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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 26.02.2016 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemal § 91 Abs. 5 SGB V bezuglich der
Erstfassung einer Richtlinie Uber das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen
(Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen / US-BAA-RL) - aufgefor-
dert.

Der Antrag zur Bewertung eines solchen Verfahrens war von der Patientenvertretung im
Februar 2013 gestellt worden. Zur Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwen-
digkeit und der Wirtschaftlichkeit hatte der G-BA unter anderem das Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer entsprechenden Analyse
beauftragt.

Insbesondere auf Grundlage des IQWiG-Abschlussberichts kommt der G-BA zu dem Ergeb-
nis, ein Screening auf Bauchaortenaneurysmen mittels Ultraschalluntersuchung in Deutsch-
land einzufihren. Aus der Nutzenbewertung habe sich laut Begriindung des G-BA zum
Richtlinienentwurf fir Gesamtmortalitat, BAA-bedingte Mortalitat, Ruptur-Haufigkeit und An-
zahl Notfalloperationen ein Beleg fiir einen Nutzen des Screenings ergeben — allerdings nur
fur Manner.

Die Bundesarztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer halt ein Screening, mit dem sich die Sterblichkeit am ruptierten

Bauchaortenaneurysma reduzieren liel3e, flir wiinschenswert. Der hierzu vom G-BA vor-

gelegte Richtlinienentwurf zur Einflhrung eines solchen Screenings enthalt aus Sicht der
Bundesarztekammer jedoch noch Klarungs- und Prazisierungsbedarf, etwa zu folgenden
Punkten:

Die Einfihrung eines Screeningverfahrens sollte immer durch eine nachvollziehbar do-
kumentierte Abwagung der Standardkriterien im Sinne von Wilson und Jungner flankiert
sein (die zugehorige Literatur ist hinldnglich bekannt). Ein alleiniger Nutzennachweis des
hierzu beauftragten IQWIG ist daflr kein Ersatz. Die Abwagung der Vor- und Nachteile
eines Screenings ist komplex und beinhaltet immer auch Werteentscheidungen, die deut-
lich Gber die Beurteilung statistischer Signifikanzniveaus hinausgehen. Die tragenden
Griinde zum Richtlinienentwurf sollten genutzt werden, diese Abwagungen des G-BA
ausfuhrlicher darzulegen.

Dies betrifft etwa die Behandlungsmethode. lhre Verfugbarkeit erflllt zwar eines der fun-
damentalen Screeningkriterien. Dass eine elektive Operation eines adominalen Aneu-
rysmas mit einer Letalitét von bis zu 5% behaftet sein kann (abhéngig u. a. von der ge-
wahlten Methode), findet in den tragenden Grinden allerdings keine Erwadhnung, obwohl
dies fiur die Versicherten keine unbedeutende Information sein durfte. Das Abfassen ei-
ner Versicherten- oder Patienteninformation bzw. die obligatorische Aufklarung andern
nichts an der Abwagungsproblematik, der sich der Screeningteilnehmer unterziehen
muss. Laut Abschlussbericht des IQWIG existieren zu psychosozialen Aspekten des
Screenings keine Daten, und die Daten zur Lebensqualitat bzgl. der Informiertheit Gber
eine drohende Ruptur eines festgestellten Aneurysmas seien nicht verwendbar. Auf Ba-
sis dieser Erkenntnislage ein bundesweites Screeningprogramm mit einer jahrlichen Teil-
nehmerzah! von mehreren 100.000 Personen aufzulegen, erscheint nicht frei von Risi-
ken.
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An dieser Stelle sei auf darauf hingewiesen, dass Aufwand und Kosten zur Durchfihrung
des Screenings mittels einmaliger Ultraschalluntersuchung auf den einzelnen Fall bezo-
gen zwar tatsachlich gering sein mdgen, die Dimension des Screenings angesichts der
Bevélkerungsverteilung in Deutschland allerdings einen betrachtlichen Multiplikator auf-
weist. Aktuell leben in Deutschland laut Bundesamt fur Statistik mehr als 5 Mio. Men-
schen im Alter zwischen 60 und 65, die bald in das Eintrittsalter flir das Screening gelan-
gen wirden. Danach kommen die geburtenstarken Jahrgange mit deutlich héheren Teil-
nehmerzahlen. Eine solche Information sollte in den Erlduterungen zur Einfihrung eines
Screenings im Rahmen des GKV-Leistungskatalogs nicht fehlen.

Folgt man der Entscheidung zugunsten einer Einflhrung des Screenings, so ist der Aus-
schluss von Frauen vom Screening zu hinterfragen. Es wird ausgefuhrt, dass die Daten-
grundlage fur den Nachweis eines signifikanten Nutzeneffekts zu gering sei. Von den vier
RCTs, welche fur die fur Manner positive Nutzenbewertung des IQWIiG die mal3gebliche
Grundlage bilden, hatten drei Studien Frauen tGberhaupt nicht berlicksichtigt. Insofern
besteht die Evidenz nicht darin, einen Nutzen fur Frauen sicher widerlegt zu haben. Dass
ein simpler Analogschluss nicht zuldssig ist, indem der Nutzen fur Manner 1:1 auf Frauen
Ubertragen wirde, darf zwar angesichts der Literatur als gesichert gelten, indem das
méannliche Geschlecht einen unabhangigen Risikofaktor fiur die Ausbildung eines adomi-
nalen Aneurysmas darstellt. Andererseits ist der Literatur, die dem G-BA vorlag, auch zu
entnehmen, dass Frauen eher eine Rupturgefdhrdung als Manner aufzuweisen scheinen
und zudem ein hoheres Risiko haben, ein ruptiertes Bauchaortenaneurysma nicht zu
Uberleben.

