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Nach der Einfithrung des Arzneimittelneuordnungsgesetzes und
des damit einhergehenden Nutzenbewertungsverfahrens fiir Arz-
neimittel steigen nun auch die Anforderungen hinsichtlich der
Methodenbewertung fiir Medizinprodukte. Entscheidet der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA), dass es sich bei einer neuen
Methode um ein Neues Theoretisch-Wissenschaftliches Konzept
(NTWK) handelt, miissen Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit
der Methode dargelegt werden, die im Grunde an die Anforde-
rungen des G-BA an Arzneimittel angelehnt wurden.

Im Rahmen der Methodenbewertung werden innovative Metho-
den, bei denen Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse zum
Einsatz kommen, einer strengen Priifung unterzogen. Die Wirk-
samkeit und Sicherheit einer Methode werden mit einer im Markt
etablierten Intervention verglichen. Die Ergebnisse dieser Bewer-
tung fithren zu einer Entscheidung hinsichtlich der Erstattungs-
fahigkeit dieser Methode [1].

Das Bewertungsverfahren ist fiir Medizinprodukte hoher Risiko-
klassen bei erstmaligem Antrag einer Neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethode (NUB) verpflichtend. Hersteller miissen
daher gut vorbereitet sein, um diesen Anforderungen an die
Evidenz einer neuen Methode gerecht zu werden.

Einleitung

Mit dem GKV-Versorgungsstir-
kungsgesetz (GKV-VSG) vom 23. Juli
2015 wurde die Rechtsnorm des
§137h SGBV ,Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungs-
methoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse® eingefiihrt. Seit-
dem ist das Verfahren der Neuen
Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden (NUB) fiir diese Medizin-
produkte Gegenstand einer obli-
gaten Medizinproduktemethoden-
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bewertung (kurz: Methoden-
bewertung). Methoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklassen,
fir die eine ,erstmalige NUB-Anfra-
ge” gestellt wird und die ,.besonders
invasiv® oder ein ,neues theoretisch-
wissenschaftliches  Konzept® sind,
werden zusétzlich einer Bewertung
durch den Gemeinsamen Bundes-
auschuss (G-BA) unterzogen. Diese
Bewertung kann zu einem Aus-
schluss der Methode aus dem Leis-
tungskatalog  der  Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) fiihren.

Nicht die zugrundeliegenden Me-
dizinprodukte selbst, sondern die
Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden werden bewertet. Als
NUB bezeichnet man neuartige und
innovative Arzneimittel, Medizin-
produkte und Verfahren, die vom
Krankenhaus, also stationdr am Pa-
tienten, angewendet werden kon-
nen, bevor sie iiber Fallpauschalen
oder Zusatzentgelte abrechenbar
sind.

Um NUB in das System der diagno-
sebezogenen Fallgruppen (G-DRG)
aufnehmen zu konnen, wurde das
NUB-Antragsverfahren  eingefiihrt.
Dazu kénnen sog. NUB-Antrige beim
Institut fiir das Entgeltsystem im
Krankenhaus (InEK) innerhalb eines
bestimmten Zeitraums eingereicht
werden.

Der Ablauf des NUB-Verfahrens
wurde im Grundsatz nicht geéndert,
sondern um eine Medizinpro-
duktemethoden-Bewertung  gem.
§137h SGBYV fiir betroffene Medi-
zinprodukte durch den G-BA erwei-
tert.

Das Bewertungsverfahren ist fiir
Medizinprodukte hoher Risikoklas-
sen bei erstmaligem NUB-Antrag
verpflichtend.

Das Ergebnis der Methodenbe-
wertung dient nicht der Festsetzung
des Erstattungspreises, sondern ent-
scheidet, ob ein Medizinprodukt
iiberhaupt in den Leistungskatalog
der GKV aufgenommen wird.

Fiir eine erfolgreiche Methoden-
bewertung ist eine vollstindige und
hohe Evidenz in Form von verglei-
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chenden Daten aus randomisierten,
kontrollierten Studien ein aus-
schlaggebendes Kriterium. Wer fiir
NUB keine ausreichende Evidenz
zur Effektivitit und Sicherheit der
Methode im Vergleich zu einer
zweckmé@ligen Vergleichsinterven-
tion vorlegt, kann kein positives Be-
wertungsergebnis durch den G-BA
erwarten.

