 
auch noch einmal auf den identischen Potentialbegriff in 
§ 137c Abs. 3 SGB V: „Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden, zu denen der Gemeinsame 
Bundesausschuss bisher keine Entscheidung nach Absatz 1 
getroffen hat, dürfen im Rahmen einer 
Krankenhausbehandlung angewandt werden, wenn sie das 
Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten 
und ihre Anwendung nach den Regeln der ärztlichen Kunst 
erfolgt, sie also ins-besondere medizinisch indiziert und 
notwendig ist. Dies gilt sowohl für Methoden, für die noch kein 
Antrag nach Absatz 1 Satz 1 gestellt wurde, als auch für 
Methoden, deren Bewertung nach Absatz 1 noch nicht 
abgeschlossen ist.“  

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme der 
Ausführungen des 
Stellungnehmers 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Kenntnisnahme der 
schriftlichen 
Stellungnahme.  
Im Rahmen des 
mündlichen 
Stellungnahmeverfahrens 
wurde über die Airflow-2-
Studie eingehender 
berichtet und im 
Nachgang erste 
Ergebnisse vorgelegt, die 
in der Bewertung ein 
Potenzial der Methode 
erkennen ließen. 
Zur Bewertung des 
Potenzials werden die 
Kriterien angewandt, die 
in der Verfahrensordnung 

Keine 
Änderung 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

41 

Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

In der Praxis stellt sich die Frage, wann das Potential einer 
erforderlichen Behandlungsalternative vorliegt. Ist eine 
abgestimmte Vorgehensweise zur Identifikation des Potentials 
im Sinne von § 137h SGB V möglich? Gibt es einen Prüfkatalog 
mit nachvollziehbaren Kriterien? Hier sieht sich die Deutsche 
Gesellschaft für Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. in 
Bezug auf pneumologisch relevante Fragen in der 
Verantwortung. 

des G-BA aufgeführt 
sind.  
Ein Potenzial [einer] 
Untersuchungs- oder 
Behandlungsmethode 
liegt dann vor, wenn  
• die Methode aufgrund 
ihres Wirkprinzips und 
der bisher vorliegenden 
Erkenntnisse mit der 
Erwartung verbunden ist, 
dass andere 
aufwändigere, für den 
Patienten invasivere oder 
bei bestimmten Patienten 
nicht erfolgreiche 
Methoden ersetzt werden 
können, die Methode 
weniger Nebenwirkungen 
hat, sie eine Optimierung 
der Behandlung bedeutet 
oder die Methode in 
sonstiger Weise eine 
effektivere Behandlung 
ermöglichen kann (2. 
Kapitel § 14 Absatz 3 
VerfO) und  
• wenn zumindest so 
aussagefähige 
wissenschaftliche 
Unterlagen vorliegen, 
dass auf dieser 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Grundlage eine Studie 
geplant werden kann, die 
eine Bewertung des 
Nutzens der Methode auf 
einem für eine spätere 
Richtlinienentscheidung 
ausreichend sicheren 
Erkenntnisniveau erlaubt 
(2. Kapitel § 14 Absatz 4 
VerfO).  

SSK Im Auftrag von Herrn Prof. Dr. Delorme, dem Vorsitzenden des Ausschusses 
"Strahlenschutz in der Medizin" der Strahlenschutzkommission, und im Einvernehmen mit 
Herrn Prof. Dr. Breckow, dem Vorsitzenden der Strahlenschutzkommission, teilen wir Ihnen 
mit, dass die Strahlenschutzkommission die Unterlagen geprüft hat, und dass aus Sicht des 
Strahlenschutzes keine Einwände gegen die Änderung der Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung: Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei 
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung bestehen. 

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 

inspiring
-health  

BE der DKG und der PatV  
Keine 
Änderungsvorschläge 

Nuvaira Inc. stimmt dem gemeinsamen Beschlussentwurf der 
DKG und der Patientenvertretung zu. 

  

Tragende Gründe 
Kapitel 2.2 
Medizinischer 
Hintergrund  
therapeutic lung 
denervation 

Die korrekte Langbezeichnung lautet „Targeted Lung 
Denervation – TLD“. 

Position DKG und PatV  
Redaktionelle Anpassung 
in den Tragenden 
Gründen ist erfolgt 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Dankende 
Kenntnisnahme. Die 
Tragenden Gründe 
wurden entsprechend 
angepasst. 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Tragende Gründe 
Kapitel 2.3 Bewertung 
des Nutzens und der 
medizinischen 
Notwendigkeit  
Studiencharakteristika  
KEIN 
Änderungsvorschlag, 
aber siehe Bemerkungen 
rechts zu 
untenstehendem Text:  
AIRFLOW 1 –Extension: 
1) Angaben zur 

Gesamtzahl 
eingeschlossener 
Patienten nicht 
eindeutig! Laut 
Studienprotokoll 15, in 
Aufstellung SAE 16  

2) Infos aus laufender 
AIRFLOW Studie 
wurden im IQWiG 
Bericht 
ausgeschlossen, da 
Mängel in 
Studienberichterstattu
ng und methodische 
Unzulänglichkeiten -> 
begründet, dass 
Ergebnisse f. 
Nutzenbewertung 
nicht ausreichen; 

Zu 1) Patient 16 war voruntersucht, hat eingewilligt und ist quasi 
“zeitgleich” mit Patient 15 eingeschlossen worden. Siehe dazu 
auch Schreiben der Fa. Nuvaira Inc. (ehem. Holaira Inc.) in der 
Anlage.  
Zu 2) Die im IQWiG berichteten methodischen 
Unzulänglichkeiten sollten weder den Ausschluss begründen 
noch einer Nutzenbewertung entgegenstehen, da es sich 
überhaupt NICHT um „Unzulänglichkeiten“ handelt. Der 
primäre Endpunkt der AIRFLOW-1 extension waren die SUE 
nach 1 Monat. Diese Daten sollten gerade zeigen, dass durch 
das geänderte Verfahren eine drastische Verbesserung erzielt 
werden konnte – was auch gelang!  
Die Beschränkung auf 1 Monat war absichtlich gewählt worden, 
da die SUEs, die zuvor beobachtet wurden alle direkt nach der 
Prozedur auftreten und nach 1 Monat wieder weg sein sollten.  
Weitere Daten stehen in naher Zukunft zur Verfügung (s.u.).  
Zu 3) Richtig, aber die in Kürze verfügbaren Ergebnisse der 
AIRFLOW-2 Studie sowie AIRFLOW-2 EXT 1-Jahresdaten 
sollten vor der Entscheidung zu einer eigenen 
Erprobungsstudie in Deutschland, die auch Kosten für GKV 
sowie G-BA bedeutet, mit in die Entscheidung einbezogen 
werden. 

Position DKG und PatV  
Zu 1) Kenntnisnahme 
Zu 2) Die übermittelten 
Daten zu Studien wurden 
bei der Feststellung eines 
Potentials im 
Beschlussentwurf der 
DKG und PatV mit 
berücksichtigt 
Zu 3) zustimmende 
Kenntnisnahme 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Zu 1) und 2): dankende 
Kenntnisnahme  
Zu 3) Anhand der 
mittlerweile vorgelegten 
ersten Ergebnisse der 
bereits hier 
angekündigten Airflow-2-
Studie konnte in der 
Bewertung ein Potenzial 
festgestellt werden. 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

begründet aber nicht 
Ausschluss der 
Studienergebnisse f. 
Potentialbewertung! 
-> Methode befindet 
sich erst in frühem 
Forschungsstadium  

3) Studienergebnisse 
erwartungsgemäß 
noch nicht ausgereift 
und zusätzliche 
Forschung 
erforderlich, um 
Nutzenbewertung 
abschließen zu 
können 

inspiring
-health 

Tragende Gründe  
Kapitel 2.3  
Bewertung des Nutzens 
und der medizinischen 
Notwendigkeit 
 
Studienergebnisse  
Siehe rechts 
Erläuterungen zu 
untenstehendem Text:  
AIRFLOW 1 – Extension:  
1) Aus übermittelten 
Unterlagen geht nicht 
hervor, welche Gruppe 
gemeint ist (29 oder 32 

Zu 1) Richtig. Dies wurde in den übermittelten Unterlagen nicht 
explizit erwähnt.  
Bis auf einen Datenpunkt (SGRQ 1-Jahresergebnisse, nur 
TLD), bei dem im Formular „32W“ dabei steht, handelt es sich 
um die gepoolten Ergebnisse aus beiden Energiegruppen.  
Die fehlenden Ergebnisse werden zusammen mit den 1-
Jahresdaten der AIRFLOW-1 Extension Studie im Mai 2018 
vorgelegt. Auf Wunsch auch früher.  
 
Zu 2) Die Häufigkeit der SUEs nach 1 Monat war der primäre 
Endpunkt der AIRFLOW-1 Extension und diese Daten aus der 
1-Monatsnachbetrachtung lagen im August 2016 bereits vor.  
Effektivitätsdaten wurden ebenfalls erhoben und im Mai 2018 
können 1-Jahres Effektivitäts-, sowie Sicherheitsdaten 
vorgelegt werden.  

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme. Erste 
Daten der Airflow-2-
Studie liegen mittlerweile 
vor und haben in der 
Bewertung nunmehr zu 
einer Anerkennung des 
Potenzials geführt. 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Watt), weshalb davon 
ausgegangen wird, dass 
es sich um eine 
zusammenfassende 
Betrachtung handelt  
2) Zu AIRFLOW-I 
Extension: Aus der Studie 
AIRFLOW-1-Extension 
liegen lediglich die 
Ergebnisse zu SUEs vor  

inspiring
-health 
 

Tragende Gründe  
Kapitel 2.5  
Gesamtbewertung  
Siehe rechts 
Erläuterungen zu 
untenstehendem Text:  
In der Gesamtbewertung 
kommt der G-BA zu dem 
Ergebnis, dass für die 
Methode TLD bei 
Patientinnen und 
Patienten mit mäßiger bis 
schwerer COPD, die nicht 
mehr oder nicht 
ausreichend auf 
bronchodilatatorische 
Medikamente 
ansprechen, der Nutzen 
noch nicht hinreichend 
belegt ist, sie aber das 
Potenzial einer 

Nuvaira Inc. stimmt dem Grunde nach zu.  
 
Im ursprünglichen Antrag wurde das Protokoll des gesamten 
AIRFLOW Studienprogramms (AIRFLOW-1, AIRFLOW-1 
Extension, AIRFLOW-2) mitgeschickt.  
Aus den Unterlagen geht hervor, dass insbesondere 
AIRFLOW-2 eine randomisiert-kontrollierte, doppelblinde 
Studie ist, die höchsten Qualitätsansprüchen genügt und somit 
Evidenz der Stufe Ib generieren kann.  
Die sekundären Endpunkte umfassen alle – im Vergleich 
anderer wissenschaftlicher Studien zu COPD – relevanten 
Endpunkte.  
Somit schlägt Nuvaira Inc. an dieser Stelle vor, die Ergebnisse 
von AIRFLOW-2 (1-Jahresdaten liegen im September 2018 vor; 
nähere Details siehe auch Schreiben der Fa. Nuvaira Inc., das 
im Anhang beigefügt ist) mit in die Entscheidung zur 
Notwendigkeit und zum Design einer Deutschen 
Erprobungsstudie einzubeziehen.  
Insbesondere soll hier hervorgehoben werden, dass rund 30% 
der Teilnehmer in AIRFLOW-2 aus deutschen Zentren rekrutiert 

Position DKG und PatV  
Die übermittelten 
Informationen zum 
AIRFLOW-
Studienprogramm 
wurden bei der Erstellung 
des Beschlussentwurfs 
von DKG/PatV 
berücksichtigt. Diese 
ließen jedoch nicht 
darauf schließen, dass 
dessen Ergebnisse 
bereits eine 
abschließende 
Nutzenbewertung 
ermöglichen. 
 
