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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 05.12.2011 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V
Uber Anderungen der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) zum
Thema Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei
malignen Lymphomen bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen abzugeben.

Laut Beschlussentwurf ist vorgesehen, die Entscheidung Uber Ausschluss oder Geneh-
migung von PET/PET-CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen als
Leistung der GKV bis Ende 2018 auszusetzen. Die Aussetzung soll an eine Reihe von
Bedingungen geknipft werden:

1. Es werden gegenwartig Studien mit Kindern und Jugendlichen durchgefihrt, in
deren Rahmen u. a. die Anwendung der PET/PET-CT bei malignen Lymphom-
Erkrankungen untersucht wird.

2. Die Rekrutierung der Studien ist abgeschlossen, sodass keine weiteren Patienten
in die Studien aufgenommen werden kdnnen.

3. Weitere Studien sind geplant, wurden aber noch nicht begonnen oder eine Rekru-
tierung von Patienten ist noch nicht mdglich, wird jedoch in absehbarer Zeit be-
ginnen.

4. Die Behandlung erfolgt in Studienzentren der noch laufenden Studien.

Die Behandlung einschlieBlich der Anwendung der PET/PET-CT erfolgt entspre-
chend der laufenden Studien oder entsprechend einer auf der Grundlage von In-
terimergebnissen dieser laufenden Studien von Studienverantwortlichen begriin-
deten Empfehlung zum Vorgehen.

In den tragenden Griinden zum Beschluss wird darauf verwiesen, dass bestehende Er-
kenntnisse zur Behandlung speziell von Kindern und Jugendiichen insbesondere auf Er-
gebnissen einer Folge von Studien beruhten, die unter Beteiligung der Gesellschaft fiir
Padiatrische Onkologie und Hamatologie (GPOH) durchgefiihrt wiirden. Es wird insbe-
sondere auf die padiatrische EuroNet-PHL-C1-Studie hingewiesen, deren Ziel die Ver-
besserung der Therapieergebnisse bei padiatrischen Hodgkin-Lymphom-Patienten sei.
Untersucht werde dabei auch, neben weiteren PET-Untersuchungen im Behandlungsver-
lauf, die Bedeutung der initialen PET. Die Rekrutierung der EuroNet-PHL-C1-Studie ende
spatestens Anfang 2013 bei einer anschlieBenden fiinfijahrigen Nachbeobachtungszeit.

Es sei absehbar, dass eine lickenlose Durchfihrung von Studien bzw. eine liickenlose
Versorgung von Patienten im Rahmen von Studien (die grundsatzlich von Beschliissen
des G-BA nach § 137c SGB V unberihrt seien) nicht immer gewéhrleistet werden kénne,
etwa zwischen dem Zeitpunkt des Abschlusses einer Rekrutierung betroffener Kinder
und Jugendlicher in einer noch laufenden Studie und dem Beginn einer Folgestudie. Mit-
tels des Aussetzungsbeschlusses soll erreicht werden, dass eine der Behandlung in Stu-
dien entsprechende Behandlung in einer solchen Zwischenzeit erfolgen kann - unter Be-
achtung der im Beschluss genannten funf Bedingungen.

Die Bundesirztekammer nimmt zu den vorgesehenen Anderungen wie folgt Stellung:

Die Entscheidung des G-BA zur Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen vom 21.10.2010 entsprach
nicht der Position der Bundesarztekammer und ist in Fachkreisen umstritten. Die Bun-
desarztekammer hatte in ihrer Stellungnahme vom 14.07.2010 die Frage der Versorgung
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von pédiatrischen Patienten im Sinne eines hierbei zu beflrchtenden Rickschritts aus-
driicklich problematisiert. Insofern begruf3t die Bundeséarztekammer den aktuellen Be-
schlussentwurf, mit dem die Erbringung der Leistung PET/PET-CT bei malignen Lymph-
omen bei Kindern und Jugendlichen durch befristete Aussetzung einer endgiltigen Ent-
scheidung zumindest vorerst erhalten bleiben soll, so dass wenigstens Kinder und Ju-
gendliche bei einigen Teilindikationen innerhalb von Studien Zugang zur leitliniengerech-
ten PET- bzw. PET/CT-Diagnostik erhalten.

