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Steflungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund:

Die Bundeséarztekammer wurde mit Schreiben vom 11.02.2009 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gemafR § 91 Abs. 6 SGB V
zu einem Beschlussentwurf zur autologen Chondrozytenimpiantation (ACl) am Sprung-
gelenk im Rahmen von Krankenhausbehandlungen abzugeben. Der Beschlussentwurf
geht auf einen Antrag der Spitzenverbande der Krankenkassen im Jahr 2001 zuriick, die
Methode der autologen Chondrozytenimptantation (ACI) bzw. autologen Chondrozy-
tentransplantation (ACT) bei der Behandlung von Knoerpeldefekien, die bis zum sub-
chondralen Knochen reichen bzw. bei Osteochondrosis dissecans, gemal § 137c Abs. 1
SGB V zu Uberprifen;

§ 137¢ SGB V. Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 tberprift auf Antrag des
Spitzenverbandes Bund [zum Zeilpunkt der Antragsstellung: eines Spitzenver-
bandes der Krankenkassen), der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder ei-
nes Bundesverbandes der Krankenhaustrager Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen ei-
ner Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sol-
len, daraufhin, ob sie flr eine ausreichende, zweckmanige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten unter Ber{icksichtigung des allgemein anerkann-
ten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uber-
prisfung, dass die Methode nicht den Kriterien nach Satz 1 entspricht, erldsst
der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie.

Gemaf § 14 Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA umfasst das Bewertungsverfahren
die sektorlibergreifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit sowie die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und
Notwendigkeit im Versorgungskontext. Der (sektorlibergreifende) Unterausschuss Me-
thodenbewertung hat auf Basis der Vorarbeiten einer Arbeitsgruppe die sektortibergrei-
fende Bewertung des Nutzens und der Notwendigkeit vorgenommen. Das Ergebnis liegt
der Bundesérztekammer in Form eines Berichts vom 13.01.09 vor.

Der Bericht zur sektorlibergreifenden Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit beschreibt die vorliegende Evidenz als ,momentan noch nicht ausrei-
chend, um eine abschlieBende Bewertung dieser sich in ersten Ergebnissen als vielver-
sprechend darstellenden Methode vorzunehmen®. Prospektive Untersuchungen unter
Einschiuss einer Vergleichsintervention oder systematische Reviews bzw. Metaanalysen
hatten nicht vorgelegen, sondern lediglich einige (vier) Fallserien der (zweitschwéchsten)
Evidenzstufe 1V gemaR § 18 Verfahrensordnung des G-BA. Keine der alternativen Be-
handlungstechniken (gelenkerhaltend: Knorpelrefixation, Debridement mit Knorpelglat-
tung, Abrasionsarthroplastik, Anbohrung, Mikrofrakturierung, Transplantation von Knor-
pel-Knochen-Fragmenten; nicht-gelenkerhaltend: Sprunggelenksarthrodese, Sprungge-
lenksendoprothetik) sei als vorrangig oder als Standard einzustufen.

Die Schlussfolgerung des Berichts bezlglich einer Anwendung der ACl am Sprunggelenk
ist jedoch nicht einheitlich:

¢ Die eine Position (im Bericht lediglich mit der Nummer ,1" gekennzeichnet) lau-
tet, dass eine abschlielende Bewertung des Stellenwertes zum jetzigen Zeit-
punkt nicht zweckmaRig sei. Notwendig seien insbesondere auch Ergebnisse
aus Studien mit einem langeren Follow-up. Es werden aber die ,sichere techni-
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sche Durchfiihrbarkeit des Verfahrens” sowie das Ausbleiben ,wesentlicher
Kompiikationen" hervorgehoben.

+ Die andere Position (Nummer 2) bezeichnet das Nutzen-Risiko-Verhéltnis der
AC| am Sprunggelenk als unbekannt, das Verfahren insgesamt als unzureichend
untersucht und den klinischen Nutzen als hypothetisch und nicht belegt. Gleich-
falls als notwendig werden kontrollierte Studien mit mehrj&hrigem Follow-up ge-
sehen, wobei auf eine sog. ,versorgungsethischer Perspektive” verwiesen wird.