 
 
 
 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

erforderlichen 
Behandlungsalternative 
bietet. Anhand der 
übermittelten Unterlagen 
liegen dem G-BA auch 
keine Erkenntnisse über 
bereits laufende Studien 
vor, die den Nutzenbeleg 
in naher Zukunft 
abschließend erbringen 
könnten.  

werden (siehe Schreiben der Fa. Nuvaira Inc., das in der Anlage 
beigefügt ist).  

Position GKV-SV 
Kenntnisnahme. Erste 
Daten der Airflow-2-
Studie liegen mittlerweile 
vor und haben in der 
Bewertung nunmehr zu 
einer Anerkennung des 
Potenzials geführt. 

Keine 
Änderung 

Tragende Gründe 
Kapitel 6. Fazit  

Wir stimmen zu. Kenntnisnahme Keine 
Änderung 

Beschlussentwurf des GKV-Spitzenverbandes  
inspiring
-health 

Vorschlag  
zum Beschluss:  
Der Gemeinsame 
Bundesausschuss (G-BA) 
hat in seiner Sitzung am 
T. Monat JJJJ Folgendes 
beschlossen:  
I. Die Richtlinie des G-BA 
zu Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden 
im Krankenhaus 
(Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung) 
in der Fassung vom T. 
Monat JJJJ (BAnz AT 
TT.MM.JJJJ V 

Der Beschlussentwurf des GKV-SV wird von uns 
abgelehnt.  
Ein Ausschluss der Methode zu einem so frühen Zeitpunkt und 
insbesondere im Licht der in naher Zukunft zu erwartenden 
Studienergebnisse, ist aus unserer Sicht aus folgenden 
Gründen nicht statthaft:  
- Die frühe Nutzenbewertung nach §137h SGB V könnte einen 
schnellen und sicheren Zugang von Patienten zu neuen 
medizinischen Methoden unter Anwendung von innovativen 
Medizinprodukten gewähren.  
- Das Verfahren an sich bietet jedoch keine Möglichkeit einen 
Beschluss zu kommentieren, oder eine Stellungnahme zu § 137 
h SGB V abzugeben. Rückfragen zu den Unterlagen, die leicht 
zu klären wären, sind in dem Prozess ebenfalls nicht 
vorgesehen. Nachdem im Fall von Nuvaira Inc. eine enge 
Abstimmung mit dem einreichenden Krankenhaus erfolgte, 

Position DKG und PatV 

Zustimmende 
Kenntnisnahme 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

[Veröffentlichungsnumme
r manuell hinzufügen]), 
zuletzt geändert am T. 
Monat JJJJ (BAnz AT 
TT.MM.JJJJ V 
[Veröffentlichungsnumme
r manuell hinzufügen]), 
wird wie folgt geändert:  
In der Anlage II 
(Methoden deren 
Bewertungsverfahren 
ausgesetzt sind) wird im 
Abschnitt B (Aussetzung 
im Hinblick auf 
Erprobungsrichtlinien 
nach § 137e SGB V) 
nach Nummer X die 
folgende Nummer Y 
angefügt: 
„Y. Gezielte 
Lungendenervierung 
durch Katheterablation 
bei chronisch obstruktiver 
Lungenerkrankung 
Beschluss gültig bis 
31.12.2019“ 
II. Die technische 
Anwendung der Methode: 
Gezielte 
Lungendenervierung 
durch Katheter-ablation 
bei chronisch obstruktiver 

wurde in der 30-Tage Frist zur Nachreichung noch keine 
Notwendigkeit gesehen, nachzuliefern. Hier sollten G-BA und 
Gesetzgeber ggf. für spätere Verfahren nachbessern. 
Beispielsweise durch eine frühe Stellungnahme / 
Rückfragefrist. Aus Sicht von Nuvaira Inc. wäre eine 
Verlängerung des Verfahrens von evtl. 2 Monaten der jetzigen 
Situation vorzuziehen. Insgesamt sollten G-BA und 
Gesetzgeber darüber nachdenken, nach einem negativen 
§137h-Bescheid eine Wiedereinreichung im jährlichen Turnus 
zu erlauben – wie es das InEK seit Jahren im NUB-Verfahren 
praktiziert.  
- Die Tatsache, dass der Zeitpunkt zur Einreichung der 
Unterlagen zur frühen Nutzenbewertung nach § 137 h SGB V 
nicht etwa freiwillig, sondern nach neuem Recht, aufgrund der 
Einreichung von NUB Unterlagen, zwingend erforderlich war, 
darf ebenfalls nicht vergessen werden. Die geringe Zahl der 
neuen Hochrisikoprodukte nach §137h SGB V ist eher 
überraschend. Würde die TLD nun ausgeschlossen, wäre dies 
ein Beleg dafür, dass die neue Gesetzeslage eher zur 
Innovationsverhinderung dient. Hersteller müssen im 
Zweifelsfall länger als bisher warten, um in den Genuss einer 
NUB Vergütung zu kommen.  
- Nach unserer Kenntnis wurde das AMNOG Verfahren z.B. 
auch in engem Dialog mit Herstellern erprobt. Außerdem kann 
hier auch in bestimmten Zyklen neues Material vorgelegt 
werden.  
- Kommt es nun zu einem durchaus diskutablen – wie an den 
tragenden Gründen des Beschlussentwurfs der DKG/PatV 
ersichtlich auch anders zu bewertenden- Ergebnis eines IQWiG 
Gutachtens und wird diesem - wie im Beschluss vom 
16.03.2017 erfolgt – vom G-BA gefolgt, finden sich innovative 

Kenntnisnahme. Die 
Gründe für das zunächst 
in der Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 
folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt. 

Keine 
Änderung 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

48 

Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Lungenerkrankung beruht 
maßgeblich auf einem 
Medizinprodukt.  

Unternehmen, deren klinisches Programm in vollem Gange ist, 
in einem Ausschlussverfahren nach §137c SGB V wieder.  
- Nuvaira Inc. ist (siehe auch beiliegendes Schreiben) fest 
davon ausgegangen, dass mit den zum Zeitpunkt der 
Einreichung verfügbaren Daten eine positive 
Potenzialbewertung erfolgen wird.  
- Jetzt sollte der Ausschluss nach §137c SGB V Kapitel 2 §14 
der VerfO. des G-BA ohnehin nicht erfolgen, da in naher 
Zukunft mit weiteren Daten zu rechnen ist, die den Nutzenbeleg 
unter Umständen ermöglichen.  
- Würde der G-BA zum jetzigen Zeitpunkt ausschließen, 
müssten die Beratungen mit Vorliegen neuer Daten neu 
aufgenommen werden und die Dauer wäre ab diesem Zeitpunkt 
mindestens 3 Jahre. Im Vergleich zum – nach wie vor einfachen 
Zugang – anderer Medizinprodukte im NUB Verfahren wäre 
dies – aus Sicht von Nuvaira Inc. – eine unangemessene 
Benachteiligung innovativer Methoden, die dem §137h SGB V 
unterfallen.  

inspiring
-health 

Vorschläge zu den 
Tragenden Gründen:  
Übernahme der 
Tragenden Gründe aus 
dem Beschlussentwurf 
der DKG/PatV  

Ggf. mit kleinen Änderungen unter Berücksichtigung der 
Kommentierung zum selbigen Beschlussentwurf bzw. den 
tragenden Gründen wie oben ausgeführt (siehe Abschnitt 1.) 
Beschlussentwurf der Deutschen Krankenhausgesellschaft und 
der Patientenvertretung).  

Position DKG und PatV  
Zustimmende 
Kenntnisnahme 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Kenntnisnahme 
 
 
 
 
 
 

Keine 
Änderung 

Argument/Aussage GKV:  Position DKG und PatV   
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Inst./ 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Kommentar  
Nuvaira Inc.: 
Nuvaira Inc. hat an dem 
Verfahren nach §137h 
SGB V teilgenommen, da 
die zum Zeitpunkt 
Oktober 2016 
vorliegenden Daten nach 
eingehender Prüfung 
durch Experten aus dem 
anfragenden 
Krankenhaus als gut 
genug empfunden 
wurden, um einen 
positiven 
Potentialbescheid zu 
erzielen und das 
Verfahren in einer 
Erprobung nach §137e 
SGB V weiter zu beraten. 
 
Darüber hinaus hat 
Nuvaira Inc. darauf 
vertraut, dass die 
vorgelegten 
Informationen über das 
umfangreiche gesamte 
klinische 
Studienprogramm, die im 
Rahmen des Beratungs- 
und des 
Antragsverfahrens 

Tragende Gründe, Kapitel 2.1 Rechtsgrundlage 
Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in einem 
Verfahren zur Bewertung neuer Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher 
Risikoklasse gemäß § 137h Absatz 1 SGB V feststellt, dass 
eine Methode auf Grundlage der im Verfahren übermittelten 
Informationen kein Potenzial für eine erforderliche 
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als 
schädlich oder unwirksam anzusehen ist, entscheidet der G-BA 
gemäß § 137h Absatz 5 SGB V unverzüglich über eine 
Richtlinie nach § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V.  
Gemäß § 137c SGB V überprüft der G-BA Methoden, die zu 
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen der 
Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt 
werden sollen, daraufhin, ob sie für eine ausreichende, 
zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten 
unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der 
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die 
Überprüfung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend 
belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als 
schädlich oder unwirksam anzusehen ist, erlässt der G-BA nach 
§ 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V eine entsprechende Richtlinie, 
wonach die Methode im Rahmen einer 
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der 
Krankenkassen erbracht werden darf. Ergibt die Überprüfung, 
dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt 
ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet, beschließt der G-BA eine 
Richtlinie zur Erprobung gemäß § 137e SGB V.  

Kenntnisnahme 
 
 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV  
Kenntnisnahme. Die 
Gründe für das zunächst 
in der Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 
folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

vorgelegt wurden 
Berücksichtigung finden. 
 
 
 
 
 
 

inspiring
-health 

Kommentar  
Nuvaira Inc.: 
 
Zu 1) Die eingereichten 
Unterlagen basierten auf 
den Erkenntnissen zum 
damaligen Zeitpunkt. 
Nuvaira Inc. ist davon 
ausgegangen, dass auch 
weitere Erkenntnisse, die 
z.T. nun schon vorliegen, 
bzw. in naher Zukunft 
verfügbar sind, mit 
berücksichtigt werden  
Zu 2) zu diesem Zeitpunkt 
lagen keine neueren 
Erkenntnisse vor  
Zu 3) Mit dem Antrag 
nach §137h SGB V 
wurden bereits 
Unterlagen und Verweise 
auf das umfangreiche 
klinische Programm zur 

Argument/Aussage GKV:  
Tragende Gründe, Kapitel 2.4 Informationsgrundlage für 
die Bewertung  
1) Bewertung auf Grundlage der nach 137h eingereichten 
Unterlagen und IQWiG Bericht  
2) Keine weiteren Informationen wurden bei 
Informationsergänzungsverfahren geliefert  
3) „Da es im Pflichtenkreis der KH liegt, sich vor der erstmaligen 
Anwendung einer neuen Methode einen Überblick über den 
Stand der vorhandenen Evidenz zu verschaffen und darüber 
hinaus das Benehmen mit dem Hersteller des 
Medizinproduktes vorliegt und eine Einholung weiterer 
Informationen erfolgte, geht der G-BA davon aus, dass auch vor 
dem erfolgenden Stellungnahmeverfahren die für die 
Bewertung der Methode relevanten medizinisch-
wissenschaftlichen Kenntnisse bereits umfassend vorliegen.“ 

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme.  
Die Gründe für das 
zunächst in der 
Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 
folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

TLD vorgelegt. Die Daten 
aus diesem Programm 
werden Schritt für Schritt 
bis September 2018 
vorgelegt werden können. 
Die 1-Jahresdaten der 
AIRFLOW-1 Extension 
Studie werden im Mai 
2018 verfügbar sein. Die 
1-Jahresdaten der 
AIRFLOW-2 Studie sind 
im September 2018 
verfügbar. Von daher ist 
zu erwarten, dass neue 
klinische Daten zeitnah 
vorliegen und ein 
Ausschluss nicht statthaft 
ist.  

wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt. 

inspiring
-health 

Kommentar  
Nuvaira Inc.: 
Insbesondere die – 
bereits bekannte – 
Tatsache, dass in Kürze 
weitere Erkenntnisse 
vorliegen und die 
Tatsache, dass für die 
TLD sehr wohl das 
Potenzial einer 
erforderlichen 
Behandlungsalternative 
vorliegt (siehe 
Schlussfolgerungen DKG 

Tragende Gründe, Kapitel  
2.4 Informationsgrundlage für die Bewertung  
Argument/Aussage GKV 
G-BA hat unverzüglich über Ausschluss aus der 
Krankenhausversorgung zu entscheiden.  
Deshalb weitere Verfahrensschritte so gestaltet, dass auch 
unter Einbeziehung eigenständiger Ermittlung ggf. weiterer 
relevanter Erkenntnisse im Zusammenhang mit der 
ergänzenden Stellungnahmen abschließend über einen 
Ausschluss zu entscheiden ist.  

