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Stellungnahme
der Bundesiarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V und § 136 Abs. 3 SGB V

zu einem Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tber
eine Anderung des Beschlusses iber MalRnahmen zur Qualitatssicherung
bei Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-
kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | - llI

Berlin, 25.04.2017
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundeséarztekammer wurde mit Schreiben vom 28.03.2017 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemaf § 91 Abs. 5 SGB V und § 136

Abs. 3 SGB V beziglich eines Beschlussentwurfs tiber eine Anderung des Beschlusses
Uber Manahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei Patientinnen und Pa-
tienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien |
- Il aufgefordert.

Zeitgleich wurden der Bundesarztekammer analoge Anderungsbeschliisse ber Malk-
nahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie fur drei weitere Indikationen vorge-
legt (inoperables hepatozelludres Karzinom (HCC), Osophaguskarzinom, Prostatakarzi-
nom). Aus verfahrenstechnischen Griinden bzw. auf Wunsch des G-BA &dulert sich die
Bundesarztekammer trotz weitgehend identischer Fragestellungen hierzu in separaten
Stellungnahmen.

Der G-BA hat die Bewertung der Methode Protonentherapie beim inoperablem nicht-
kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | - lll gemaB 2. Kapitel § 14
Abs. 4 VerfO (a. F.) ausgesetzt (siehe auch die Stellungnahmen der Bundesarztekammer
vom 07.05.2010 und 22.05.2015). Die Aussetzung wird von einem Beschluss tiber Maf-
nahmen zur Qualitatssicherung bei dieser Methode flankiert. Die Aussetzung des Bewer-
tungsverfahrens und die Glltigkeit des Beschlusses Uber QS-MaRRnahmen war mit Be-
schluss des G-BA vom August 2015 bis Ende des Jahres 2021 verlangert worden. Der
Beschluss Gber QS-Mallnahmen gibt verbindliche Anforderungen vor, die von allen
Krankenhausern, die Protonentherapie bei der Behandlung von Patientinnen und Patien-
ten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | -
[ll zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind.

Ziel des vorliegenden Anderungsbeschlusses ist eine Uberarbeitung der QS-
Malnahmen.

Die Bundeséarztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer geht im Folgenden naher auf den Vorschlag der Patientenver-
tretung ein, im Abschnitt C2 ,Anforderungen an die Dokumentation® der Anlage | der
Richtlinie eine systematische Erfassung der Lebensqualitét der Patientinnen und Patien-
ten, die Protonentherapie erhalten, einfiihren zu wollen.

Die Bundesarztekammer unterstitzt diesen Vorschlag der Patientenvertretung insofern,
als die Lebensqualitat ein Schllsselkriterium bei der Erprobung und Bewertung medizini-
scher Methoden sein sollte. Lebensqualitat ist als ZielgroRe bzw. patientenrelevanter
Endpunkt in der Verfahrensordnung des G-BA an mehreren Stellen explizit genannt. In
den Richtlinien des G-BA - und dabei jenseits der Nutzenbewertung von Arzneimitteln -
ist die Berilicksichtigung von Lebensqualitat bisher allerdings eher punktuell erkennbar,
etwa in der SAPV-RL, einigen Strukturqualitatsrichtlinien (z. B. zu Kinderonkologie und
Kinderherzchirurgie) sowie bei DMPs. Im Bereich der Methodenbewertung war im Rah-
men des damaligen Aussetzungsbeschlusses zur Protonentherapie des Osophaguskar-
zinoms v. 15.12.2011 in den tragenden Grinden die Bewertung von Lebensqualitét als
Ziel hervorgehoben worden.

Fur eine regelhafte und konsequente Berlcksichtigung der Lebensqualitdt zugunsten von
entscheidungsrelevanten Aussagen waren die entsprechenden methodischen Anforde-
rungen zu beachten. Hier ist es aus Sicht der Bundesarztekammer nicht ausreichend,
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lediglich auf die Verfluigbarkeit eines zwar auf Tumorerkrankungen ausgerichteten, an-
sonsten aber eher generischen Fragebogens (hier EORTC) zu verweisen. Notwendig
wird zusatzlich die Verwendung krankheitsspezifischer und damit sensitiverer Fragebo-
gen sein, die zu entwickeln wéaren. Aufgrund der komplexen Methodik ist dies eine an-
spruchsvolle Aufgabe.

Mit der Grundsatzentscheidung des G-BA, eine datengestitzte Qualitatssicherung kiinftig
nicht mehr nur auf klassische QS-Daten zu stltzen, sondern neben der zuséatzlichen Ein-
beziehung der sogenannten Sozial- oder Routinedaten auch Daten aus Patientenbefra-
gungen zu verwenden, sind bereits wichtige Entwicklungsschritte eingeleitet worden. Das
Institut fur Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) ist vom G-BA mit der
Entwicklung einer Methodik zur Patientenbefragung beauftragt (zuvor galt dies auch
schon fir das AQUA-Institut, etwa im Zusammenhang mit Arthroskopie am Kniegelenk).
Die entsprechenden Anséatze sind auch in den kirzlich der Offentlichkeit zur Verfiigung
gestellten ,Methodische Grundlagen® des IQTIG erkennbar, etwa in den dortigen Be-
schreibungen eines Modells zur Patientenbefragung u. a. durch Patient-Reported-
Outcome Measures (PROM), die auch die gesundheitsbezogene Lebensqualitét beinhal-
ten.

Das IQTIG arbeitet im Auftrag des G-BA momentan auflerdem an der Entwicklung eines
Befragungsinstruments zur Abbildung der Patientenperspektive fir das Qualitatssiche-
rungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCI). Es ist
zu winschen (und auch zu erwarten), dass aus diesem Projekt methodisch angemesse-
ne und validierte Instrumente resultieren werden, welche die Berticksichtigung von ge-
sundheitsbezogener Lebensqualitat auch bei weiteren Beschlussfindungen des G-BA
regelhaft ermdglichen kénnen.

Mit Blick auf die Begleitung der Methode Protonentherapie bei Patientinnen und Patien-
ten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | -
[ll durch QS-Maflnahmen und den Vorschlag der Patientenvertretung, die Erfassung der
Lebensqualitat in die Dokumentationsanforderungen aufzunehmen, regt die Bundesérz-
tekammer an, diesen im Prinzip richtigen Vorschlag im Sinne einer Protokollnotiz zur Be-
schlussfassung oder an anderer Stelle dahingehend zu verankern, dass die Erfassung
der krankheitsbezogenen Lebensqualitadt bei QS-Malnahmen, welche die Methodenbe-
wertung des G-BA flankieren, zur Regel wird. Hierflr wére das methodische Instrumenta-
rium zUgig - und anknipfend an den bestehenden Auftrag - durch das IQTIG zu entwi-
ckeln.
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