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Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 09.03.2018 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemaf § 91 Abs. 5 SGB V zum Be-
schlussentwurf des G-BA {iber Anderungen sowoh! der Richtlinie Methoden Kranken-
hausbehandlung sowie der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung aufgefor-
dert. Die geplanten Anderungen betreffen sogenannte biomarkerbasierte (molekularbio-
logische) Tests zur Entscheidung fir oder gegen eine adjuvante systemische Chemothe-
rapie beim primaren Mammakarzinom.

Die Bewertung von biomarkerbasierten Tests war im Oktober 2013 durch den GKV-
Spitzenverband beantragt worden.

Der G-BA beauftragte im April 2014 das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung von biomarkerbasierten Tests zur Entschei-
dung fir oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primaren
Mammakarzinom. Im Oktober 2016 legte das IQWIG hierzu seinen Abschlussbericht vor
(D14-01), der eine wesentliche Grundlage flr die Beratungen des G-BA bildete.

In dem Bericht zieht das IQWIG das Fazit, dass fir einen Nutzen bzw. Schaden einer bi-
omarkerbasierten Strategie zur beschriebenen Entscheidungsfindung auf Grundlage der
ausgewerteten Studien derzeit kein Anhaltspunkt vorliege.

Der G-BA teilt die Ansicht, dass aufgrund der verfigbaren Daten die Fragestellung noch
nicht abschlieRend beurteilbar ist. Diese Einschatzung sei darauf zurickzufiihren, dass
abschlieende Ergebnisse von Studien mit einer hinreichend langen Nachbeobachtungs-
zeit derzeit nicht vorldgen oder der Anteil an auswertbaren Daten aus bereits durchge-
fuhrten Studien als zu gering angesehen werde.

Der G-BA vertritt daher in den tragenden Griinden die Erwartung, dass aufgrund laufen-
der Studien (und damit auch ohne das Mittel einer Erprobungs-Richtlinie) in absehbarer
Zeit Erkenntnisse vorgelegt werden kénnen, die eine abschlieRende Bewertung des Nut-
zens erlauben. Demzufolge beabsichtigt der G-BA, seine weiteren Beratungen gemaf
seiner Verfahrensordnung bis zum Vorliegen der entsprechenden Ergebnisse auszuset-
zen. Die Aussetzung soll bis zum 31. Dezember 2023 gelten.

Verbunden mit der Aussetzung ist die Festlegung von Anforderungen fir Struktur- und
Prozessqualitat der zwischenzeitlichen Leistungserbringung. Darin sollen die prozessua-
len Voraussetzungen fir die Anwendung biomarkerbasierter Tests geregelt werden. Ziel
soll es sein, die in Frage kommenden Patientinnen bei der Entscheidung zu unterstitzen,
ob sie fir die weitere Therapiegestaltung einen biomarkerbasierten Test flr sich ange-
wendet wissen wollen oder nicht. Wesentlicher Regelungsgegenstand dieser Qualitatssi-
cherungsmafinahme ist die Durchfiihrung der arztlichen Aufklarung der Patientin Giber die
Anwendung des biomarkerbasierten Tests. Neben der Aushandigung einer schriftlichen
Entscheidungshilfe ist vorgesehen, die Aufkldrung der Patientin an detailliert definierte
facharztliche Qualifikationen zu koppeln.

Die Bundesarztekammer nimmt zu den Beschlussentwiirfen wie folgt Stellung:

e Zur Aussetzung der Entscheidung

Die Bundesarztekammer teilt die Einschatzung des G-BA (und auch des IQTIG), dass die
Evidenzlage flr den Einsatz von biomarkerbasierten Tests als Entscheidungshilfen fur
die Durchfilhrung oder den Verzicht auf Chemotherapie verbesserungsbedurftig ist. In
Expertenkreisen besteht gleichfalls Konsens tber den dringenden Forschungsbedarf fiir
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die weitere Untersuchung und klinische Validierung. Dies driickt sich etwa in folgender,
fachlich ausgewogen und plausibel erscheinender Aussage der aktuellen interdisziplina-
ren S3-Leitlinie fur die Friherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms vom November 2017 (AWMF-Registernummer 032-0450L) aus: ,Hin-
sichtlich des Nutzens der Multigentests besteht jedoch weiterer Forschungsbedarf, da die
Studienlage und die Nachbeobachtungszeiten in den vorliegenden Studien noch nicht
ausreichend sind."

