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Stellungnahme der Bundesérztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 09.04.2010 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5 SGBV
zu einem Beschlussentwurf Uiber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhaus-
behandlung - Protonentherapie beim nichtkleinzelligen Lungenkarzinom - gemai § 137¢
Abs. 1 SGB V abzugeben. Der Beschlussentwurf geht zuriick auf einen Antrag der dama-
ligen Spitzenverbande der Krankenkassen auf Uberprifung der Protonentherapie bei der
Indikation nichtkleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC) vom 30.08.2001.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat die sektorenlibergreifende Bewertung des
Nutzens und der Notwendigkeit und die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlich-
keit und Notwendigkeit im Versorgungskontext vorgenommen. Das Ergebnis wird diffe-
renziert in Abhangigkeit von Operabilitdt und Tumorstadium (gemaR einer Einteilung der
International Union Against Cancer - UICC):

e Beim inoperablen NSCLC im UICC-Stadium I-Ill stelle sich die Protonentherapie ge-
genwartig als eine vielversprechende Therapiealternative und somit relevante Innova-
tion dar. Allerdings lage noch keine ausreichende Evidenz fir eine Klassifizierung als
eine im Sinne der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung erforderliche Maf-
nahme vor. Es sei aber zu erwarten, dass entsprechende Studien in naher Zukunft
vorgelegt werden kénnten. Eine Beschlussfassung soll daher ausgesetzt werden. Die
Aussetzung soll flankiert werden durch die zeitgleiche Verabschiedung von Maf3nah-
men zur Qualitatssicherung fir die Protonentherapie beim inoperablen NSCLC im
UICC-Stadium I-lll (siehe die diesbeziigliche Beschlussvorlage des G-BA und die se-
parate Stellungnahme der Bundesarztekammer hierzu).

e Fur Patientinnen und Patienten im UICC-Stadium IV der Erkrankung sowie diejeni-
gen, die in kurativer Intention operiert werden kénnen, ergébe sich hingegen derzeit
keine Notwendigkeit der Anwendung der Protonentherapie. Fur Patientinnen und Pa-
tienten im UICC-Stadium IV stiinde die palliative Therapie im Vordergrund; bei ope-
rablem Tumor stelle die Operation derzeit das anerkannte Behandlungsverfahren dar.
Eine Protonenbestrahlung bei operablem NSCLC und bei inoperablem NSCLC des
UICC-Stadiums 1V sei somit auszuschlieRen bzw. in der Richtlinie Methoden Kran-
kenhausbehandlung in die dortige Liste der ausgeschlossenen Methoden aufzuneh-
men.

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer halt vor dem Hintergrund der Evidenzlage zur Protonentherapie
beim nichtkleinzelligen Lungenkarzinom die Beschlussaussetzung bei den inoperablen
UICC-Stadien I-llI fur zweckmaBig. Der bisher nur grob ins Auge gefasste Zeitraum der
Aussetzung von 5 Jahren sollte dabei nicht unterschritten werden, um aussagefahige
Ergebnisse zu generieren.

Bei Patientinnen und Patienten im UICC-Stadium Ill, insbesondere im Stadium lllb, sollte
eine kombinierte Radiochemotherapie als Option im Rahmen der Anwendung der Proto-
nenbestrahlung nicht ausgeschlossen werden.

Falls bei einem grundsatzlich operablen NSCLC wegen reduzierter Lungenfunktion ein
chirurgischer Eingriff zu risikoreich oder nicht méglich sein sollte, solite auch hier die Op-
tion zu einer Protonentherapie eréffnet werden. Dartiber hinaus sollte in begriindeten
Einzelfallen insbesondere bei Patienten, die aus Furcht vor der Operation bzw. deren
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Folgen trotz operablen Tumors nicht in eine Operation einzuwilligen bereit sind, nach
grundlicher Aufklarung tber das therapeutische Vorgehen gemeinsam mit dem behan-
delnden Arzt die Anwendung der Protonentherapie anstelle der Operation auch im Rah-
men der GKV ermdglicht werden.
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