Marktzugangswege fiir
bestimmte Medizinprodukte in
Deutschland

Seit mehreren Jahren steigen die An-
forderungen, die eine Methode erfiil-
len muss, um in den Leistungskata-
log der GKV aufgenommen zu wer-
den. Wihrend neue Arzneimittel
seit 2011 ein Nutzenbewertungsver-
fahren durchlaufen miissen, wurde
dieser Prozess nun auch fiir Medi-
zinprodukte etabliert. Im Gegensatz
zur Frithen Nutzenbewertung von
Arzneimitteln beginnt der Bewer-
tungsprozess fiir Methoden nicht
mit dem Inverkehrbringen, sondern
mit dem erstmaligen NUB-Antrags-
verfahren.

Hat ein Medizinprodukt ein CE-
Kennzeichen erhalten, gibt es in
Deutschland verschiedene Wege zu
einer FErstattungsfihigkeit in der
GKV. Die mdglichen Marktzugangs-
wege fiir die hier betrachteten Medi-
zinprodukte sind im SGBV festge-
schrieben. Welcher Weg der relevan-
te ist, hiangt von der Frage ab, ob die
zugrundeliegende Methode neu ist,
d. h., ob ein Neues Theoretisch-Wis-
senschaftliches Konzept (NTWK)
vorliegt. Weitere Faktoren sind der
Sektor, in dem das Produkt einge-
setzt werden soll (ambulant und/
oder stationér), und die Risikoklasse
des Medizinprodukts (Abb. 1) [2].

Voraussetzungen fiir ein
positives Ergebnis der
Methodenbewertung

Im Zuge des im Juli 2015 in Kraft ge-
tretenen GKV-VSG wurde erstmals
festgeschrieben, dass innovative Me-
thoden, die auf dem Einsatz eines

Medizinprodukts hoher Risikoklasse
beruhen, einer separaten und stren-
gen Prifung unterzogen werden
miissen. Sobald Krankenhéuser fiir
eine neue, stationdr zu erbringende
Methode erstmalig eine zusitzliche
Vergiitung beantragen (NUB-An-
trag), wird eine Methodenbewer-
tung beim G-BA initiiert. Ein Kran-
kenhaus hat in diesem Fall neben
dem NUB-Antrag zeitgleich Infor-
mationen iiber die Anwendung des
Medizinprodukts und den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis ein-
zureichen [3].
Zuerst priift der G-BA, ob die Me-
thode gem. § 137h SGBV bewertet
werden muss. Dafiir miissen laut G-
BA bestimmte Voraussetzungen er-
fiillt sein [1]:
® Die NUB wird zum ersten Mal be-
antragt bzw. es wurde noch keine
NUB-Anfrage nach § 6 Abs. 2
Krankenhausentgeltgesetz
(KHEntgG) an das InEK iibermit-
telt.

® Die NUB beruht maf3geblich auf
dem Einsatz eines Medizinpro-
dukts der hohen Risikoklassen IIb,
III oder ist aktiv implantierbar.

® Das Wirkprinzip oder das Anwen-
dungsgebiet der Methode unter-
scheidet sich wesentlich von ande-

ren, in der stationdren Versorgung
bereits eingefiihrten Methoden
und weist somit ein NTWK auf.

® Die Methode erfiillt die Kriterien
einer ausreichenden, zweckméfsi-
gen und wirtschaftlichen Versor-
gung nach § 137c SGB V und kann
zulasten der GKV erbracht wer-
den

Exkurs: Vollig unbekannt ist das
Konzept der Methodenbewertung
nicht, denn fiir eine Bewertung
muss eine Methode nicht zwin-
gend neu sein, also keinen spezifi-
schen Operationen- und Prozedu-
renschliissel (OPS) besitzen. Auch
fiir bereits etablierte Methoden
oder Schrittinnovationen kann ei-
ne Bewertung verlangt werden.
Wenn die Methode (wesentlich)
hohere Kosten aufweist als die bis-
herige Methode, kann durch die
GKV bzw. den medizinischen
Dienst der Krankenkassen (MDK)
eine Nutzenbewertung initiiert
werden. Dies gilt ebenfalls bei Be-
denken hinsichtlich der Sicherheit
oder Effektivitit etablierter Me-
thoden. In diesen Féllen gilt
§137c SGBV als gesetzliche
Grundlage fiir die Bewertung.