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme.  
Die Gründe für das 
zunächst in der 
Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 

Keine 
Änderung 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

und PatV) müssen aus 
Sicht von Nuvaira Inc. mit 
in die 
Entscheidungsfindung 
einbezogen werden. Dies 
bestätigt auch 2. Kapitel 
§14 Abs 1, Spiegelstrich 
2 der VerfO. 

Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 
folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt.  

Argument/Aussage GKV 
Tragende Gründe, Kapitel 2.5.1.2  
Bewertungsergebnis des G-BA  
Weder Potential noch Nutzen lassen sich aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse ableiten. 
Kommentar Nuvaira Inc.: 
Die TLD weist das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative auf, ihr Nutzen ist 
noch nicht vollständig belegt. Die in Kürze verfügbaren Daten aus der randomisiert-
kontrollierten AIRFLOW-2 Studie – unter Beteiligung von rd. 30% deutschen Patienten – 
müssen in alle Entscheidungen mit einbezogen werden. 

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme.  
Die Gründe für das 
zunächst in der 
Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 

Keine 
Änderung 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt.  

Argument/Aussage GKV 
Tragende Gründe, Kapitel 2.5.1.2  
Bewertungsergebnis des G-BA  
Relevante Fragestellung: Ob TLD als alleinige Therapie oder in Kombination bei Pat. mit 
mäßiger bis schwerer COPD, die unter medikamentöser Therapie keine Symptomlinderung 
erfahren, die Atemfunktion verbessern, die körperliche Belastbarkeit steigern und die 
Lebensqualität erhöhen kann.  
Begründung Nuvaira:  
Die Aussage ist eine Interpretation auf Boden des IQWiG Berichts. Die Annahme, die 
Studien IPS-1 und IPS-2 seien aufgrund von prozeduralen Veränderungen nicht zu 
berücksichtigen ist zu hinterfragen. Außerdem haben wir durch eine Modifikation der 
Methode gezeigt, dass eine dramatische Reduktion der SAE erzielt wurde. Diese wurden im 
IQWiG Bericht nicht beachtet, mit dem Hinweis, es lägen nur 1-Monatsdaten vor. Betrachtet 
man die Ereignisse, die davor aufgetreten sind, so sieht man, dass es sich fast vollständig 
um „frühe“ Komplikationen handelt, die direkt nach der Prozedur auftreten. Man kann also 
konstatieren, dass die Verbesserungen in der Methode zu einer drastischen Reduktion von 
SAE geführt haben. Der Nachbeobachtungszeitraum von 1 Monat ist also durchaus 

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme.  
Die Gründe für das 
zunächst in der 
Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 
folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 

Keine 
Änderung 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

ausreichend. Generell kann man davon ausgehen, dass Methoden, für die ein CE-
Kennzeichen vorliegt, als sicher eingestuft werden können.  
Somit liegt mindestens Potential vor, da die Methode nicht als schädlich erachtet werden 
darf. Die Verbesserung der Belastbarkeit wurde in der Studie AIRFLOW-1 gezeigt, ebenso 
die signifikante Verbesserung der Lebensqualität (Gruppe mit 32W Energie) nach 12 
Monaten.  
Außerdem soll hier nochmals hervorgehoben werden, dass neue Daten (1-
Jahresergebnisse aus AIRFLOW-1 extension, weitere Sicherheitsdaten aus AIRFLOW-I und 
primäre Endpunktergebnisse (6,5 Monate) für AIRFLOW-2 (RCT) in den nächsten Monaten 
vorliegen (Mai bzw. September 2018). 

Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt.  

inspiring
-health 

Argument/Aussage GKV 
Tragende Gründe, Kapitel 2.5.1.2  
Bewertungsergebnis des G-BA  
4 Studien standen f. Fragestellung zur Verfügung.  
1) Die Daten erlauben keinen direkten Vergleich zu anderen zu Lasten der GKV 

erbringbaren Behandlungsoptionen bei COPD!  
2) Fazit: Antwort auf die o.g. Fragestellung nicht möglich!  
3) Keine Ergebnisse, die sich direkt auf Variante 3.0 beziehen  
4) Erklärungen zu Patientengruppen, Behandlungsspezifika und statistischen Maßen 

fehlen -> sinnvolle Interpretation der übermittelten Daten nicht möglich!  
5) Potential oder Nutzen lassen sich aus Daten nicht ableiten --> Vollständige und 

transparente Übermittlung der AIRFLOW 1 Ergebnisse wäre erforderlich gewesen (z.B. 
Studienbericht)  

Kommentar Nuvaira Inc.: 
Zu 1) RCT Läuft, das ist bekannt  
Zu 2) Da laut GKV-SV eine Antwort auf die eingangs gestellte Frage, ob die TLD als alleinige 
Therapie oder in Kombination mit bronchodilatatorischen Medikamenten bei Patientinnen 
und Patienten mit mäßiger bis schwerer COPD, die unter medikamentöser Therapie keine 
ausreichende Symptomlinderung erfahren, die Atemfunktion verbessern, die körperliche 

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme.  
Die Gründe für das 
zunächst in der 
Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 
folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 

Keine 
Änderung 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

55 

Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Belastbarkeit steigern und die Lebensqualität erhöhen kann, nach kritischer Befassung mit 
den übermittelten Studienergebnissen der Studien AIRFLOW-1 und AIRFLOW-1-Extension 
nicht möglich ist, sollte nach Meinung Nuvaira Inc. auch kein endgültiger Beschluss gefasst 
werden, welcher der Methode weder einen Nutzen, noch das Potential einer erforderlichen 
Behandlungsalternative anerkennt.  
Zu 3) In der Studie AIRFLOW-1 sind bereits 13 Patienten mit der Version 3.0 behandelt 
worden, nachdem die prozeduralen Veränderungen vorgenommen wurden. Außerdem sind 
die Effektivitätsergebnisse hauptsächlich vom Energielevel abhängig, hier spielen die 
sicherheitsfördernden Maßnahmen der Version 3.0 nur eine untergeordnete Rolle. Die 
Effektivitätsergebnisse aus AIRFLOW-1 können also durchaus herangezogen werden.  
Die Ergebnisse bzgl. der Lungenfunktion sind alle signifikant. Auch wenn die Lebensqualität 
lt. G-BA „nur“ in einer Gruppe signifikant verbessert wurde, so muss klargestellt werden, 
dass es sich hier um die relevante Gruppe: Energiedosis 32W, 12 Monate nach Therapie, 
ohne Medikamentengabe handelte. 
Zu 4) Die Analyse der Daten erlaubt die Aussage, dass die TLD das Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative hat (siehe auch die Einschätzung der DKG / PatV)  
Nuvaira und das übermittelnde Krankenhaus sind jederzeit bereit gewesen, auf Rückfragen 
zu antworten. Diese sind jedoch nicht erfolgt.  
Zu 5) Die Informationsübermittlung durch das Krankenhaus erfolgte in Abstimmung mit 
Nuvaira Inc. (damals Holaira Inc.). Dadurch, dass es sich um das erste Verfahren dieser Art 
handelt, war die benötigte Informationstiefe nicht ganz klar. Es sei angemerkt, dass nach 
unseren Informationen die Einführung des Verfahrens der Nutzenbewertung von 
Arzneimitteln mit einem „Testlauf“ verbunden war. Wir sind jederzeit bereit, weitere 
Informationen zur Verfügung zu stellen. In diesem Fall war die erwartete Detailtiefe nicht 
ganz klar. Zudem wurde in allen Veranstaltungen vorab betont, dass es sich beim §137h 
SGB V um eine „frühe Nutzenbewertung“ und es sich um ein Verfahren handelt, das den 
Zugang zu Innovationen verbessern sowie vereinfachen soll. Nuvaira Inc. kann in Kürze 
weitere Daten vorlegen und einige Schlussfolgerungen in dem IQWiG Bericht richtigstellen.  
Insbesondere ist es uns wichtig zu betonen, dass wir zu keinem Zeitpunkt Daten 
zurückgehalten haben oder eine „unvollständige“ Datenübermittlung zum Zwecke der 
Intransparenz durchgeführt haben.  
 

Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt.  
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inspiring
-health 

Argument/Aussage GKV 
Tragende Gründe, Kapitel  
2.5.2 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit  
Da TLD aber kein Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative aufweist und 
Wirkprinzip und Studienergebnisse nicht mit Erwartung verbunden sind, eine aufwändigere 
oder invasivere Methode zu ersetzen, ist medizinische Notwendigkeit auch nicht gegeben  
Kommentar Nuvaira Inc.: 
Die TLD weist das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative auf. Ob die 
Methode dazu geeignet ist, aufwändigere Verfahren – z.B. zur Therapie des 
Lungenemphysems als Spätfolge der COPD – zu vermeiden, muss abgewartet werden. 
Insbesondere die Patienten, bei denen die medikamentöse Therapie zu keiner weiteren 
Verbesserung und ausgereizt ist, entwickeln sehr, sehr häufig ein Lungenemphysem, das 
weiterer Therapien (operativ oder interventionell) bedarf.  
Nachdem die Aussicht jedoch besteht, ist von der medizinischen Notwendigkeit zunächst 
auszugehen.  
Begründung:  
Die Schussfolgerung, dass die TLD kein Potential aufweist, wird – wie bereits ausgeführt – 
auf einer Basis gezogen, die z.B. von DKG und PatV anders gesehen wird und ihr muss 
daher bereits hier widersprochen werden.  
Die in naher Zukunft zu erwartenden Studienergebnisse  

• Airflow II (RCT)  
• Airflow I Sicherheits- und Effektivitätsdaten  
• Sicherheitsdaten Airflow I extension  

werden das Potenzial der Methode sicher weiter unterstreichen, evtl. den Nutzen bereits 
belegen  

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme.  
Die Gründe für das 
zunächst in der 
Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 
folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt.  
 