Allerdings ist der Beschlussentwurf im Kontext mit dem Beschluss des G-BA vom
21.10.2010 (in Kraft getreten am 22.12.2011) zu sehen. Darin hat der G-BA die Erbrin-
gung der PET/PET-CT als Leistung der GKV bei malignen Lymphomen ausgeschlossen,
ausgenommen sind PET/PET-CT ,zur Entscheidung Uber die Bestrahlung von mittels CT
dargestelltem Resttumor eines Hodgkin-Lymphoms mit einem Durchmesser von > 2,5 cm
nach bereits erfolgter Chemotherapie zur Entscheidung tber die Durchfiihrung einer
Strahlentherapie“ sowie ,zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmunthe-
rapie zur Entscheidung tber die FortfiUhrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie*
(letzteres auch nur als Aussetzungsbeschluss). Eine Differenzierung nach Alter der Pati-
enten ist in diesem Beschluss nicht vorgenommen worden. Es geht auch aus den tra-
genden Griinden des neuen Beschlussentwurfs nicht hervor, inwieweit eine Altersabhén-
gigkeit des Nutzens der PET besteht, der eine separate Beschlussfassung fur Kinder und
Jugendliche einerseits und Erwachsene andererseits rechtfertigen wirde. Bekanntlich
werden momentan in Deutschland mehrere Studien sowohl bei Kindern und Jugendli-
chen als auch bei Erwachsenen (PETAL-Studie) [1] durchgefihrt, die eine Nutzenbewer-
tung der PET-Diagnostik erlauben. Daher ist die Beschrankung des Korrekturbeschlus-
ses des G-BA auf Kinder und Jugendliche nicht nachvollziehbar. Die fehlende Anerken-
nung der PETAL-Studie fir eine Aussetzung der Beschlussfassung zur initialen PET bei
Lymphomen ist allenfalls damit zu erklaren, dass die im Studienprotokoll als unabdingbar
geforderte PET-Ausgangsuntersuchung als integraler Bestandteil der Messmethodik des
Interim-PETs aufgefasst wird, zumal die PETAL-Studie zur Rechtfertigung der Ausset-
zung der Beschlussfassung des Interim-PET diente.

Im Ergebnis wird der G-BA eine Richtliniendnderung nach kurzer Zeit erneut revidieren
mussen, indem absehbar ist, dass der ab dem 22.12.2011 glltige Leistungsausschluss
fur die Subgruppe pédiatrischer Patienten zurlickgenommen wird. Zugunsten von Kon-
stanz und Planbarkeit in der klinischen Versorgung wére ein alternatives VVorgehen win-
schenswert gewesen; entweder durch Aufschub des Inkraftsetzens wegen des zu diesem
Zeitpunkt bereits erkennbaren Anderungsbedarfs oder — besser noch — durch einen von
vornherein anders gefassten Beschluss, wozu im Plenum des G-BA am 21.10.2010 die
Gelegenheit bestanden hatte.

Die Bundesarztekammer bekraftigt an dieser Stelle ihre im Vorjahr bezogene Position,
wonach PET bzw. PET/CT Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen
einer Krankenhausbehandlung gem. § 137c SGB V bleiben sollte bzw. als vertragsérztli-
che Leistung gemaR § 135 SGB V aufgenommen wird bei den Indikationen

- Bestimmung des Tumorstadiums von malignen Lymphomen,

- Beurteilung des Behandlungsansprechens bei malignen Lymphomen (Interim-
Staging, Nachweis von Restgewebe/Restaging), ‘
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- Nachweis von Rezidiven maligner Lymphome (bei begriindetem Verdacht), wenn
durch andere bildgebende Verfahren ein lokales oder systemisches Rezidiv nicht
gesichert oder nicht ausgeschlossen werden konnte.

Berlin, 09.01.2012

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Bereichsleiter im Dezernat 3

1. Studiengruppe Positronen-Emissionstomographie-gesteuerte Therapie aggressiver Non-
Hodgkin-Lymphome (PETAL): http://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00554 164