Hinzu kommt, dass die eine Studie, an der Frauen teilnahmen, zeitlich am weitesten zu-
ruckliegt (2002). Unter der Annahme, dass Rauchen geschlechterlibergreifend einen
wichtigen Risikofaktor fur die Ausbildung eines adominalen Aneurysmas darstellt, ware
es sinnvoll, den unterschiedlichen Trend im Rauchverhalten der Geschlechter zu bertick-
sichtigen. Dies lasst sich analog zur Haufigkeit von Lungenkarzinomen beobachten:
Wahrend Inzidenz und Sterblichkeit bei Mannern hier als Folge sinkenden Tabakkon-
sums inzwischen ricklaufig sind, nehmen Inzidenz und Sterblichkeit am Lungenkarzinom
bei Frauen zu. Diese Trendumkehr ist in der genannten Studie mit Daten aus den 90er
Jahren méglicherweise noch nicht erkennbar. Die Deutsche Gesellschaft fur Gefalchi-
rurgie und GefalBmedizin (DGG) sieht in ihren im Rahmen des Anhérungsverfahrens zum
Berichtsplan des IQWIG vorgelegten Screeningempfehlungen eine Einbeziehung von
Frauen bei vorbestehendem oder aktuellem Nikotinabusus ausdriicklich vor.

Auch unter dem Eindruck von Forschungsergebnissen der sog. Gendermedizin, aus der
Hinweise auf Unterschiede bei nicht prim&r geschlechtsspezifisch gepragten Versor-
gungsleistungen fur Frauen abgeleitet werden, ist der Ausschluss von Frauen vom
Screening zu hinterfragen — der bloRe Verweis auf die Nichtexistenz ausreichender Da-
ten greift vor diesem Hintergrund méglicherweise zu kurz.

Die Aktualitidt der Studiendaten aus den mafgeblichen RCTs wirft ebenfalls Fragen auf.
Dem Abschlussbericht des IQWIiG ist zu enthehmen, dass neuere Studien auf einen
Ruckgang des Auftretens von Bauchaortenaneurysmen hinweisen — neben einer Ande-
rung des Risikoverhaltens méglicherweise auch einer effektiveren Versorgung von Hy-
pertonie und Hypercholesterinamie geschuldet. Das IQWiG selbst artikuliert die Uberle-
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gung, ob die den Studiendaten entnommene Effektstarke des Screenings anhand der
heutigen Pravalenzen Uberhaupt noch gultig ist.

Diese Uberlegungen mussten auch Konsequenzen firr die Festlegung der Altersgrenze
haben. Die vorgesehene Altersschwelle von 65 Jahren wéare gegen die Beobachtung ab-
zuwagen, nach der sich ein Trend zur Verlagerung des Auftretens von Bauchaortenaneu-
rysmen in héhere Lebensalter zeigt. Nicht nachvollziehbar bzw.in dieser Form nicht aus
den Studien ableitbar ist der (dissente) Vorschlag, auch eine Altersobergrenze (von 84
Jahren) einzuziehen.

Prazisierungsbedurftig wirkt auch das in der Richtlinie angelegte Vorgehen nach Durch-
fUhrung der erstmaligen Ultraschalluntersuchung. Notwendig allein schon aus Griinden
der Ressourcenplanung erscheint ein klarer Stufenplan, welcher Befund in welchem Zeit-
raum welche weiteren Versorgungsmalnahmen nétig werden lasst. Nicht geeignet er-
scheint in diesem Zusammenhang der in sich widerspruchliche Begriff ,Re-Screening*,
der durch Bezeichnungen wie ,Verlaufskontrolle®, ,Monitoring“, ,Nachuntersuchung® o. a.
ersetzt werden sollte.

Problematisch ist ferner der im Richtlinienentwurf herrschende Dissens zu den Grenz-
werten, ab wieviel Zentimetern GefaRdurchmesser Folgemalnahmen zu ergreifen sind
oder nicht. Es sollte beriicksichtigt werden, dass bereits die Differenz von einem halben
Zentimeter der Anlass daflir sein kénnte, pro Jahr mehrere Hunderttausend Personen zu
Patienten zu machen oder nicht. Die dissenten Positionen sollten daher mit entsprechen-
den Folgenabschétzungen hinterlegt und nochmals diskutiert werden. Es sollte vermie-
den werden, an dieser Stelle der Richtlinie eine Entscheidung im G-BA per Mehrheitsent-
scheid herbeizufihren.

Nochmals kritisch diskutiert werden sollte schlieRlich der Vorschlag, das Vorgehen im
Falle auffalliger Befunde ,patientenindividuell“ der kurativen Versorgung zu Uberlassen.
Damit wirde eine Evaluation der Wirkung des Screenings bereits im Ansatz erschwert
werden. AuRerdem sollte ein Screeningverfahren allen Beteiligten klare Perspektiven fr
die Planung des weiteren Versorgungsgeschehens aufzeigen. Die Deutsche Gesellschaft
fur Gefalichirurgie und GefalRmedizin (DGG) hat diesbezlglich im Rahmen des Anhdé-
rungsverfahrens zum Berichtsplan des IQWIG ein konkretes Konzept mit eindeutigen
Angaben von Gefdlldurchmessern und daraus resultierenden Nachuntersuchungsinter-
vallen vorgelegt.

In der Summe halt die Bundesarztekammer den vorgelegten Richtlinienentwurf flir noch
nicht ausreichend tragfahig, um die Grundlage eines bundesweiten Screenings auf
Bauchaortenaneurysmen im Regelbetrieb bilden zu kénnen.

Berlin, 29.03.2016
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