Keine 
Änderung 
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Argument/Aussage GKV 
Tragende Gründe, Kapitel 2.6  
Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit  
Behandlung im KH ist weder notwendig noch wirtschaftlich, da es bereits an dem Potential 
einer erforderlichen Behandlungsalternative fehlt  
Kommentar Nuvaira Inc.: 
Die Methode weist das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative auf. Die 
Wirtschaftlichkeit kann erst geprüft werden, wenn weitere Daten vorliegen (z.B. nach 
Abschluss einer Erprobung oder der Bewertung weiterer Daten) 

Position DKG und PatV  

Kenntnisnahme Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 

Kenntnisnahme, s.o. Keine 
Änderung 

Argument/Aussage GKV  
Tragende Gründe, Kapitel  
2.7 Gesamtbewertung im Rahmen der Krankenhausbehandlung  
Da die Methode kein Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ist ihre 
Anwendung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht medizinisch notwendig und 
auch nicht wirtschaftlich.  
Im Ergebnis der Gesamtbewertung darf die TLD bei COPD daher zukünftig nicht mehr im 
Rahmen einer  
Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden. 
Kommentar Nuvaira Inc.: 
Da die Methode das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ist ihre 
Anwendung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung zulässig.  
Im Ergebnis der Gesamtbewertung darf die TLD bei COPD daher zukünftig im Rahmen einer 
Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden. Diese 
Entscheidung gilt, bis zu einer abschließenden Bewertung des G-BA. Somit wird auch der 
Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt Rechnung getragen  

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 

Position GKV-SV 
Kenntnisnahme.  
Die Gründe für das 
zunächst in der 
Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 
folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 

Keine 
Änderung 
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Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt.  

inspiring
-health 

Argument/Aussage GKV  
Tragende Gründe, Kapitel 5. Fazit  
Der Nutzen der TLD bei COPD ist noch nicht hinreichend belegt und die Methode bietet nicht 
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative. Daher darf die Methode nicht 
mehr im Rahmen einer Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen erbracht 
werden  
Kommentar Nuvaira Inc.: 
Der Nutzen der TLD ist noch nicht hinreichend belegt, die Methode bietet aber das Potenzial 
einer erforderlichen Behandlungsalternative. Daher darf die Methode bis zu einer 
endgültigen Entscheidung des G-BA (nach Durchlauf des Erprobungsverfahrens gemäß 
§137e SGB V) weiter zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden. 

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme 
 
 
 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Kenntnisnahme, s.o. Keine 

Änderung 

Nuvaira 
Inc. 

Thank you for the opportunity to respond to your draft decision. First of all we want to point 
out that we widely agree with the draft decision proposed by the DKG/PatV. Our 
understanding of the § 137h process was that it was intended to provide innovative 
technologies with an opportunity for reimbursement based on limited data demonstrating a 
potential benefit and acceptable safety. As such, we submitted last year with the clinical data 
used to support the CE mark and the understanding that additional data from the ongoing 
studies (AIRFLOW-1 and AIRFLOW-1 Extension) and the randomized, sham controlled trial 
(AIRFLOW-2, enrollment completed May 2017) would be forthcoming and reviewed by the 
G-BA at appropriate time points.  
We feel strongly that the Targeted Lung Denervation (TLD) System is an innovative 
technology that has the potential to provide COPD patients with a treatment alternative with 

Position DKG und PatV  
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Thank you for your 
statement, further 
communication has taken 
place meanwhile. 

Keine 
Änderung 
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potential benefit. The patient population intended to be treated with the TLD System are 
COPD patients, who despite being on optimal medical therapy, continue to experience 
worsening symptoms. These patients have been provided optimal medical therapy based on 
internationally recognized standards and continue to exhibit symptoms and COPD 
exacerbations, which result in emergency room visits and hospitalization (REF GOLD). This 
is the patient population who has been treated in the clinical trials to date. The TLD System 
has the potential to provide these patients with a meaningful sustained benefit over the 
current drugs by providing a lasting, whole lung effect. Denying the application of the TLD 
System under the current §137c process would prevent this innovative technology from 
becoming available to these patients.  
Furthermore, our understanding of the law is that it is intended to accelerate innovation. An 
exclusion of TLD at this time leading to a minimum delay of three years before patients could 
benefit from the method, would unfortunately have the opposite effect in this case. 
As outlined in the original application, the data set provided is a small part of an ongoing 
clinical program evaluating the existing TLD System. As part of this program, Nuvaira has 
recently completed enrollment in a sham controlled trial (AIRFLOW-2 clinical trial). This trial 
included six German sites, which randomized over 30% (26/82) of the patients in the clinical 
investigation. No procedural modifications were made during the study; all patients were 
treated with Procedure 3.0, which was the Procedure used in the AIRFLOW-1 Extension 
study for which 30 day data was submitted in the original application . 
 
The clinical program for the existing TLD System is outlined in more detail in the table below. 

Study Key Objective Patients 
Treated (n)* 

Procedure Study 
Status 

Data 
Available by 
September 
2018 

AIRFLOW-1 Dose selection" 30 1.0, 2.0+ • Enrollment 
completed 

• Primary 
endpoint 
analysis 
complete

 
  

 
 

Out to 2 
year 
safety 
and 
efficacy 
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AIRFLOW-1 
Extension 

Confirmation 
of 
procedural 
modification 
and dose 

16 3.0 • Enrollment 
completed 

• Primary 
endpoint 
analysis 

l t
 

  
 

 

Out to 18 
month 
safety and 
efficacy 

AIRFLOW-2 Confirmation of 82 3.0 • Enrollment 
 

6.5 month 
 safety and 

efficacy against 
sham (1:1 
randomization) 

NOTE: 
26/82 

enrolled at 

• Follow-up 
ongoing 

safety 
assessment ; 
Efficacy and 

6 sites in safety out to 1 
Germany year 

*NOTE: The AIRFLOW-1 Extension and AIRFLOW-2 study were intended to treat 15 and 80 patients, 
respectively . Additional patients were treated as they had been consented and undergone extensive 
pre- screening activities at the time the intended patient numbers had been treated. 
"The doses evaluated with the existing TLD System used higher power levels than the previous 
design, however, the actual energy delivered was intended to be equivalent to the higher dose used in 
the IPS-1 study. Energy delivered is not only dependent on the power level but also on electrode 
length and cooling provided by the catheter. 

 
The endpoints for each study are outlined the following table. 

Study Primary Endpolnts Secondary Endpolnts Performance 
Endpolnt  

AIRFLOW-1 Rate of bronchoscopic 
airway effects that 
require a therapeutic 
intervention through 3 
months. 

• Change from baseline-
Spirometry measures: 
FEV1, FVC, FEV1/FVC 

• Change from baseline-
Plethysmography 
measures: (ex. Raw, 
sGaw, TLC, IC, VTG, 
FRCPleth, etc.) 

• Change from baseline-

Device and technical 
success 
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Exercise capacity: 
Cycle Ergometery 

• All adverse events, 
including cardiac 
events, over 3 years 

• Pre and post Chest 
CT Scan assessment 
•  Assessment 

includes, but not 
limited to, visual 
and quantitative 
lung attenuation 
statistics and 
texture analyses, 
airway 
morphometry, 
regional airflow and 
airway reactivity, 
emphysema 
scoring, air trapping 
and structural 
changes. 

• Change from 
baseline-Health-
related Quality of Life 
(SGRQ-C, CAT, EQ-
5D) 

• Acute Procedure 
Success: defined as 
device success 
without the report of 
an in- hospital serious 
adverse event. 

• Quantification of 
airway effects over 
time 
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• Rates of moderate 
and severe acute 
exacerbation of COPD 
(AECOPD) 

• Peri-procedural 
mortality (S30 days 
after final treatment) 

• A priori analysis based 
on anticholinergic 
responsiveness 

• All-cause mortality out 
to 3 years 

• Respiratory related 
healthcare utilization 

• Analysis of Cross-over 
subjects (comparison 
of efficacy and quality 
of life measures pre- 
and post- cross-over 
treatment) 

AIRFLOW-1 
Extension 

Rate and frequency 
of adverse events 
reported through 1 
month post- treatment 
compared to the 
randomized cohort. 

same same 

AIRFLOW-2 Rate of respiratory 
related adverse events 
between 3 and 6.5 
months.  

same same 

 
Therefore, Nuvaira would like to request that the G-BA follows the decision proposal of 
DKG/PatV. Once in the discussions on §137e, Nuvaira is happy to take the opportunity to 
provide additional data that would allow qualified decisions towards the necessity of a 
German evaluation study. We expect these results to become available over the course of 
roughly the next year. The extensive data at this time will include the following, 
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• efficacy from the AIRFLOW-1 Extension study and the AIRFLOW-2 study, both of 
which used the same TLD procedure, 

• safety from both the AIRFLOW-1 Extension study and the AIRFLOW-2 study beyond 
1 year, and 

• efficacy and safety out to 2 years from the AIRFLOW-1 study. 
Nuvaira believes this data set together with the comparison to a sham control group in the 
randomized, double-blinded controlled AIRFLOW-2 trial provides a meaningful data set to 
allow for an assessment of the potential benefit of the TLD System against the safety profile 
in the intended patient population. 
 

DGIM Die Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin e.V. (DGIM) verweist in dieser Sache auf die 
Stellungnahmen ihrer Schwerpunktgesellschaften.  
Grundsätzlich beanstandet die DGIM, dass in der Verfahrensordnung für Beurteilungen im 
Rahmen des § 137h SGB V keine Kommentare wissenschaftlicher Fachgesellschaften 
vorgesehen sind. Dies ist in Hinsicht auf die Finanzierung der Fortentwicklung der klinischen 
Medizin in Deutschland ein Versäumnis.  
Die Beurteilung des Nutzens oder Potenzials eines neuen Medizinprodukts hängt auch 
wesentlich von der Einschätzung der Ärzte ab, die ein solches Verfahren anwenden. Ihrer 
jeweiligen wissenschaftlichen Fachgesellschaft fällt dabei ganz entscheidend die Rolle zu, 
die Evidenz bzw. das Potenzial neuer Behandlungsverfahren mit einzuschätzen. 

Position DKG und PatV 
Die Kritik des Stellung-
nehmenden ist nachvoll-
ziehbar, bezieht sich aber 
auf Regelungen der 
Verfahrensordnung und 
nicht explizit auf das 
vorliegende 
Beschlussvorhaben.  
 
Position DKG 
Es sei aber an dieser 
Stelle darauf 
hingewiesen, dass bei 
der Erstellung der 
Verfahrensordnung im G-
BA zu dieser Frage keine 
einheitliche Meinung 
vorgeherrscht hatte. So 
hatte sich die DKG bei 
der Erstellung der 

Keine 
Änderung 
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Regelungen in der 
Verfahrensordnung für 
eine entsprechende 
Stellungnahme-
möglichkeit von 
Fachgesellschaften in 
Form einer 
Verfahrensvorgabe 
ausgesprochen. Dies 
fand jedoch keine 
Mehrheit. 
Position GKV-SV 
Die Stellungnahme 
bezieht sich auf das 
Bewertungsverfahren 
gemäß § 137h SGB V, 
das diesem Methoden-
bewertungsverfahren 
gemäß § 137c SGB V 
vorausging.  
Der Stellungnahme ist zu 
entgegnen, dass nach 
Beginn eines Bewer-
tungsverfahrens gemäß § 
137h SGB V der G-BA 
die von einem Kranken-
haus im Benehmen mit 
dem Medizinprodukte-
hersteller übermittelten 
Informationen für einen 
Monat auf seiner 
Internetseite bekannt 

Keine 
Änderung 
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macht und damit die 
Möglichkeit zur 
Einreichung weiterer In-
formationen eröffnet.  
Dieses Verfahren zur 
Ergänzung von 
Informationen (geregelt 
im 2. Kapitel § 35 VerfO) 
ist nicht nur für die 
Informationseingabe von 
Krankenhäusern und 
Medizinprodukteherstelle
r, sondern auch von 
wissenschaftlichen 
Fachgesellschaften offen 
(siehe auch die Be-
gründung zur 
Änderungen der VerfO 
hinsichtlich des 
Verfahrens nach § 137h 
SGB V).  
Die Durchführung eines 
wie bei Methodenbewer-
tungsverfahren des G-BA 
sonst üblichen Stellung-
nahmeverfahrens unter 
Einbeziehung wissen-
schaftlicher Fachgesell-
schaften hat der Gesetz-
geber für die Bewertung 
nach § 137h SGB V nicht 
vorgesehen. 
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DNEbM Evidenz statt Wirkprinzip erforderlich 
Jeweils zwei Beschlussentwürfe liegen zu jeder Methode vor, wobei die DKG/PatV 
einheitlich für Erprobung votiert, während der GKV-SV den Ausschluss der Methoden 
fordert. 
Hierbei sehen DKG/PatV trotz der anderslautenden G-BA-Entscheidung vom 16.03.2017 
nun doch ein Potenzial, weil das Wirkprinzip der Therapien eine bessere Behandlung 
erwarten lasse. Aus Sicht der Evidenzbasierten Medizin ist es unzureichend, in Abwesenheit 
klinischer Daten allein über ein Wirkprinzip ein Potenzial zu begründen. Es ist sogar 
umgekehrt so, dass bei Hochrisiko-Therapieverfahren aufgrund des invasiven Wirkprinzips 
eher mit schädlichen Wirkungen der Behandlung gerechnet werden muss. Daher reichen 
Überlegungen zum Wirkprinzip nicht aus, um insgesamt ein Potenzial ableiten zu können. 
Der Begriff Potenzial setzt voraus, dass es eine begründete Erwartung dahingehend gibt, 
dass die Behandlungsergebnisse im Sinne eines patientenrelevanten Nutzens verbessert 
werden können. Als hinreichende Evidenz hierfür kommen allein klinische Studien infrage, 
die einen Vergleich zwischen neuer und alter Behandlungsmethode ermöglichen. Nicht 
nachvollziehbar ist die Argumentation von DKG/PatV, dass Fallserien mit Vorher-Nachher- 
Vergleichen für ein Potenzial ausreichen könnten. Dass solche Fallserien „gute Daten zum 
Überleben“ oder „eine geringe Krankenhausverweildauer“ berichten, ist wissenschaftlich 
kaum verwertbar, weil gänzlich unklar bleibt, welches Überleben oder welche Kranken- 
hausverweildauer unter einer Standardbehandlung zu beobachten gewesen wäre. Ohne 
einen solchen Vergleich bleiben Wertungen, was „gut“ oder „gering“ ist, subjektiv. 