BAUTOR

BAUTOR

Doreen Bonduelle

ist seit 2009 bei IQVIA titig und leitet den Bereich
Market Access & Health Technology Assessment
(HTA) in Deutschland. Ihr derzeitiger Fokus liegt
auf der strategischen Beratung zu Themen rund
um den Marktzugang fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte. Sie verftigt tiber mehr als 15 Jahre Er-
fahrung in der Life-Science-Beratung und betreute
bisher tiber 100 HTA-Projekte.

2 Bonduelle und Scheler « Hochrisikomedizinprodukte

Elisabeth Scheler

studierte Public Health im Master in Miinchen
mit Schwerpunkt Biostatistik und Epidemiologie.
Seit 2017 ist sie als Analystin im Bereich Health
Economics and Outcomes Research (HEOR) bei
IQVIA tétig. Sie verfiigt tiber umfangreiche Erfah-
rung im Bereich Market-Access- und HTA-Prozes-
se in Deutschland, mit besonderem Fokus auf Me-
dizinprodukten.

Pharm. Ind. 81, Nr. 4, 488-492 (2019)
© ECV .« Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)



B Abbildung 1

Abbildung 1 |

Basiert das Medizinprodukt auf einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode?

Gesetzliche Grundlagen

Ja

Nein

Die Methode darf vorbehaltlich des
positiven Urteils des G-BA nicht zu
Lasten der GKV erstattet werden.

Erlaubnisvorbehalt

Ambulanter Sektor

Verbotsvorbehalt

Die Methode ist grundsétzlich
einsetzbar und erstattungsfahig,
solange sie vom G-BA nicht

ausgeschlossen wurde.
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im ambulanten Sektor

Potenzial

ggf. §137e SGB V und
Erstattung im Rahmen
einer
Erprobungsstudie

-

Ambulanter Sektor

Stationéarer Sektor

§87SGBV DRG-Katalog

Hinzufiigen zu
einem bereits
bestehenden
OPS-Code im
DRG-Katalog

Aufnahme in den
einheitlichen
Bewertungs-

malstab

Keine
Nutzenbewertung

Erstattung durch die GKV
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Ubersicht der Verfahren zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in Deutschland (Quelle der Abbildungen 1, 2
und 4: die Autoren/IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG).

B Abbildung 2
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= Keine Erstmaligkeit

= Kein Medizinprodukt hoher Risikoklasse

= Kein neues theroretisch-
wissenschaftliches Konzept

Ubersicht iiber die Ausschlussgriinde fiir eine Nutzenbewertung nach § 137h SGB V.

Um zu priifen, ob eine Methode
unter eine Bewertung nach §137h
SGBV fillt, konnen Krankenhéuser
und Hersteller ein kostenloses Bera-
tungsgesprich beim G-BA in An-
spruch nehmen. Im Rahmen dieser
Beratung wird verbindlich festge-
stellt, ob die Voraussetzungen fiir
ein  Bewertungsverfahren nach
§137h SGBV erfillt sind. Hierfiir
muss laut der Verfahrensordnung

Pharm. Ind. 81, Nr. 4, 488-492 (2019)
© ECV « Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

des G-BA eine detaillierte Zusam-
menstellung der bereits vorhande-
nen Daten und Literatur zur ent-
sprechenden Methode erfolgen [3].

Als Hersteller ist es immer rat-
sam, eine Beratungsanfrage zu stel-
len. So koénnen Unsicherheiten ge-
klart und Anforderungen des G-BA
spezifiziert werden [3].