Nicht einheitlich sind auch die sektorspezifischen Bewertung von Wirtschaftlichkeit und
Notwendigkeit:

+ Die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) erkennt in den ausgewerteten
Studien einen ,gleichgerichteten positiven Effekt* der ACI auf die Gelenkfunkti-
on, wobei es im Behandiungsverlauf ,auflerdem bei der Uiberwiegenden Mehr-
zahl der untersuchten Patienten zu einer Schmerzreduktion kam”. Es lagen ,kei-
ne Hinweise {Ur eine im Vergleich zu den Behandlungsalternativen hdhere Kom-
plikationsrate vor®. Die DKG folgert daraus, die Beschlussfassung zur ACl am
Sprunggelenk im Rahmen einer Krankenhausbehandlung bis zum 30. Juni 2017
auszusetzen.

e Der GKV-Spitzenverband hebt hingegen die Risken operativer Eingriffe zur Be-
handlung von Knorpelverletzungen hervor, welche ,die Schmerzsituation, Mobili-
tat und damit auch die Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten negativ
beeinflussen kdnnen“. Vor dem Hintergrund des ungeklarten Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses sei ,derzeit eine Notwendigkeit der ACl am Sprunggelenk nicht
festzustellen”. Demnach erfllle die AC| am Sprunggelenk weder alleine noch in
Kombination mit einer anderen Therapie die Kriterien des § 137¢ SGB V (ausrei-
chend, zweckmafig, wirtschaftlich) und sei damit keine Leistung im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung. Zum ,Schutz der Patienten” und zur Gene-
rierung von belastbaren Erkenntnissen solite daher aus Sicht des GKV-
Spitzenverbands die ACl am Sprunggelenk ausschiieflich im Rahmen von klini-
schen Studien erbracht werden, d. h., es wird nicht fiir eine Aussetzung des Be-
schiusses gemaf § 21 Abs. 4 VerfO votiert, sondern die ACI am Sprunggelenk
soll nicht als GKV-Leistung anerkannt werden.

+ Die Patientenvertreter im Unterausschuss Methodenbewertung pladieren laut
tragenden Grlinden flr eine Aussetzung des Beschlusses, allerdings mit einer
kirrzeren Aussetzungsdauer (bis Ende 2012) als die DKG. Die KBV unterstitzt
hingegen die Position des GKV-SV.

Die Bundesirztekammer nimmt zu den vorgesehenen Anderungen wie folgt Steflung:

Der G-BA hat zu autologen Chondrozytenimplantation bereits einen Beschiuss gefasst.
Der Beschluss bezog sich auf die AC! beim Kniegelenk und betraf die Varianten ACI-C
(vor Chondrozyten-Einbringung erfolgt Defektabdeckung mit Kollagenmembran) und ACI-
P (Defektabdeckung erfolgt mit Periost). Am 19.12.2008 hatte der G-BA entschieden, die
Beschlussfassung hierzu auszusetzen und begleitende Manahmen zur Qualitétssiche-
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rung verabschiedet. Die Bundesarztekammer hatte sich zum zugehérigen Beschlussent-
wurf mit Stellungnahme vom 17.11.2006 insofern zustimmend ge&ulert, als dass die
Evidenzlage fiir oder gegen eine abschlieBende Entscheidung als unbefriedigend ange-
sehen werden musste und daher die Mdglichkeit zur Verbesserung der Datenlage be-
griiRenswert sei. Kritik hatte die Bundeséarziekammer im Detail an einzelnen Punkten der
MafRnahmen zur Qualitatssicherung ausgefuhrt, insbesondere mit Blick auf Vorgaben zur
arztlichen Qualifikation.

Am 20.10.09 hatte die Bundesarztekammer eine weitere Stellungnahme abgegeben,
diese betraf die matrixassoziierte Variante (ACI-M) der Chondrozytenimplantation am
Kniegelenk. Die Bundesarztekammer hatte sich darin fur die (im Unterausschuss konsen-
tierte) Aussetzung der Beschlussfassung ausgesprochen. Eine Beschlussfassung durch
das Plenum des G-BA steht noch aus.

Aus Sicht der Bundesérztekammer wére § 21 Abs. 4 der Verfahrensordnung des G-BA
fir die autologen Chondrozytenimplantation (ACI} am Sprunggelenk ebenso anwendbar
wie bereits fur die entsprechende Technik bei der Lokalisation Kniegelenk erfolgt:

§ 21 Abs. 4 VerfO:

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann bei Methoden, bei denen noch keine
ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in
naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit der Mafigabe treffen,
dass ... bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus ge-
maf § 137¢ SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der Maligabe
erfolgt, dass innerhalb einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss hierflr zu
setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien gefuhrt
werden kann. Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die Struktur-
qualitdt und an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung geman § 137 Abs.
1 Satz 3 Nr. 2 SGB V oder an eine der beiden sowie an eine hierfur notwendi-
ge Dokumentation verbunden werden.

