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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 03.11.2015 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemafs § 91 Abs. 5 SGB V bezlglich einer
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung zu folgendem Thema aufge-
fordert: Einsatz von ausschlieRlich antikérperbeschichteten Stents zur Behandlung von
Koronargefallstenosen bei Patientinnen und Patienten, fir die der Einsatz von medika-
mentenbeschichteten Stents nicht in Betracht kommt.

Im Mérz 2013 hatte der G-BA die Behandlung von Koronargefa3stenosen mit antikérper-
beschichtete Stents (AK-Stents) fiir Patientinnen und Patienten, die ein hohes Risiko ei-
ner Restenose haben, und fur die die Anwendung eines medikamentenbeschichteten
Stents in Betracht kommt, als Methode der stationdren Versorgung zulasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung ausgeschlossen. Begriindet wurde dieser Ausschluss mit ei-
nem deutlich héheren und schwerwiegenderen Schadenspotenzial von AK-Stents im
Vergleich zu DES. Von diesem Ausschluss unberthrt waren Patienten mit hohem Reste-
noserisiko, bei denen die Implantation eines DES aufgrund von relativen Kontraindikatio-
nen flr eine intensive duale Thrombozytenaggregationshemmung nicht Betracht kommt,
und Patienten mit einem niedrigen Restenoserisiko. Fur weitere Beschlisse sollte zu-
nachst die Erkenntnis- bzw. Studienlage genauer eruiert werden.

Nach entsprechender Fortsetzung seiner Beratungen liegt nunmehr auch ein Beschluss-
entwurf Uber die Bewertung des medizinischen Nutzens und der medizinischen Notwen-
digkeit von antikérperbeschichteten Stents in den restlichen Patientengruppen (Patienten
mit niedrigem oder mit hohem Restenoserisiko, bei denen der DES nicht in Betracht
kommt) vor. Im Ergebnis gibt es unterschiedliche Auffassungen zur Bedeutung bzw. An-
wendung antikdrperbeschichteter Stents in der beschriebenen Patientengruppe. Eine
vom GKV-SV vertretene Position erkennt weder Hinweis oder Anhaltspunkt flr einen
Nutzen noch das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative.

Die DKG hingegen verweist auf die Notwendigkeit einer Behandlungsalternative zu Bare
Metal Stents (BMS) bei einer kleinen Anzahl bestimmter (und dabei in den jeweiligen Ri-
sikoprofilen heterogener) Patienten, fir die es zumindest Anhaltspunkte fur Vorteile von
AK-Stents gegeniber BMS gabe. Fir diese Patienten solle die Méglichkeit des Einsatzes
von AK-Stents als Therapieoption méglich bleiben.

Die Bundesarztekammer nimmt zur geplanten Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer hatte sich bereits in ihrer Stellungnahme vom 17.03.2014 zu

dieser Thematik dahingehend gedufert, das methodische Spektrum zur Behandlung von
Koronargefalistenosen moglichst so zu gestalten, dass auch fur kleine Gruppen von Pa-
tienten mit besonderen Risikokonstellationen zumindest die Option besteht — unter sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abwagung — auch auf AK-Stents zurlickgreifen zu kénnen. Dies

erscheint bei der hier im Fokus stehenden Gruppe von Patienten, fir die der Einsatz von
medikamentenbeschichteten Stents nicht in Betracht kommt, gegeben zu sein. Die Bun-
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desarztekammer unterstitzt daher die in der DKG-Position vorgesehene Ausnahmerege-
lung in § 4 Abs. 2 der Richtlinie.
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