Position DKG und PatV   
Kenntnisnahme; 
Anders als vom 
Stellungnehmer 
dargestellt, werden dem 
Beschlussvorschlag von 
DKG und PatV sowohl 
das Wirkprinzip als auch 
vorliegende Erkenntnisse 
zugrunde gelegt. Der 
Beschlussvorschlag folgt 
demnach den Vorgaben 
der Verfahrensordnung 
des G-BA, wonach sich 
ein Potenzial einer 
erforderlichen 
Behandlungsalternative 
ergeben kann, wenn die 
Methode aufgrund ihres 
Wirkprinzips und der 
bisher vorliegenden 
Erkenntnisse mit der 
Erwartung verbunden ist, 
dass andere 
aufwändigere, für die 
Patientin oder den 
Patienten invasivere oder 
bei bestimmten 
Patientinnen oder 
Patienten nicht 
erfolgreich einsetzbare  
Methoden ersetzt werden 

Keine 
Änderung 
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können, die Methode 
weniger Nebenwirkungen 
hat, sie eine Optimierung 
der Behandlung bedeutet 
oder die Methode in 
sonstiger Weise eine 
effektivere Behandlung 
ermöglichen kann (2. 
Kapitel § 14 Absatz 3 
VerfO). 
Den vom Stellungnehmer 
restriktiv angelegten 
Kriterien an ein Potenzial 
wird nicht gefolgt. 
Position GKV-SV  
Zustimmende 
Kenntnisnahme 

Keine 
Änderung 

DNEbM Neue Therapien besser evaluieren 
Die zu den 6 Behandlungsmethoden verfügbare Evidenz kann als erschreckend dürftig 
bezeichnet werden. Im Hinblick auf die Patientensicherheit ist es daher überraschend, dass 
die Behandlungsmethoden eine europäische CE-Zertifizierung erhalten haben und für einen 
routinemäßigen Einsatz in deutschen Krankenhäusern zulasten der GKV vorgeschlagen 
wurden. Dies zeigt, dass in Europa und besonders in Deutschland die Grundhaltung 
gegenüber medizinischen Neuerungen sehr optimistisch und in Teilen geradezu unkritisch 
ist. Aus Sicht des DNEbM ist es zwingend, dass der G-BA sich diese Sichtweise nicht zu 
eigen macht, sondern der bei Hochrisikomethoden so wichtigen Patientensicherheit 
genügend Gewicht beimisst. Die Sorge, dass hier den Patientinnen und Patienten innovative 
Behandlungsmethoden vorenthalten werden, ist unbegründet, weil doch der USg-HIFU 
bereits seit etwa 10 bis 20 Jahren von einzelnen Zentren in China und auch Europa 
angewendet wird, sich aber dennoch offenbar nicht durchsetzen konnte [1]. 

Position DKG und PatV   
Kenntnisnahme;  
Es handelt sich um 
Ausführungen des 
Stellungnehmers von 
eher generalisiertem 
Charakter. Hinsichtlich 
der Kritik am Verfahren 
der CE-Zertifizierung ist 
anzumerken, dass hierfür 
nicht der Gemeinsame 
Bundesausschuss 
zuständig ist.  

Keine 
Änderung 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Die von DKG/PatV vorgeschlagene Erprobung bietet auf den ersten Blick den Vorteil, dass 
zu den 6 Behandlungsmethoden rasch hochwertige Studien zum Nutzennachweis begonnen 
würden. Gleichzeitig aber könnten sich die neuen Methoden dank GKV-Finanzierung auch 
außerhalb der Nutzenstudien stark ausbreiten, was die Patientensicherheit gefährden 
würde. In Anbetracht der bisher vorhandenen spärlichen Evidenz wäre es vermutlich sogar 
verfrüht, jetzt randomisierte kontrollierte Studien zu beginnen. Stattdessen ist im Sinne einer 
strukturierten Innovation und Evaluation zu fordern, dass durch weitere Kohortenstudien die 
Therapieanwendung im Detail, die Patientenauswahl und auch der Vergleich zur 
Standardbehandlung besser erforscht wird (entsprechend Phase 2a/2b nach IDEAL [2]). 
Solche Studien wären die Voraussetzung für ein Potenzial und eine breitere Anwendung 
neuer Hochrisiko-Methoden. Derartige Studien sind jedoch durch den jeweiligen 
Medizinproduktehersteller zu finanzieren. 
Aus den genannten Gründen unterstützt das DNEbM daher in allen 6 Verfahren die Position 
des GKV-SV. Im Sinne der Verfahrenseffizienz, der Patientensicherheit und der 
Präzedenzwirkung der jetzigen Verfahren ist es ferner wichtig, dass tatsächlich 
„unverzüglich“ über Richtlinien nach § 137c entschieden wird, so wie es der G-BA in seiner 
Verfahrensordnung festgelegt hat. 

Mit der Anfrage nach § 6 
Abs. 2 Satz 3 KHEntgG 
in Verbindung mit dem 
Verfahren nach § 137h 
Abs. 1 SGB V wurde die 
gegenständliche 
Methode zudem nicht, 
wie vom Stellungnehmer 
dargestellt, für einen 
routinemäßigen Einsatz 
in deutschen 
Krankenhäuser zu Lasten 
der GKV vorgeschlagen. 
Vielmehr war damit die 
Erwartung verbunden, 
dass im Falle des noch 
nicht hinreichenden 
Nutzenbelegs eine 
Erprobung in Form einer 
Richtlinie angestoßen 
wird. Krankenhäuser, die 
in einem solchen Fall die 
Leistung zu Lasten der 
Gesetzlichen 
Krankenversicherung 
erbringen wollen, wären 
verpflichtet, an der 
Erprobung teilzunehmen. 
Insofern wäre eine 
Leistungserbringung 
dann mit der Generierung 
von Erkenntnissen 
verknüpft.  
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Desweiteren ist darauf 
hinzuweisen, dass eine 
Entscheidung nach 
§ 137c Abs. 1 SGB V 
über den Ausschluss 
einer Leistung 
insbesondere dann zu 
treffen ist, wenn anhand 
vorliegender Evidenz 
positiv festgestellt 
werden kann, dass die 
gegenständliche 
Methode unwirksam oder 
schädlich ist. Eine solche 
Evidenz lag bislang aber 
nicht vor und wurde auch 
vom Stellungnehmer 
nicht beigebracht. Auch 
an anderen gewichtigen 
Gründen für eine 
Ausschlussentscheidung 
fehlt es. 
Im Übrigen liegt es weder 
im Einflussbereich der 
Leistungserbringer noch 
des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (G-
BA) zu welchen 
Zeitpunkten Methoden, 
die in anderen Ländern 
entwickelt wurden, in 
Deutschland verfügbar 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

werden. 
Position GKV-SV  
Zustimmende 
Kenntnisnahme 

Keine 
Änderung 

BVMed In der vorbezeichneten Angelegenheit nehmen wir Bezug auf Ihr Schreiben vom 20. Juni 
2017, mit dem Sie dem Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) als maßgebliche 
Spitzenorganisation der Medizinproduktehersteller die Gelegenheit zur Stellungnahme 
gemäß § 92 Abs. 7d S. 1 Hs. 2 SGB V zur geplanten Änderung der Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung hinsichtlich der Methode "Gezielte Lungendenervation durch 
Katheterablation bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung" (nachfolgend als "gezielte 
Lungendenervierungstherapie") einräumen. 
Nach dem vom GKV-Spitzenverband befürworteten Beschlussentwurf weist die 
vorbezeichnete Methode nicht das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative auf 
und wäre entsprechend aus dem Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung 
auszuschließen. Demgegenüber sieht der von der Deutschen Krankenhausgesellschaft und 
der Patientenvertretung befürwortete Beschlussentwurf vor, dass die gezielte 
Lungendenervierungstherapie das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative 
hat, das Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V auszusetzen und eine 
Erprobungsverfahren nach § 137e SGB V zu initiieren ist. 

Position DKG und PatV 
Kenntnisnahme der 
einleitenden 
Anmerkungen 
 
 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Kenntnisnahme der 
Sachverhaltsbeschreibun
g 

Keine 
Änderung 

BVMed Zu diesen Beschlussentwürfen nehmen wir wie folgt Stellung: 
Nach Ansicht des BVMed steht ein Ausschluss der innovativen gezielten 
Lungendenervierung aus dem Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung in 
einem erheblichen Widerspruch zum Gesetzeszweck des § 137h SGB V und würde zudem 
gegen das Verhältnismäßigkeitsgebot verstoßen. 
Ferner hat der Gemeinsame Bundesausschuss bei seiner Entscheidung zwingend zu 
berücksichtigen, dass gegenwärtig eine multizentrische, randomisierte, doppelt-verblindete 
Studie mit der gezielten Lungendenervierungstherapie durchgeführt wird und kurzfristig 
weitere Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten vorliegen (vermutlich Mai 2018). Nach der 
Wertung des Gesetzgebers sowie den Verfahrensmaßgaben des G-BA hat in einem solchen 
Fall vielmehr eine Aussetzung des Verfahrens vor einem etwaigen Ausschluss der Methode 
zu erfolgen 

Position DKG und PatV 
Zustimmende 
Kenntnisnahme 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Kenntnisnahme.  
Die Gründe für das 
zunächst in der 
Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 
folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt.  