Der Empfehlungsgrad, einen methodisch standardisierten und klinisch validierten Multi-
gentest bei der Entscheidung heranzuziehen (,...bei Frauen mit einem ER/PR-positiven,
HERZ2-negativen, nodal-negativen invasiven Mammakarzinom die konventionellen Prog-
noseparameter einschlieflich Ki-67 keine eindeutige Entscheidung fiir oder gegen eine
adjuvante Chemotherapie erlauben”), hat in der Leitlinie ,kann“-Status (Empfehlungsgrad
0). Vorrangiges Ziel muss daher die zeitnahe Verbesserung und Klarung der Evidenzlage
sein.

Aus arztlicher Sicht ist Uberdies festzustellen, dass die im Auftrag des G-BA erfolgte Be-
wertung durch das IQWIG fraglos auf hohem methodischem Niveau erfolgt ist, der Bera-
tungsbedarf der Patientinnen durch ihre behandeinden Arztinnen und Arzte im Verlauf
der Therapie aber gleichfalls hoch ist. Zuséatzliche und dabei méglichst verlassliche Ent-
scheidungshilfen kénnten helfen, die Patientinnen im Sinne einer partizipativen Entschei-
dungsfindung noch besser beratend unterstiitzen zu kénnen.

Konventionelle klinisch-pathologische Parameter sind oft nicht ausreichend préazise, um
diejenigen Patientinnen zu stratifizieren, die von einer ausschlieRlich endokrinen Thera-
pie profitieren kénnten. Die molekulare Diagnostik, insbesondere mittels Genexpressi-
onsanalysen, kann hier zusétzliche Informationen liefern und dazu beitragen, eine Uber-
therapie bzw. die Wahl einer Chemotherapie mit ihrer nicht unbetréchtlichen Rate an un-
erwinschten Nebenwirkungen zu vermeiden.

Aus Sicht der Bundesarztekammer darf die Aussetzung der Entscheidung des G-BA bis
Ende 2023 nicht als unverriickbare Frist aufgefasst werden. Sobald Anzeichen fir eine

ausreichende Evidenzlage vorliegen, sollten eine Bewertung der Studienlage sowie die

Kldrung der Kostenlibernahme im Interesse der Handlungssicherheit fur die betroffenen
Patientinnen und die behandelnden Arztinnen und Arzte unverziiglich erfolgen.

o Zu den MaBnahmen der Qualitatssicherung

Die Bundesarztekammer hélt es fur sinnvoll, die vor einer Anwendung biomarkerbasierter
Tests obligatorische arztliche Aufklarung der Patientinnen an bestimmte facharztliche
Qualifikationen zu koppeln. Die im Beschlussentwurf aufgefiihrte Konstellation

a) Facharztin oder Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem Schwer-
punkt gyndkologischer Onkologie oder

b) Fachérztin oder Facharzt fir Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie oder

c) Fachéarztin oder Facharzt fir Innere Medizin oder Frauenheilkunde und Geburts-
hilfe mit dem Nachweis der Zusatz-Weiterbildung Medikamentdse Tumortherapie

erscheint hierzu geeignet, wére vor allem aber auch kongruent mit Vorgaben des G-BA
an anderer Stelle, siehe die Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat in der
Richtlinie ambulante spezialfacharztliche Versorgung nach § 116b SGB V im Abschnitt
fur gynékologische Tumoren. Die dort definierten Anforderungen an die arztlichen Quali-
fikationen fur die sogenannte ,Teamleitung” und das ,Kernteam" waren den oben be-
schriebenen Anspriichen vergleichbar.

Der Einsatz von biomarkerbasierten Tests bei Unsicherheit in der Frage einer adjuvanten
Chemotherapie bei bestimmten Brustkrebs-Patientinnen ist seit 2016 Bestandteil der
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ASV-Richtlinie (dort unter der Bezeichnung ,Genexpressionstests®). Damit besteht be-
reits jetzt die Mdéglichkeit des Einsatzes (und der Vergitung) von biomarkerbasierten
Tests als Entscheidungshilfen fur die Durchfiihrung einer Chemotherapie. Schon deshalb
waére es zu begrifen, wenn biomarkerbasierte Tests auch in der Regelversorgung mdg-
lichst bald zur Verfugung stehen kénnten.




