Stellungnahme
der Bundesiarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V iber einen

Beschluss Uber die Protonentherapie beim hepatozelluldren Karzinom ge-
maB § 137¢ SGB V

sowie Uber

MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des nicht-
operablen hepatozelluldren Karzinoms gemaR § 137 Abs. 1S. 1 Nr. 2
SGBV

Berlin, 29.10.2008

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin




Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 01.10.2008 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss aufgefordert, eine Stellungnahme gemaf § 91 Abs. 5 SGB V zu einem
Beschlussentwurf tber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandiung
- Protonentherapie des hepatozelluldren Karzinoms (HCC) - und zu einem Beschluss-
entwurf Uber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung bei Protonentherapie des nicht ope-
rablen hepatozelluldren Karzinoms abzugeben.

Die Bundesarztekammer hatte bereits im September 2007 zu diesem Thema eine Stel-
lungnahme an den G-BA gesandt. Die Beratungen des G-BA gehen zuriick auf einen
Antrag der Spitzenverbéande der Krankenkassen auf Uberpriifung der Protonentherapie
bei der Indikation hepatozelluldres Karzinom (HCC) gemaR § 137¢ SGB V vom
30.08.2001. Grundlage fur die Beschlussentwiirfe des G-BA vom September 2007 war
ein Bericht der beim G-BA zustandigen Themengruppe zur sektoriibergreifenden Bewer-
tung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Protonentherapie bei der
Indikation HCC.

¢ Fr die Teilindikation des operablen hepatozelluldren Karzinoms hatte innerhalb des
G-BA Ubereinstimmung bestanden, dass die Protonentherapie fur eine ausreichen-
de, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berticksich-
tigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse nicht er-
forderlich und damit keine Leistung der GKV im Rahmen einer Krankenhausbehand-
lung sein kénne.

e Fur die Teilindikation des nicht operablen hepatozellularen Karzinoms waren hinge-
gen unterschiedliche Einschatzungen seitens der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft (DKG) und der Kassen vertreten worden. So sah die DKG die Protonenbe-
strahlung als fur eine ausreichende, zweckméRige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten durchaus erforderlich an, wahrend die SpiK die Erforderlichkeit fir
noch nicht abschlieBend bewertbar erachteten und die Uberprifung der Methode
nach § 21 Abs. 4 der Verfahrensordnung des G-BA aussetzen wollten:

Die Bundeséarztekammer war in ihrer Stellungnahme vom 18.09.2007 zu dem Schluss
gekommen, dass vor dem Hintergrund der damaligen Studienlage trotz bestehender po-
sitiver Hinweise der therapeutische Nutzen der Protonenbestrahlung beim hepatozellulé-
ren Karzinom evidenzbasiert nicht als gesichert angesehen werden kénne. Die Bundes-
arztekammer befurwortete daher die Durchfiihrung von prospektiven klinischen Studien
zum Wirksamkeitsnachweis der Protonenbestrahlung beim nicht operablen hepatozellu-
laren Karzinom. Die Bundesarztekammer sprach sich zugleich ausdriicklich dafir aus,
auferhalb von klinischen Studien die Protonentherapie in Einzelfillen auch weiterhin
Patienten im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung zu erméglichen.

Der jetzt vorgelegte Beschlussentwurf stellt das Beratungsergebnis der sektorspezifi-
schen Bewertung der Protonentherapie bei HCC durch den Unterausschuss Methoden-
bewertung (stationér) dar. Vorgesehen ist, die Protonentherapie fiir die Gruppe der ope-
rablen Patienten auszuschlieRen und die Bewertung fur die Gruppe der nicht-operablen
Patienten auszusetzen. Im Beschlussentwurf dissent sind insbesondere folgende Details:

1. Definition der Gruppe der nicht operablen Patienten:

> Die DKG und die Patientenvertreter méchten das Kriterium der Nichtoperabi-
litdt auch dann als gegeben ansehen, wenn der Patient - aus Griinden der
»hicht unerheblichen Risiken mit Blick auf Morbiditat und Mortalitit oder
sonstigen Grunden® - eine Operation ablehnt.
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2. Dauer der Aussetzung des endgultigen Beschlusses gemaR § 21 Abs. 4 Spiegel-
strich 2 der Verfahrensordnung des G-BA:

> Die DKG schlagt eine Aussetzungsdauer von 10 Jahren vor, die Kassen se-
hen hingegen 5 Jahre als ausreichend an.

Die Bundesirztekammer nimmt zu den vorgesehenen Anderungen wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer halt an ihrer bereits im September 2007 getroffenen Einschat-
zung fest, dass — in Anerkennung des konzeptionell liberzeugenden biophysikalische
Wirkprinzips und positiver Nutzenhinweise - der therapeutische Nutzen der Protonenbe-
strahlung beim hepatozelluldren Karzinom evidenzbasiert nicht als gesichert angesehen
werden kann. Daher begriRt es die Bundesarztekammer, wenn Méglichkeiten zur Durch-
flihrung aussagefahiger Studien geschaffen werden, die absehbar zu einer Verbesserung
der Evidenzlage fuhren kénnen. Ebenso halt die Bundesarztekammer an Ihrer Forderung
fest, in Einzelfallen Patienten auch auBerhalb klinischer Studien die Protonentherapie im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung zu erméglichen.

