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Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGBV

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tliber eine
Anderung oder Nichtdnderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung:

Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung fiir oder gegen eine adjuvante
systemische Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom

Berlin, 24.07.2020
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Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V iiber eine Anderung oder Nichtinderung
der MVV-RL: Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung fiir oder gegen eine adjuvante systemische
Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 26.06.2020 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemafd § 91 Abs. 5 SGB V zum Beschlussent-
wurf iiber eine Anderung oder Nichtinderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche
Versorgung aufgefordert. Die geplante Anderung bzw. Nichtinderung (es liegen dissente
Beschlussentwilirfe vor) betreffen die Aufnahme weiterer biomarkerbasierter Testverfahren
zur Entscheidung fiir oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim priméaren
Mammakarzinom.

Am 20. Juni 2019 hat der G-BA beschlossen, den Einsatz biomarkerbasierter Tests bei
Patientinnen mit einem primaren Hormonrezeptor-positivem, HERZ /neu-negativen,
nodalnegativen und nichtmetastasierten Mammakarzinom unter Anwendung der Vor-
gehensweise des Oncotype DX Breast Recurrence Score® in die vertragsarztliche Ver-
sorgung zu iibernehmen. Gleichzeitig hat der G-BA beschlossen, die Beratungen zur Auf-
nahme weiterer biomarkerbasierter Tests und weiterer Anwendungsgebiete fortzusetzen.

Es liegen nunmehr verschiedene Beschlussentwiirfe hierzu vor. Ein gemeinsamer Be-
schlussentwurf von KBV, DKG und Patientenvertretung sieht die Ergdnzung der
Vorgehensweise Oncotype DX Breast Recurrence Score® um die Vorgehensweisen
EndoPredict®, MammaPrint® und Prosigna® vor. Der Beschlussentwurf des GKV-SV sieht
keine Erweiterung des bisher beschlossenen Testverfahrens vor.

Die Bundesirztekammer nimmt zu den Beschlussentwiirfen wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer hatte zuletzt mit Stellungnahme vom 30.01.2019 nochmals die
grundsatzliche Einschitzung hervorgehoben, dass die molekulare Diagnostik, insbesondere
mittels Genexpressionsanalysen, iiber konventionelle klinisch-pathologische Parameter
hinaus zusatzliche wichtige Informationen liefern kann und grofses Potential hat, dazu
beizutragen, eine Ubertherapie bzw. die Wahl einer Chemotherapie mit ihrer nicht unbe-
trachtlichen Rate an unerwiinschten Nebenwirkungen vermeiden zu helfen.

In diesem Sinne hatte die Bundesarztekammer die Einschatzung des G-BA geteilt, wonach
die Evidenzlage fiir den Einsatz von biomarkerbasierten Tests als Entscheidungshilfen fiir
die Durchfiihrung oder den Verzicht auf Chemotherapie verbesserungsbediirftig sei und
dringender Forschungsbedarf fiir die weitere Untersuchung und klinische Validierung be-
steht. Die rasche Einbeziehung aktueller Studienergebnisse und die daraus abgeleitete zeit-
nahe Erstellung der Beschlussentwiirfe durch den G-BA hatte die Bundesdrztekammer
daher begriifst.

Gleichzeitig hatte die Bundesarztekammer zu bedenken gegeben, dass der G-BA per Richt-
linie einzelnen Medizinprodukten mdglichst keine Marktvorteile verschaffen und sich
zudem nicht in Abhingigkeiten von deren Herstellern begeben sollte, vor allem, wenn die
Hersteller nicht oder nur bedingt deutschem bzw. europaischem Recht unterliegen Die
fortgesetzte Prifung der Gleichwertigkeit anderer biomarkerbasierter Testverfahren zum
Oncotype-DX®-Test sollte daher nicht von vornherein ausgeschlossen, sondern forciert
werden.

Vor diesem Hintergrund unterstiitzt die Bundesarztekammer den gemeinsamen Be-
schlussentwurf von KBV, DKG und Patientenvertretung, wonach die Vorgehensweise
Oncotype DX Breast Recurrence Score® um die Vorgehensweisen EndoPredict®,
MammaPrint® und Prosigna® erganzt wird.
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Die Bundesarztekammer betont an dieser Stelle nochmals, dass bei Entscheidungen tiber
den Behandlungsverlauf und -umfang immer auch weitere Faktoren jenseits klinischer und
pathologischer Kriterien zu berticksichtigen und zwischen Arzt und Patientin gemeinsam

abzuwagen sind.

Zum Vorschlag der Patientenvertretung zur Anderung einzelner Textpassagen im
Patientinnenmerkblatt:

Die Bundesirztekammer unterstiitzt die vorgeschlagenen Anderungen einzelner Text-
passagen im Patientinnenmerkblatt, die auf eine bessere Verstandlichkeit fiir die Pati-
entinnen abzielen und dazu u. a. Fachbegriffe noch ndher erlautern.

Der neue Abschnitt ,Was kann ich von einer Chemotherapie erwarten?” sollte liberarbeitet
und dazu moglichst mit dem IQWiG abgestimmt werden, sofern noch nicht geschehen. So
passt etwa die gewihlte Uberschrift nicht ganz zu den vermittelten Inhalten, bei denen es
nicht um die Erlauterung der Funktionsweise medikamentdser Tumortherapien unter Be-
riicksichtigung von Nutzen und Risiken geht, wie die Uberschrift vermuten lsst, sondern
um die Darstellung fiktiver Rechenbeispiele. Die Uberschrift sollte dementsprechend ge-
andert werden und konnte z. B. lauten , Was bedeutet , Riickfallrisiko” in konkreten Zahlen?“.
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