Von den bisher 12 durchgefiihr-
ten Beratungsverfahren wurden 10

als nicht geeignet fiir ein Bewer-
tungsverfahren nach §137h SGBV
bewertet. In den meisten Féllen wies
die Methode kein NTWK auf oder
die technische Anwendung beruhte
nicht mafgeblich auf dem Einsatz
eines Medizinprodukts mit hoher
Risikoklasse (Abb. 2) [4].

Erfiillt eine Methode die Voraus-
setzungen fiir das Bewertungsver-
fahren nach §137h SGBYV, ist der
erste Schritt die Ubermittlung der
NUB-Anfrage fiir eine Methode
durch ein Krankenhaus an das InEK.
Im Zuge dessen muss das Kranken-
haus in Absprache mit dem Herstel-
ler ebenfalls Informationen zum
wissenschaftlichen Stand der Me-
thode tibermitteln (Abb.3). Diese
sollen Auskunft iiber den medizi-
nischen Hintergrund, das Wirkprin-
zip und Anwendungsgebiet, bisheri-
ge Versorgungsstandards und natiir-
lich zu dem wichtigsten Kriterium
- der vorliegenden Evidenz - geben.

In der Regel beauftragt der G-BA
das Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen
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B Abbildung 3

Beratung durch den G-BA zur Beurteilung der Erfiillung der Anforderungen (kostenlos und

rechtsverbindlich)

Krankenhaus

der Methode

InEK " Erstmalige NUB-Anforderung eines neuen Verfahrens
unter Verwendung eines Hochrisikomedizinprodukts
MD,
2Wechen: Plausibilitatscheck
- v
Bereitstellung zusatzlicher Informationen
(weitere i;lersteller)
1 Monat -

3 Monate —

gen (u. a. Neues Th i

Konzept ;
der Hochrisikoklassifizierung)

Bewertung

'

Beschluss

Prozess des Bewertungsverfahrens nach § 137h SGBV (Quelle der Abbildungen: G-BA).

(IQWiG) mit der Methodenbewer-
tung, das dieses auf Grundlage der
evidenzbasierten Medizin (EbM)
durchfiihrt.

Unter EbM ist der ,gewissenhafte,
ausdriickliche und verniinftige Ge-
brauch der gegenwiirtig besten exter-
nen, wissenschaftlichen Evidenz fiir
Entscheidungen in der medizinischen
Versorgung individueller Patienten
[zu verstehen)]. Die Praxis der EbM be-
deutet die Integration individueller
klinischer Expertise mit der bestver-
fiigbaren externen Evidenz aus syste-
matischer Forschung®[5].

Konkret bedeutet dies, dass nur
Studien mit einem gewissen Evi-
denzlevel fiir die Nutzenbewertung
in Betracht gezogen werden:
¢ Randomisiert kontrollierte Stu-

dien (RCT)

e systematische Ubersichtsarbeiten
von RCT's

* vergleichende Studien

Im Rahmen der Bewertung von NUB

- sowohl fiir den stationédren als

auch den ambulanten Sektor — sind

grundsatzlich 3 Resultate moglich

[6]:

® Im besten Fall weist die Methoden
einen patientenrelevanten Nutzen
auf und wird demzufolge im jewei-
ligen Sektor durch die G-KV er-
stattet.

¢ Kann der Nutzen der Methode
aufgrund der vorliegenden Evi-

denz noch nicht hinreichend be-
legt werden, kann ein Hinweis auf
das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative vorliegen.
Bei einem nachgewiesenen Poten-
zial entscheidet der G-BA iiber ei-
ne Erprobung nach § 137e SGB V.
Die Erprobungsstudie muss vom
Hersteller des Medizinprodukts
mitfinanziert werden.

Im schlechtesten Fall kann weder
der Nutzen noch das Potenzial ei-
ner Methode durch die vorliegen-
de Evidenz belegt werden. In die-
sem Falle wird diese Methode aus
dem Leistungskatalog der GKV
ausgeschlossen (stationér und
ambulant).