BVMed Dies ergibt sich aus den nachfolgenden rechtlichen Erwägungen:  
1. Ausschluss der gezielten Lungendenervationstherapie im Widerspruch zum 
Gesetzeszweck des § 137h SGB V 
 
Durch das GKV-Versorgungsstärkungsgesetz vom 16. Juli 2015 (BGBl. I, S. 1211 ff.) wurde 
für innovative Methoden, bei denen Medizinprodukte mit hoher Klasse angewandt werden 
und für die ein Krankenhaus die Vereinbarung eines Entgelts für die Vergütung neuer 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 6 Abs. 2 S. 3 des 
Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Entgelt) anstrebt, ein systematisches, obligatorisches 
und fristgebundenes Verfahren zur Bewertung der betreffenden Methode eingeführt. Dieses 
frühe Nutzenbewertungsverfahren soll nach dem Willen des Gesetzgebers insbesondere 
den schnellen und sicheren Zugang der Versicherten zu innovativen Medizinprodukte-
Methoden gewährleisten (Bundestagsdrucksache 18/4095, S. 123 ff.). 
Ein Ausschluss der innovativen gezielten Lungendenervierungstherapie auf Grundlage einer 
Richtlinie nach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V würde diesem Gesetzeszweck diametral 

Position DKG und PatV 
Zustimmende 
Kenntnisnahme 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Kenntnisnahme.  
Die Gründe für das 
zunächst in der 
Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 

Keine 
Änderung 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

72 

Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

widersprechen. Dies gilt umso mehr, da der G-BA seine Erkenntnisse im Wege eines 
schnellen (d. h. zeitlich sehr kurzen) Nutzenbewertungsverfahrens gewonnen hat. Vor dem 
Hintergrund des dargestellten Gesetzeszweckes darf ein Ausschluss aus dem 
Leistungskatalog der GKV nur die ultima ratio sein, d. h. bspw. in Fällen bei denen die 
Sicherheit der Patienten offenkundig gefährdet ist. Die nunmehr einschlägige 
Beschlussfassung nach § 137c Abs. 1 SGB V verlangt zudem eine ausgewogene und 
fundierte Prüfung der vorliegenden bzw. kurzfristig zu erwartenden Datenlage. Die Position 
der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der Patientenvertreter würdigt dies 
angemessen; in dem Beschlussentwurf der DKG und des PatV lautet es entsprechend (S. 
11, Unterstr. nicht im Original): 
"Mit dieser Entscheidung rückt der G-BA insofern von seiner im Rahmen der Bewertung 
gemäß § 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 
Behandlungsalternative bietet. Diese Änderung beruht auf der nunmehr vertieften 
Gesamtbewertung mit umfassendem Abwägungsprozess, der wesentliches Merkmal der 
Bewertung nach § 137c SGB V ist." 

folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt. 

BVMed 2. Ausschluss ist im Hinblick auf die Studiensituation der gezielten 
Lungendenervierungstherapie unverhältnismäßig 
 
Ferner ist ein unmittelbarer Ausschluss der gezielten Lungendenervierungstherapie 
aus dem Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung unverhältnismäßig 
und mithin rechtswidrig. Als juristische Person des öffentlichen Rechts (§ 91 Abs. 1 
S. 2 SGB V) ist der G-BA bei seinen Beschlüssen an den 
Verhältnismäßigkeitsgrundsatz gebunden. Aufgrund der erheblichen Eingriffsintensität 
bedarf es mithin eines schwerwiegenden Grundes für einen unmittelbaren Ausschluss 
der gezielten Lungendenervierungstherapie. Dieser besteht indes nicht; zutreffend 
formuliert der Beschlussentwurf der DKG und des PatV wie folgt (aaO., Unterstr. nicht 
im Original): 
"Die Folge einer Richtlinien-Entscheidung gemäß § 137c Absatz 1 Satz 2 SGB V wäre 
gewesen, dass die Methode nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenversicherung im Rahmen einer stationären Krankenhausbehandlung hätte 
erbracht werden dürfen, auch nicht mehr im Rahmen von klinischen Studien. Für eine 

Position DKG und PatV 
Zustimmende 
Kenntnisnahme 

Keine 
Änderung 

Position GKV-SV 
Kenntnisnahme.  
Die Gründe für das 
zunächst in der 
Bewertung gemäß 
§137h SGB V nicht 
feststellbare Potenzial 
sind dort angeführt und 
waren Gegenstand des 
hierzu stattgehabten 
Stellungnahmeverfahrens
. Die weiteren Schritte 

Keine 
Änderung 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

73 

Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

derart weitreichende Entscheidung fehlt es derzeit aber an einer ausreichend 
belastbaren Begründung." 

folgen den gesetzlichen 
Vorgaben. 
Im Rahmen der im 
Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen 
Hersteller und G-BA 
wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie 
mittlerweile vorgelegt und 
haben in der Bewertung 
nunmehr zu einer 
Anerkennung des 
Potenzials geführt. 

BVMed 3. Kurzfristig zu erwartende Studienergebnisse zur gezielten 
Lungendenervierungstherapie widersprechen einer Ausschlussentscheidung 
 
Ferner sind kurzfristig weitere Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit der gezielten 
Lungendenervierungstherapie aus einer multizentrischen und randomisierten klinischen 
Prüfung mit etwa 80 Prüfungsteilnehmern zu erwarten (vermutlich Mai 2018). Nach den 
eigenen Maßgaben des G-BA entspricht das Evidenzniveau dieser Studie damit der 
Stufe I b (entsprechend des 2. Kapitels § 11 Abs. 3 der G-BA VerfO). An dieser 
klinischen Prüfung nehmen zudem eine statistisch signifikante Anzahl von 80 Patienten 
teil, damit kann von einer Objektivierbarkeit der Ergebnisse auf die Allgemeinheit 
ausgegangen werden (vgl. Urteil des LSG Baden-Württemberg vom 27. Januar 2012, 
Az. L 4 KR 2272/10 [Vorinstanz des Urteils des BSG vom 21. März 2013, Az. B 3 KR 
2/12 R]; Urteil des LG Bayreuth vom 24. Juni 2009, Az. 13 KH O 55/07). Nach Analyse 
der Daten ist ferner eine Publikation in einem peer-review Fachmagazin vorgesehen. 
Bei einer solchen Ausgangslage soll nach der Wertung des Gesetzgebers kein 
Ausschluss einer innovativen Methode durch den G-BA erfolgen, sondern wäre 
vielmehr sogar eine Erprobung nach § 137e SGB V auszusetzen. In der 

Position DKG und PatV 
Mit der Anfrage nach § 6 
Abs. 2 Satz 3 KHEntgG 
in Verbindung mit dem 
Verfahren nach § 137h 
Abs. 1 SGB V wurde 
auch die Erwartung 
verbunden, dass im Falle 
des noch nicht 
hinreichenden 
Nutzenbelegs eine 
Erprobung in Form einer 
Richtlinie angestoßen 
wird. 
Bei Methoden, bei denen 
der Nutzen noch nicht 
hinreichend belegt ist, 
aber zu erwarten ist, 

Keine 
Änderung 
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Inst./ 
Org. 

Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Gesetzesbegründung zum § 137h SGB V lautet es wie folgt (Bundestagsdrucksache 
18/4095, S. 124): 
"Eine Erprobung kann ausnahmsweise entbehrlich sein, etwa wenn bereits 
aussagekräftige Studien durch- geführt werden, die eine fundierte Entscheidung des 
Gemeinsamen Bundesausschusses in naher Zukunft ermöglichen." 

dass solche Studien in 
naher Zukunft vorgelegt 
werden können, kann die 
Beschlussfassung 
gemäß § 14 Abs. 1 der 
VerfO ausgesetzt 
werden. 
Die dem G-BA zum 
Zeitpunkt der Einleitung 
des 
Stellungnahmeverfahrens 
vorliegenden 
Informationen zum 
AIRFLOW-
Studienprogramm ließen 
nicht darauf schließen, 
dass dessen Ergebnisse 
bereits eine 
abschließende 
Nutzenbewertung 
ermöglichen. 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme, s.o. Keine 

Änderung 
BVMed Wenn also kurzfristig zu erwartende Studiendaten bereits eine Aussetzung der Erprobung 

nach § 137e SGB V rechtfertigen, dann ist eine Ausschlussentscheidung nach § 137c Abs. 
1 S. 2 SGB V auf Grundlage einer frühen Nutzenbewertung nach § 137h SGB V jedenfalls 
rechtswidrig. Eine entsprechende Wertung findet sich auch in § 14 Abs. 1 Kapitel 2 G-BA 
VerfO. Danach kann der G-BA bei Methoden, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt 
ist, aber zu erwarten ist, dass Studien in naher Zukunft vorgelegt werden können, seinen 
Beschluss aussetzen mit der Maßgabe, dass innerhalb einer bestimmten Frist die 
Studiendaten nachzureichen sind. 

Position DKG und PatV 
Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Kenntnisnahme, s.o. Keine 

Änderung 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

75 

Inst./ 
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Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Aus alledem ergibt sich, dass die gezielte Lungendenervierungstherapie nicht aus dem 
Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung auszuschließen ist und zumindest 
einer Erprobung zuzuführen ist. 
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B-6.2 Auswertung der Positionierungen von Institutionen / Organisationen, die nicht im Kapitel B-4.1 aufgeführt sind  
 
Inst. / 
Org. 

Änderungsvorschlag Begründung / Kommentar Auswertung  Beschluss
entwurf  

Thorax
klinik 
Heidel
berg 

Vor dem Hintergrund 
unserer Ausführungen 
bitten wir Sie, das 
Verfahren „Gezielte 
Lungendenervierung 
durch Katheterablation 
bei chronisch 
obstruktiver 
Lungenerkrankung" auf 
die „Potenzialliste“ zu 
setzen 

Die Thoraxklinik Heidelberg hatte im Rahmen des neuen 
Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V parallel zum 
NUB-Antrag Informationen zur Methode „gezielte 
Lungendenervierung durch Katheterablation bei chronisch 
obstruktiver Lungenerkrankung" an den G-BA übersandt. 
Im Rahmen unseres NUB-Antrages wurde dem 
genannten Verfahren der Status 4 zugewiesen. Hierzu ist 
zu berücksichtigen, dass für mit Status 4 ausgewiesene 
Methoden/Leistungen gem. § 6 Abs. 2 Satz 5 KHEntgG in 
begründeten Einzelfällen krankenhausindividuelle 
Entgelte vereinbart werden können, wenn für das lfd. Jahr 
noch keine Budgetvereinbarung geschlossen wurde. 
Der G-BA hat nun in seiner Sitzung am 16.03.2017 
entschieden, dass bei der gezielten Lungendenervierung 
durch Katheterablation kein Potential einer erforderlichen 
Behandlungsalternative vorliegt. Von dieser Bewertung 
des G-BA zur gezielten Lungendenervierung durch 
Katheterablation bei chronisch obstruktiver 
Lungenerkrankung sind wir überrascht.  
Nach unserer Auffassung ist die Datenlage zu diesem 
Verfahren besser als vom G-BA im Rahmen seiner 
Entscheidung angenommen. Die bisherige Therapie der 
COPD fußt vornehmlich auf medikamentösen Verfahren. 
In den Stadien GOLD I-III kann dies die Therapie mit 
kurzwirksamen Bronchodilatatoren, ggf. in Kombination 
mit langwirksamen Bronchodilatatoren sowie ab GOLD 
IIIzusätzlich mit Corticosteroiden sein. 
Sind die Patienten in Ihrem Gasaustausch eingeschränkt, 
erhalten sie gelegentlich Heimsauerstoff bis hin zu 
assistierter Beatmung - meist bei Fällen, die auch ein 

Position DKG und PatV 
Zustimmende Kenntnisnahme Keine 

Änderung 
Position GKV-SV 
Dankende Kenntnisnahme. Im 
Rahmen der im Gefolge der 
mündlichen Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen Hersteller 
und G-BA wurden erste Daten der 
Airflow-2-Studie mittlerweile vorgelegt 
und haben in der Bewertung nunmehr 
zu einer Anerkennung des Potenzials 
geführt  

Keine 
Änderung 
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Inst. / 
Org. 

Änderungsvorschlag Begründung / Kommentar Auswertung  Beschluss
entwurf  

Lungenemphysem haben. Im Bereich des 
Lungenemphysems gibt es verschiedene chirurgische 
und interventionelle Verfahren. 
Die TLD ist eine Methode zur Behandlung der moderaten 
bis schweren COPD, insbesondere wenn die 
medikamentösen Therapien ausgeschöpft sind. Es erfolgt 
eine Katheterablation der Nervenstämme der Atemwege, 
die parallel zu und außerhalb der Hauptbronchien 
verlaufen und in die Lungenperipherie eintreten, um eine 
gezielte Denervierung der Lunge zu erreichen. Somit wird 
eine Obstruktion der Atemwege erschwert und damit 
potenziell die Atmung sowie die Lebensqualität von 
Patienten mit mäßiger bis schwerer COPD verbessert. Die 
TLD erfolgt während einer Bronchoskopie. 
Der TLD - Katheter wird über den Arbeitskanal in den 
Hauptbronchus vorgeschoben. Ist die Position des 
Katheters mittels Durchleuchtung überprüft und liegt der 
Katheter an einer Stelle, die ausreichenden Abstand zum 
Ösophagus sicherstellt, kann die eigentliche Ablation 
erfolgen. 
Der TLD Katheter ist ein hochkomplexer, doppelt 
gekühlter Katheter, der mit einer RF Ablationselektrode 
versehen ist. Diese ist auf einer feinen Röhre aufgebracht. 
Die Kühlflüssigkeit fließt zuerst durch diese Röhre und 
gelangt dann in den Ballon. Zusätzlich trägt der Katheter 
eine Reihe von Sensoren, die z.B. die Impedanz und die 
Temperatur messen. Die Kühlung erfolgt mittels einer 
speziellen Kühlflüssigkeit und unter Verwendung eines 
Kühlsystems ( x Material), das u.a. ein Peltier Element 
enthält, welches an ein gegengleiches Element in der 
Holaira Konsole angelegt wird, um eine kontinuierliche 
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Inst. / 
Org. 