Das Argument des GKV-Spitzenverbandes, die ACl am Sprunggelenk erfllle nicht die
Kriterien des § 137¢ SGB V (ausreichend, zweckmaBig, wirtschaftlich), ist zwar insoweit
korrekt, als Belege hierzu fehlen. Es fehlen aber mangels Evidenz ebenso die Belege flr
eine gegenteilige Aussage. Die fehlende Entscheidungsgrundlage herbeizuschaffen, ist
die Intention des § 21 Abs. 4 VerfO. Der GKV-Spitzenverband nimmt also das ausste-
hende Prifungsergebnis in seiner Ablehnung der Methode vorweg. Ob eine solche Pri-
fung (DurchfUhrung klinischer Studien) stattfindet, liegt allerdings im Benehmen des G-
BA (siehe Satz 1 des obigen Paragraphen: ,Der Gemeinsame Bundesausschuss kann

).

Fur die Ablehnung einer Beschlussaussetzung wéare es daher angemessen gewesen,
dies konkreter zu begriinden als durch bloRes Unterstellen des Verfehlens der §-137¢-
Kriterien. Der GKV-Spitzenverband stellt das Risiko von Nebenwirkungen fir die Patien-
ten in den Vordergrund: ... operative Eingriffe zur Behandlung von Knorpeiverletzungen
[bergen] auch Risken, die die Schmerzsituation, Mobilitat und damit auch die Lebensqua-
litat der Patientinnen und Patienten negativ beeinflussen kénnen." Dem ist nicht zu wi-
dersprechen, allerdings gilt diese doch eher allgemeine Feststellung auch flr eine Reihe
der Alternativtechniken, so dass die einseitige Betonung der Risiken der ACI kein Argu-
ment sein kann.

Wenig hilfreich ist auch der im Ergebnisbericht unter ,Zusammenfassende Bewertung -
Position 2" angefilhrte Verweis auf die ,versorgungsethische Perspektive®. Was darunter
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zu verstehen sein soll, und welche Rolle der Begriff ,\Versorgungsethik” bei der Entschei-
dungsfindung im Rahmen von § 137¢ SGB V haben kann, ist unklar,

Eine kritikwlrdige Vorwegnahme von Ergebnissen, die durch erst noch aufzulegende
Studien zu erhalten wéren, findet sich auch in der Argumentation der DKG, welche die
Position der Aussetzung des Beschlusses zur AClI am Sprunggelenk vertritt. Dass ,die
vier in die Bewertung einbezogenen Fallserien die sichere technische Durchfiihrbarkeit
des Verfahrens zeigen" (siehe Ergebnisbericht, ,Zusammenfassende Bewertung - Positi-
on 1*) und ,wesentliche Komplikationen" offenbar ausgeschlossen werden, da hierzu in
den 4 Fallserien ,nicht berichtet* wird, muss angesichts der erkennbar schwachen Evi-
denz als vorschnelle und unkritische Interpretation eingestuft werden.

Fazit

Die Bundesarztekammer unterstitzt die Position einer Aussetzung des Beschlusses ana-
log zum Vorgehen bei der ACI am Kniegelenk. Voraussetzung ist allerdings, dass — wie
in § 21 Abs. 4 VerfO des G-BA ausdriicklich vorgesehen, die Durchfiihrung der ACl am
Sprunggelenk nur unter besonderen Anforderungen erfolgen darf. Diese Anforderungen
sollten gemeinsam oder zumindest zeitnah mit der Entscheidung zur Aussetzung be-
schlossen werden. Insofern kann die Bundeséarztekammer die Empfehlung zur Ausset-
zung des endgtltigen Beschlusses nur vorbehaltlich des Vorlegens einer zustimmungs-
fahigen Festlegung von Anforderungen an Struktur- und Ergebnisqualitat aussprechen.

Mittels dieser spezifischen Anforderungen ist — neben einer sorgféltigen Indikationsstel-
lung und genauen Definition der in Frage kommenden Patientenpopulation - sicherzustel-
len, dass die Patienten Uiber das genaue Prozedere und die potentiellen Risiken sorgfal-
tig aufgeklart werden. Dies betrifft insbesondere die Intervention am Sprunggelenk. Das
Vorbild der ACl am Kniegelenk taugt hierzu nur eingeschrénkt, da unterschiedliche ana-
tomischen Verhéltnisse vorliegen und insbesondere ein offen-chirurgischer Zugang zum
oberen Sprunggelenk deutlich aufwandiger ist.

Berlin, 12.03.2009
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