Die Definition der Nichtoperabilitat lediglich vom individuellen Wunsch des Patienten ab-
hangig zu machen, hélt die Bundesarztekammer fur weniger zweckmaRig. Aspekte préao-
perativer Angstformen, deren Assessment und die mégliche Bedeutung von Angstbewal-
tigungsstrategien werden im Beschlussentwurf oder der Begriindung nicht thematisiert.
Die Entscheidung uber das therapeutische Vorgehen sollte von Arzt und Patient gemein-
sam getroffen werden. In ihrer Stellungnahme vom 18.09.2007 hatte die Bundesarzte-
kammer bereits ausgefiihrt, dass die therapeutische Option einer Protonenbestrahlung
bei hepatozellularem Karzinom insbesondere fiir Patienten mit nicht operablen Tumoren
bzw. Tumoren in Frage kommt, die anderen lokalablativen Verfahren nicht zugénglich
und gegenliber anderen Verfahren refraktar bzw. darunter progredient sind, insbesonde-
re -

a) zentrale Tumore,
b) Tumore, die gallenblasennah liegen,
c) Tumore, die gefalnah liegen.

Eine Strahlentherapie ist dabei in Abhangigkeit der Leberfunktion und dem Zielvolumen
individuell abzuwéagen (Fraktionierung, Dosis). Eine Einschatzung des strahleninduzier-
ten Leberschadens sollte durch Modelle zur Normal-Gewebs-Schadigungs-

- Wahrscheinlichkeit vorgenommen werden.

Zur Frage der Dauer der Aussetzung der abschlieBenden Bewertung (5 oder 10 Jahre)
schlagt die Bundesarztekammer vor, im Zweifel eher langere Zeitraume vorzusehen, um
die Chancen fur den Erhalt aussagefahiger Studien zu erhéhen. Fir den 10-
Jahreszeitraum sprechen allein die geringen Fallzahlen von Patienten und die aufgrund
individualisierter Behandlungskonzepte anspruchsvolle Struktur- und Therapiehomogeni-
sierung der Behandlungsgruppen. Auch ist darauf hinzuweisen, dass die verfiigbare Inf-
rastruktur eines Versorgungsangebots aus Protonenbeschleunigern in Deutschland der-
zeit nicht geeignet scheint, kurzfristig multizentrische Studien starten zu kénnen.
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Zu ,,Anlage 1 zum Beschluss iiber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung bei Proto-
nentherapie bei Patienten mit nicht operablem hepatozellularen Karzinom*

LA1. Qualifikation des arztlichen Personals

Wahrend des Betriebs der Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Person
mit folgenden Qualifikationen erforderlich:

- Abgeschlossene Weiterbildung zum Facharzt/Facharztin fir Strahlentherapie®

*Entsprechende Qualifikationen nach Musterweiterbildungsordnung sind eben-
falls von dieser Regelung umfasst.”

Die Bundesarztekammer schlégt vor, diesen Spiegelstrich und die FuRnote zu folgendem
Satz zusammenzufassen:

— Abgeschlossene Weiterbildung zum Facharzt/Facharztin fir Strahlentherapie
oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

Fazit:

Die Bundesarztekammer sieht ihre bereits vor einem Jahr geduferte Einschatzung des
therapeutischen Nutzens der Protonenbestrahlung beim hepatozellularen Karzinom bes-
tatigt und wiederholt die Befurwortung von Studien ebenso wie die Mdglichkeit einer Be-
handlung auRerhalb solcher Studien in Einzelfallen.

Die Bundesarztekammer weist bei dieser Gelegenheit darauf hin, dass sich der G-BA
inzwischen seit vielen Jahren mit den Einsatzméglichkeiten der Protonentherapie zur
Behandlung onkologischer Erkrankungen intensiv auseinandersetzt. Die Bundesarzte-
kammer hatte sich erstmals im Marz 2005 zur Protonentherapie (bei lokal fortgeschritte-
nem Prostata-Karzinom) per Stellungnahme duf3ern kénnen; seither folgten 8 weitere
Stellungnahmen zur Protonentherapie. Angesichts der doch eher als gering einzustufen-
den Anzahl von Patienten, fur die eine Protonenbehandlung Uberhaupt in Frage kommt,
sowie dem Umstand, dass nach Kenntnis der Bundesarztekammer bis heute (Stand:
Oktober 2008) keine Einrichtung in Deutschland die Protonentherapie fur die vom G-BA
beratenen Indikationen in einem regularen Betrieb anzubieten vermag, erscheint der Be-
ratungsaufwand recht hoch zu sein. Eine solche Diskrepanz sollte eigentlich im Verfah-
ren der Antragsstellung auf Beratungsaufnahme und der anschlieRenden Priorisierung
durch den G-BA berlcksichtigt werden.

Die Bundesarztekammer begrii3t grundsatzlich den technischen Fortschritt und innovati-
onen, mit denen eine Verbesserung der Patientenversorgung erzielt werden kann. Im
Falle der Protonentherapie erscheint es ratsam und wiinschenswert, die Entwicklungs-
fortschritte durch ein koordiniertes Vorgehen zu sichern, d. h., die beteiligten (bzw. im
Aufbau befindlichen) Einrichtungen sollten die therapeutische Wirksamkeit in gemeinsa-
men Studien zu untermauern versuchen. Dieser Vorschlag entspricht auch einer Empfeh-
lung der Deutschen Gesellschaft fur Radioonkologie (DEGRO) in ihrer Stellungnahme
zur Strahlentherapie mit Protonen in Deutschland vom 08.12.2005.
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