Änderungsvorschlag Begründung / Kommentar Auswertung  Beschluss
entwurf  

Kühlung zu ermöglichen. Die Kühlung erfolgt u.a. auch 
durch Verwendung einer peristaltischen Mikroaxialpumpe. 
Das Doppelkühlungssystem stellt sicher, dass die 
maximale RF-Energie einige mm tief im Gewebe zur 
Entfaltung kommt und nicht direkt dort, wo die RF-
Elektrode die Mukosa berührt. Somit wird die Mukosa 
geschont. 
Die Katheterablation soll Motoaxonen der bronchialen 
Nervenstränge zerstören, die parasympathische Signale 
weiterleiten. Dabei wird der parasympathische Tonus 
unterbrochen und damit die Atemwegsobstruktion aller 
darunterliegenden Lungenanteile verhindert. 
Die drei Ziele des TLD sind: 

1. Dauerhafte Denervierung der Lunge durch 
Störung der motorischen Axone und Bildung einer 
Fibrose innerhalb bronchialer Nervenäste, um die 
Reinervation zu verhindern; 

2. Der Schutz der Bronchialschleimhaut an den 
Behandlungsstellen und 

3. Verhinderung tiefer Gewebeschäden von 
peribronchialen Strukturen (Ösophagus, Vagus-
Nerv, Pulmonal-Arterie und Vene, Lunge und 
Herz).  

Basierend auf den vorliegenden Daten, die durch klinische 
Untersuchungen überprüft und in Literaturhinweisen 
referenziert wurden, ist die TLD mittels des Holaira-
Systems in der Lage, seine Ansprüche und seine 
beabsichtigte Verwendung in Bezug auf Sicherheit und 
Leistung bei bestimmungsgemäßer Verwendung zu 
erfüllen. Darüber hinaus zeigt die Überprüfung der 
klinischen Untersuchungen von Sicherheit und Leistung, 
dass die Vorteile des Produkts die damit verbundenen 
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Inst. / 
Org. 

Änderungsvorschlag Begründung / Kommentar Auswertung  Beschluss
entwurf  

Risiken überwiegen. Die klinische Bewertung betont die 
Sicherheit, Leistungsfähigkeit und Nützlichkeit des 
Holaira-Systems und liefert ausreichend Daten, um die 
bekannten Risiken der Technologie zu minimieren. 
Derzeit wird die AIRFLOW Clinical Trial mit dem offiziellen 
Titel:,,Eine sequenzielle, multizentrische, randomisierte 
Studie der Phase II zur Optimierung der Dosiswahl und 
Beurteilung der Sicherheit nach Behandlung mit dem 
Holaira™ Lung Denervation System bei Patienten mit 
mäßiger bis schwerer COPD" durchgeführt. Hierbei 
handelt es sich um eine prospektive, sequenzielle, 
multizentrische, randomisierte, doppelt verblindete 
(Studienteilnehmer und Nachsorgeteam) Studie der 
Phase II zur Sicherheit und Durchführbarkeit der gezielten 
Lungendenervierungstherapie (TLD = targeted lung 
denervation) bei der COPD-Population mithilfe des 
Holaira Systems. Als allgemeiner Leistungsendpunkt wird 
der produktbezogene und technische Erfolg betrachtet Die 
Daten werden auf dem Europäischen 
Pneumologenkongress im September vorgestellt. 
Aufgrund der guten Zwischenergebnisse wurde die 
AIRFLOW-2 Studie initiiert. Hier erfolgt ein Vergleich der 
Sicherheits- und Durchführbarkeitsergebnisse zwischen 
dem Holaira-System und einer Scheinkontrollgruppe bei 
Anwendung der optimalen Energiedosis. Primärer 
Sicherheitsendpunkt: Rate der atmungsbezogenen 
unerwünschten Ereignisse zwischen 3 und 6,5 Monaten. 
Die Studie hat im Mai 2017 den letzten Patienten 
rekrutiert. 
Im Hauptteil der Studie werden etwa 125 Patienten mit 
COPD behandelt. Die Studienpopulation besteht aus 
Patienten mit einer COPD-Diagnose, im Alter von ≥ 40 und 
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Inst. / 
Org. 

Änderungsvorschlag Begründung / Kommentar Auswertung  Beschluss
entwurf  

≤ 75 Jahren, mit einer Rauchervorgeschichte von 
mindestens 10 Packungsjahren, Post-Bronchodilatator-
Wert von 30 % ≤ FEVl < 60 % des prognostizierten Werts, 
FEVl/FVC von weniger als 70 % und Auftreten von 
Symptomen. Alle Studienteilnehmer müssen ihre 
derzeitigen Atemwegsmedikamente weiter einnehmen, 
mit Ausnahme ihres langwirkenden Anticholinergikums 
(LAMA, long-acting muscarinergic antagonist), das ab der 
Einleitungsphase bis einschließlich zum Ende des 
1-  jährigen Nachbeobachtungsintervalls auf 
Tiotropiumbromid-Kapseln standardisiert wird. Gemäß 
normalen Lungenfunktionstests (PFT) und vor allen PFT-
Terminen werden die Studienteilnehmer aufgefordert, die 
Verwendung aller relevanten Medikamente einzustellen, 
um wahrheitsgemäße Ergebnismessungen zu 
gewährleisten. Alle Studienteilnehmer werden über einen 
Zeitraum von mindestens 3 Jahren nach dem TLD 
Verfahren nachbeobachtet. 
Ferner wird im Rahmen von AIRFLOW-2 an 
ausgewählten klinischen Prüfzentren eine Substudie zu 
inflammatorischen Biomarkern durchgeführt, an der 40 
randomisierte AIRFLOW-2-Studienteilnehmer (je 20 aus 
jedem Arm) teilnehmen. Das Ziel der Substudie ist die 
Beurteilung der Veränderung inflammatorischer Marker 
im Zeitverlauf (Vergleich: Behandlung vs. 3 Monate nach 
Behandlung). 
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B-7 Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche 
Stellungnahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhörung am 9. November 2017 
eingeladen.  

B-7.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten  
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen 
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1.  Kapitels 
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. 
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, 
Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  
Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 9. November 2017 aufgeführt und deren 
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen 
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind 
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgeführt. 
 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name  Frage 

1 2 3 4 5 6 

Bundesverband 
Medizintechnologie 
(BVMed) 

Herr Dr. Willhöft nein ja ja nein nein nein 

Herr Gleason ja nein nein nein nein ja 

Medizinprodukte-
hersteller Nuvaira 
Inc.  

Herr Dr. Wilke nein ja ja nein ja nein 

Frau Fatemi ja nein nein nein nein ja 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Innere Medizin 
(DGIM) 

Herr Prof. Dr. 
Sauerbruch nein nein nein nein nein nein 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Pneumologie und 
Beatmungsmedizin 
(DGP) 

Herr PD Dr. 
Darwiche nein ja ja ja ja nein 

Thoraxklinik 
Heidelberg 

Herr Prof. Dr. 
Eberhardt nein nein ja nein nein nein 

 

Frage 1: Anstellungsverhältnisse  
Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt 
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem 
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 2: Beratungsverhältnisse  
Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 
 

http://www.g-ba.de/
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Frage 3: Honorare  
Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt 
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Drittmittel  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des 
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution 
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen 
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen 
Interessenverband finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere 
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? 

Frage 5: Sonstige Unterstützung  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung 
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder 
Teilnahmegebühren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem 
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von 
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens oder 
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen 
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines „Branchenfonds“, der 
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist? 
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B-7.2 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen  
Die mündlichen Stellungnahmen wurden anhand eines Wortprotokolls, das im Kapitel B-9.2 abgebildet ist, in einem ersten Schritt danach geprüft, 
ob sie Inhalte enthalten, die sich auf die zur Stellungnahme gestellten Inhalte beziehen. Alle Ausführungen, für die dies sicher verneint werden 
konnte, wurden keiner gesonderten Auswertung im Rahmen der Dokumentation des aktuellen Stellungnahmeverfahrens zugeführt. Für die 
verbleibenden Wortbeiträge wurde in einem zweiten Schritt geprüft, ob sie die Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellungnahmen wiederholen. 
Sofern dies sicher bejaht werden konnte, wurden sie ebenfalls keiner gesonderten Auswertung zugeführt (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).  
Nachfolgend sind die von den Stellungnehmenden in der Anhörung vorgetragenen Aspekte aufgeführt, die über die Inhalte der schriftlich 
abgegebenen Stellungnahmen hinausgehen.  
 
SNer Wortbeitrag Auswertung  Beschluss

-entwurf 

Dr. Willhöft 
(BVMed) 

Zur Verhältnismäßigkeit einer Ausschlussentscheidung: Der BVMed 
hielte dies für unverhältnismäßig; denn ein Ausschluss wäre die 
härteste Stufe der Entscheidung. Das wäre die Ultima Ratio, und eine 
solch harte Entscheidung würde zum einen eine gesicherte 
Erkenntnisgrundlage gebieten, und zum anderen müsste es auch 
dringende und schwerwiegende Gründe dafür geben. Es gibt keine 
gesicherte Erkenntnisgrundlage. Bereits die Mitglieder des 
Unterausschusses Methodenbewertung sind sich uneins darüber, ob 
die gezielte Lungendenervation das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative hat. Der GKV-Spitzenverband sagt Nein, kein 
Potenzial; die Patienten-vertreter und auch die Deutsche 
Krankenhausgesellschaft sagen Ja. Wir haben also keine gesicherte 
Erkenntnisgrundlage für eine derart schwerwiegende Entscheidung. 
Ich möchte einen meines Erachtens sehr zutreffenden Satz aus dem 
Beschlussentwurf, favorisiert von der Deutschen 
Krankenhausgesellschaft und dem Patientenvertreter, hierzu zitieren, 
in dem gesagt wird, für eine derart wesentliche Entscheidung fehle es 
derzeit an einer gesicherten Erkenntnisgrundlage. – Dem möchte sich 
der BVMed ausdrücklich anschließen. Die Ultima Ratio, Ausschluss 
aus dem stationären Leistungskatalog der GKV, bedarf 
schwerwiegender Gründe; sie liegen hier nicht vor. Es ist nicht belegt, 

Position DKG und PatV 

Kenntnisnahme  

Position GKV-SV 

Kenntnisnahme, s. entsprechende 
Würdigung der schriftlichen 
Stellungnahme des BVMed 
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SNer Wortbeitrag Auswertung  Beschluss
-entwurf 

dass die Methode schädlich oder nicht wirksam ist. 