Die bisherigen Bewertungsverfahren
zeigen, wie hoch die Anforderungen
an die Evidenz sind und dass diese
bisher kaum erfiillt werden konnten.
Seit 2016 wurde die Methodenbe-
wertung von 8 Verfahren veroffent-
licht. Bislang wurde keiner Methode
ein patientenrelevanter Nutzen zu-
gesprochen, lediglich 2 Verfahren
wurden als Potenzial -eingestuft.
Ausschlaggebend fiir diese Entschei-
dungen war meist eine zu geringe
Evidenz (Abb. 4) [4].

Um bestmoglich auf eine Bewer-
tung vorbereitet zu sein, sollten ge-
wisse Aspekte bereits bei der Stu-
dienplanung miteinbezogen werden

[6]:
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Informationen (iber wissenschaftliche Erkenntnisse

} im Voraus

} in Absprache mit Hersteller

Veréffentlichung von Informationen

Entscheidung tber Erfiillung der
Anforderungen

Veroffentlichung

Entgiiltige Entscheidung tiber die
Bewertung

® Das Studiendesign sollte eine ver-
gleichende Studie sein, im besten
Falle eine RCT.

® Durch die Studie sollten patien-
tenrelevante Endpunkte der Kate-
gorien Mortalitét, Morbiditét, ge-
sundheitsbezogene Lebensquali-
tit sowie Sicherheit erfasst
werden.

¢ Die Studiendauer sollte mindes-
tens 12 Monate betragen, davon
(wenn moglich) mindestens eine
dreimonatige Doppelblindphase.

Fazit und Ausblick

Obwohl das Verfahren nach § 137h
SGB V fiir Hersteller eine Hiirde dar-
stellt, kann die richtige Herange-
hensweise auch zu einem positiven
Resultat der Nutzenbewertung fiih-
ren. Eine gute Vorbereitung umfasst
eine intensive Zusammenarbeit mit
dem antragsstellenden Krankenhaus
sowie die Inanspruchnahme des Be-
ratungsgespriachs beim G-BA. Das
wichtigste Kriterium ist die Einrei-
chung aussagekriftiger Unterlagen
zu klinischen Studien. Hier kénnen
und sollten bereits in einem frithen
Stadium - bei der Planung und
Durchfiihrung der Studie - Vorkeh-
rungen getroffen werden, um den
Marktzugang der hier angesproche-
nen Produkte in Deutschland und
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B Abbildung 4
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Anzahl der beim G-BA/IQWiG eingereichten und akzeptierten Studien.

anderen europdischen Landern er-
folgreich zu gestalten. Die deut-
schen Anforderungen decken die
meisten europdischen Marktzu-
gangsbediirfnisse ab - folglich lohnt
es sich, sich bereits in der Studien-
planung an deutschen Anforderun-
gen zu orientieren.

Ohne die Erfiilllung evidenzba-
sierter medizinischer Kriterien und
in Anbetracht steigender Anforde-
rungen werden es Unternehmen in
einigen  europdischen  Liandern
schwerer haben. Madglicherweise
verlieren sie auch Umsatz. Eine Ana-
lyse der Erstattungsplanung unter
Einbeziehung lokaler Teams aus
groflen européischen Landern kann
hilfreich sein, um lokale Evidenzan-
forderungen in zentrale Studien ein-
zubeziehen. Sowohl innovative als
auch etablierte Medizinprodukte
hoher Risikoklassen erfordern den
Nachweis eines Zusatznutzens ge-
geniiber etablierten Methoden.

Es gibt jedoch einen Lichtblick -
fiir das Jahr 2019 sind Neuerungen
geplant, die Hersteller entlastet sol-
len. Die Bewertung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmetho-
den, die auf dem Einsatz eines Medi-
zinprodukts hoher Risikoklasse
beruhen, sollen sich d&ndern.

Da sich das Bewertungsverfahren
von Medizinprodukten hoher Risi-
koklasse in der Praxis bisher ,nicht
ausreichend etabliert“hat, ist ein Ge-
setzesentwurf fiir die Bewertung von
Methoden (nach § 137h SGBV) und
die Erprobung von Methoden (nach
§137e SGBYV) geplant. Zukiinftig
sollen Erprobungen geférdert und
Bewertungsverfahren erleichtert
werden [7].
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