Frau Fatemi 
(in-spiring-
health GmbH) 

Das Erste war jetzt vor einem Jahr, dass die Thoraxklinik diese 
Einschreibung eingeschickt hat. Wir haben jetzt auch für AIRFLOW 1 
die Daten bei der European Respiratory Society im September 
präsentiert. Sie zeigen, dass nach einem Jahr die Lebensqualität der 
Patienten signifikant besser geworden ist. – Das war alles 

Position DKG und PatV 

Kenntnisnahme  

Position GKV-SV 

Kenntnisnahme  

Zur Frage der DKG: 
Ich habe eigentlich nur zwei kurze Fragen an Frau Fatemi. – Sie berichteten eben, dass 
im September von der AIRFLOW 1 noch einmal Einjahresdaten berichtet worden sind. 
Wäre es möglich, dazu noch die Unterlagen zu erhalten, also diese Präsentation? 
Die zweite Frage schließt sich insoweit an und bezieht sich auf die AIRFLOW-2-Studie, 
die im Mai letzten Jahres auf den Weg gebracht worden ist: Die Rekrutierung ist, so wie 
wir es verstanden haben, abgeschlossen. Da interessieren uns zwei Punkte. Sie hatten 
avisiert, dass die Ergebnisse in Kürze auch vorliegen würden. Die zweite Frage ist: Gibt 
es, wenn die Teilnehmer im Mai rekrutiert worden sind, schon erste Erkenntnisse aus den 
ersten Wochen dieser Patienten dazu, ob dort irgendetwas Schwerwiegendes vorgefallen 
ist? Ich frage dies, weil Sie ja vorhin sehr ausführlich darlegten, wie Sie Ihr Produkt auch 
unter Sicherheitsaspekten weiterentwickelt hatten. 

  

Frau Fatemi 
(in-spiring-
health GmbH) 

Zu Ihrer ersten Frage: Sicherlich können wir die Unterlagen für die 
AIRFLOW 1, die Einjahresdaten, in den nächsten Wochen einschicken.  
Zur zweiten Frage: Das haben Sie auch richtig gesagt, sie werden 
kurzfristig vorliegen. Der primäre Endpunkt ist ein Sechseinhalb-
Monate-Endpunkt; er wird im Januar erreicht sein. Das ist eine Double-
Blinded Study. Insofern haben wir die Wirksamkeit noch nicht 
angeschaut. Wir kriegen ja immer die Ereignisse; aber wir wissen jetzt 
noch nicht genau, ob das für einen Patienten war, der unsere Therapie 

Position DKG 

Kenntnisnahme 
 
Würdigung der vom Hersteller des 
maßgeblichen Medizinproduktes in der 
Anhörung avisierten und im Anschluss 
an das Stellungnahmeverfahren 
versandten Unterlagen: 
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SNer Wortbeitrag Auswertung  Beschluss
-entwurf 

erhalten hat oder nicht. Aber so schwere Ereignisse wie die, wie wir sie 
bei den ersten 13 Patienten bzw. 17 Patienten gesehen haben, haben 
wir nicht gesehen. 

Bereits im Rahmen der 
Informationsübermittlung gemäß § 137h 
Absatz 1 SGB V hatte das anfragende 
Krankenhaus angegeben, dass nach 
Abschluss der Studie AIRFLOW-2 eine 
weitere Studie (AIRFLOW-3) in Planung 
sei. Deswegen sei nicht klar, ob eine 
Erprobungsstudie benötigt werde. Zum 
Zeitpunkt des Stellungnahmeverfahrens 
standen jedoch keine weiteren 
Informationen zu dieser Studie zur 
Verfügung, weshalb der 
Beschlussentwurf von DKG/PatV eine 
Erprobungs-Richtlinie des G-BA vorsah. 
Der Hersteller übermittelte dem G-BA 
im Anschluss an das 
Stellungnahmeverfahren weitere 
Unterlagen und schließlich im August 
2018 auch das Studienprotokoll der 
AIRFLOW-3-Studie. Ausweislich dieses 
Dokuments handelt es sich dabei eine 
multizentrische, randomisierte 
doppelblinde Studie mit dem Ziel, den 
Nutzen einer zusätzlich zur optimalen 
medikamentösen Therapie eingesetzten 
TLD im Vergleich zur alleinigen 
medikamentösen Behandlung bei 
Patientinnen und Patienten mit mäßiger 
bis schwerer COPD zu untersuchen, die 
trotz optimaler medizinischer 
Versorgung symptomatisch bleiben. Die 
avisierte Studienpopulation entspricht 
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SNer Wortbeitrag Auswertung  Beschluss
-entwurf 

somit der vom G-BA geforderten und es 
sollen patientenrelevante Endpunkte 
untersucht werden. DKG und PatV 
gehen daher davon aus, dass die 
Ergebnisse der Studie AIRFLOW-3 
geeignet sind, den Nutzen der Methode 
zu belegen. Da somit eine Erprobungs-
Richtlinie des G-BA nicht erforderlich ist, 
wird der Beschlussentwurf von 
DKG/PatV entsprechend einer 
Aussetzung im Hinblick auf laufende 
Studien angepasst. 

Position GKV-SV 

Im Rahmen der im Gefolge der 
mündlichen Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen Hersteller und 
G-BA wurden erste Daten der Airflow-2-
Studie mittlerweile vorgelegt und haben 
in der Bewertung nunmehr zu einer 
Anerkennung des Potenzials geführt 

 

Auf die Frage der PatV: 
Wir wären besonders interessiert an den Daten zur Lebensqualität. Können Sie diese 
auch mit einreichen? 

  

Frau Fatemi 
(inspiring-
health GmbH) 

Ja, wir können auch die Lebensqualitätsdaten einreichen, ja. Wir haben 
die Lebensqualität und FEV1 – – # [erhoben.] Ich weiß nicht, wie man 
das auf Deutsch sagt, Entschuldigung. – Lungenfunktion. Ja, die 
können wir alle einschicken. 

Position DKG und PatV 

Kenntnisnahme  

Position GKV-SV 

Kenntnisnahme, s.o.  
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SNer Wortbeitrag Auswertung  Beschluss
-entwurf 

Zur Frage der KBV:  
Ich habe auch eine Frage zur AIRFLOW 2: Wie viele Patienten haben Sie rekrutiert? 

  

Frau Fatemi 
(inspiring-
health GmbH) 

Wir haben 82, und das war eine Eins-zu-Eins-Randomisierung. Position DKG und PatV 

Kenntnisnahme  

Position GKV-SV 

Kenntnisnahme, s.o.  

Herr PD Dr. 
Darwiche 
(DGP) 

Ich glaube, das ist ein ganz wichtiger Punkt, weil wir hier tatsächlich 
versuchen, den Daumen für ein Verfahren zu heben oder zu senken, 
für Patienten, von denen wir auch wissen, dass deren Bedarf sicherlich 
da ist. Das ist auch unstrittig, aus unserer Sicht zumindest. Was wir 
hier fordern, ist immer die bestmögliche Evidenz. Das, was wir als 
bestmögliche Evidenz anerkennen, sind randomisierte kontrollierte 
Studien, am besten noch doppelblind. Aus meiner Sicht ist es durchaus 
ein wichtiger Punkt, das zu betonen, dass wir jetzt gerade diese Studie 
laufen haben. Eine Bewertung für dieses Verfahren vorzunehmen, 
ohne dass wir diese Ergebnisse der bestmöglichen Evidenz 
bekommen, halte ich einfach für verfrüht. Das sollte man bedenken 

Position DKG und PatV 

Kenntnisnahme  

Position GKV-SV 

Dankende Kenntnisnahme. Im Rahmen 
der im Gefolge der mündlichen 
Stellungnahme erfolgten 
Kommunikation zwischen Hersteller und 
G-BA wurden erste Daten der Airflow-2-
Studie mittlerweile vorgelegt und haben 
in der Bewertung nunmehr zu einer 
Anerkennung des Potenzials geführt. 
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B-8 Würdigung der Stellungnahmen 
Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens wurden dem G-BA weitere 
Literaturreferenzen übermittelt (siehe B-9.3), die in der Bewertung der oben genannten 
Methoden im Rahmen des Verfahrens gemäß § 137h SGB V bislang nicht berücksichtigt 
wurden. In Folge dessen hat der UA MB in seiner Sitzung am 27. Juli 2017 entschieden, das 
IQWiG zu beauftragen, die eingereichten Unterlagen zu prüfen und gegebenenfalls ein Update 
zur Bewertung des Nutzens und des Potenzials zu erstellen. 
Mit Schreiben vom 29. September 2017 (siehe B-9.3.2) teilte das IQWiG dem G-BA mit, dass 
die übermittelten Unterlagen nicht geeignet waren, neue Erkenntnisse hinsichtlich des 
Potenzials bzw. des Nutzens der gezielten Lungenenervierung bei COPD zu liefern, so dass 
kein Update der ursprünglichen Bewertung erfolgte. 
Im mündlichen Stellungnahmeverfahren kündigte der Hersteller des maßgeblichen 
Medizinprodukts an, dass dem G-BA in Kürze erste Ergebnisse einer laufenden 
randomisierten kontrollierten Studie (RCT) übermittelt werden können. Mit Schreiben vom 15. 
Dezember 2017 stellte der Hersteller die Übermittlung der Studienergebnisse für Anfang März 
2018 in Aussicht. Der G-BA hat entschieden, die Studienergebnisse abzuwarten und nach 
deren Eingang das IQWiG damit beauftragt (siehe B-9.4.1), erneut zu prüfen, ob auf Basis der 
neuen Studienergebnisse die TLD einen Nutzen oder ein Potenzial gemäß § 137h SGB V 
aufweist. 
Am 30. April 2018 legte das IQWiG unter Einbeziehung der am 2. März 2018 vom Hersteller 
vorgelegten Zwischenergebnisse der laufenden Studie ein Addendum zur ursprünglichen 
Bewertung vor. 13 
Im Ergebnis der Würdigung der Stellungnahmen und unter Berücksichtigung der im Rahmen 
des Stellungnahmeverfahrens angekündigten neuen Studienergebnisse, die der G-BA im 
März 2018 erhielt, stellt der G-BA fest, dass die Methode das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative aufweist. Zum jetzigen Zeitpunkt ist allerdings eine vom G-BA initiierte 
Erprobung nicht erforderlich, um die notwendigen Erkenntnisse für die Bewertung des Nutzens 
der Methode zu gewinnen. Es ist vielmehr zu erwarten, dass eine weitere durch den Hersteller 
initiierte Studie geeignet ist, den Nachweis des Nutzens der gegenständlichen Methode in 
naher Zukunft zu führen. Daher setzt der G-BA seine Beschlussfassung im 
Bewertungsverfahren nach § 137c SGB V im Erwartung der Ergebnisse einer geplanten Studie 
bis zum 31. Dezember 2023 aus. 
  

                                                
13 IQWiG Addendum H18-02, Gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation bei chronisch 
obstruktiver Lungenerkrankung, Version 1.0, 27.04.2018. 
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B-9 Anhang 

B-9.1 Schriftliche Stellungnahmen 
B-9.1.1 Schriftliche Stellungnahme der inspiring-health GmbH im Auftrag von 

Nuvaira Inc. 
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B-9.1.2 Schriftliche Stellungnahme der Strahlenschutzkommission 
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B-9.1.3 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft für Pneumologie 
und Beatmungsmedizin e.V. 
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B-9.1.4 Schriftliche Stellungnahme der Thoraxklinik Heidelberg 
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B-9.1.5 Schriftliche Stellungnahme des Bundesverbandes Medizintechnologie e.V. 
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B-9.1.6 Schriftliche Stellungnahme von der Deutschen Gesellschaft für Innere 

Medizin e.V. (DGIM) 
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B-9.1.7 Schriftliche Stellungnahme des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte 
Medizin e.V. 
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B-9.2 Mündliche Stellungnahmen  
B-9.2.1 Wortprotokoll der Anhörung 
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B-9.3 Auswertung der mit den schriftlichen Stellungnahmen übermittelten 
Literaturreferenzen 

B-9.3.1 Beschluss vom 27. Juli 2017 zur Beauftragung des IQWiG 
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B-9.3.2 Ergebnis der Prüfung der eingereichten Referenzen 
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B-9.4 Auswertung der im Rahmen des mündlichen Stellungnahmeverfahrens 
angekündigten Studienergebnisse 

B-9.4.1 Beschluss vom 22. März 2018 zur Beauftragung des IQWiG 
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