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Bewertung von
Hochrisiko-Medizinprodukten

Die aktuelle gesetzliche Regelung verfehlt gegenwartig ihr Ziel, neue hochriskante Therapiemethoden
ohne Nutzennachweis entweder gar nicht oder nur im Rahmen geeigneter Studien zu erbringen.

ur den stationdren

Sektor gilt in Deutschland das

Prinzip des Verbotsvorbehalts. Das heif3t,

neue Untersuchungs- und Behandlungs-

methoden diirfen in Krankenhdusern
grundsitzlich ohne vorherige positive

Richtlinienentscheidungen erbracht wer-

den. Immerhin fiir solche neuen Methoden,

die mallgeblich auf Medizinprodukten
hoher Risikoklasse beruhen, hat der Gesetz-
geber im Jahr 2015 eine Nutzenbewertung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

(G-BA) und das Institut fiir Qualitdt und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

(IQWiGQ) eingefiihrt. Verankert wurde dies in

§137h SGB V. Diese Regelung greift nur

neue Methoden auf, die besonders invasiv

und typischerweise mit hohen Mehrkosten
verbunden sind.

Im Jahr 2019 wurden die gesetzlichen
Grundlagen modifiziert. Seither gibt es drei
mogliche Bewertungsergebnisse:
® der Nutzen ist als hinreichend belegt anzu-

sehen,

o die Schéddlichkeit oder die Unwirksamkeit
der Methode unter Anwendung des Medi-
zinprodukts ist als belegt anzusehen oder

e weder der Nutzen noch die Schédlichkeit,
noch die Unwirksamkeit der Methode
unter Anwendung des Medizinprodukts
sind als belegt anzusehen.

Medizinprodukte werden
in Risikoklassen unter-
teilt und unterliegen Zu-
lassungsvorgaben. Hoch-
risiko-Produkte sind unter
anderem implantierbar
und/oder hochinvasiv.

Beim IQWiG sind seither 13

Bewertungsauftrage fiir Hochrisiko-
Medizinprodukte eingegangen (Stand:
31. Mai 2023).

Seit Inkrafttreten der neuen Regeln 2020
kam das IQWiG bei elf der 13 Bewertungs-
auftrage fiir Hochrisiko-Medizinprodukte zu
dem Ergebnis, dass weder der Nutzen noch
die Schédlichkeit, noch die Unwirksamkeit
der Methode als belegt anzusehen sind.

Beim Grof3teil dieser Bewertungen lagen
dem Institut lediglich Fallserien vor. Daten aus
Fallserien oder anderen nicht vergleichenden
Studien zur vorliegenden Intervention konnen
jedoch nur in seltenen Ausnahmefillen einen
hoéheren Nutzen der Methode im Vergleich zur
Standardbehandlung belegen. Dies gelingt nur
dann, wenn die neue Methode drastisch besse-
re Ergebnisse erzielt als es mit Standardbe-
handlung méglich ist. Wenn beispielsweise bei
einer Durchblutungsstérung am Fuf} eine Am-
putation bislang unvermeidlich ist, dann aber
die neue Behandlungsmethode doch in vielen
Fillen den FuR erhalten kann, so wére dies als
Nutzennachweis ausreichend. Umgekehrt ldsst
sich aber auch die Schadlichkeit einer neuen
Behandlung als belegt ansehen, wenn schwere
Komplikationen, die sich eindeutig der Inter-
vention zuordnen lassen, hdufig unter der neu-
en Behandlungsmethode auftreten, bei ande-
ren Verfahren jedoch nicht beobachtet wurden.
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Der Umstand, dass die vorgelegte Evidenz hdufig nur auf dem
Niveau von Fallserien liegt, spiegelt wider, dass sich einige der Metho-
den zum Zeitpunkt der Bewertung durch den G-BA noch in einem sehr
frithen Stadium der Produktentwicklung und klinischen Evidenzgene-
rierung befinden. Bislang ldsst sich eher selten feststellen, dass die
Hersteller aufgrund der neuen europédischen Medizinprodukte-Regu-
lation oder mit Blick auf die allgemeine klinische Anwendung des
Medizinprodukts frithzeitig hochwertige Studien durchfiihren.

Einzig bei der Methode , Transkranialer Magnetresonanz-gesteuer-
ter fokussierter Ultraschall (TK-MRgFUS) zur Behandlung des essen-
tiellen Tremors“ lautete das IQWiG-Bewertungsergebnis fiir diejeni-
gen Patientinnen und Patienten, die fiir eine Tiefe Hirnstimulation
nicht infrage kommen: Nutzen hinreichend belegt.

Ein Bewertungsverfahren ist noch nicht abgeschlossen.

Nur wenige Erprobungsstudien gestartet

Das Gesetz schreibt vor, dass der G-BA tiber eine Erprobungsstudie
entscheidet, wenn weder der Nutzen noch die Schédlichkeit oder die
Unwirksamkeit einer Methode als belegt anzusehen ist. Die Studien-
kosten trégt der G-BA und damit die GKV-Versichertengemeinschaft
(sofern sich nicht ein Medizinproduktehersteller bereit erklart, selber
eine entsprechende Studie in Auftrag zu geben).

Fiir jene acht Methoden, fiir die im Jahr 2020 die Bewertung be-
gann, liegen inzwischen die Beschliisse des G-BA iiber die weiteren
Verfahrensschritte vor. Fiir sieben hat der G-BA festgestellt, dass eine
Erprobungsstudie erforderlich ist. Zu einer davon wurden die Bera-
tungen {iber eine Erprobungsstudie eingestellt. Zu dreien wurden die
Beratungen ausgesetzt, weil bereits Studien der Hersteller laufen, die
grundsétzlich geeignet fiir einen Nutzennachweis erscheinen. Zu drei
weiteren laufen keine solche Studien, sodass hier der G-BA selber der-
zeit Erprobungsstudien vorbereitet.

Drei Jahre nach Wirksamwerden der neuen Fassung des § 137h SGB
V zieht das IQWiG folgende Zwischenbilanz:

® Dadurch, dass versorgungsrelevante Studien fiir die CE-Zertifi-
zierung eines neues Medizinprodukts weiterhin nicht vorgeschrie-
ben sind und von den Herstellern meist auch nicht durchgefiihrt

»,Die §137h-Regelung zu
Hochrisiko-Medizinprodukten
verfehlt gegenwartig ihr Ziel.“

werden, ldsst die Bewertung regelhaft nur das Fehlen aussagekréfti-
ger Evidenz erkennen. Das ist bemerkenswert, weil die Krankenh&du-
ser diese Methoden ja bereits breit anwenden kénnen - auch unter
Verhandlung zusitzlicher Entgelte. Dies spiegelt den Verbotsvorbe-
halt im stationdren Sektor wider, der auch fiir diese besonders invasi-
ven Methoden gilt. Zwar wird von manchen Seiten darauf verwiesen,
dass wegen der neuen Medizinprodukte-Regulation auf EU-Ebene
bald mit besserer Evidenz bei Marktzugang gerechnet werden dtirfte —
allerdings bleibt abzuwarten, ob sich diese optimistische Einschét-
zung bestidtigt. Umso mehr wire es sinnvoll, dass der Gesetzgeber im
Zusammenhang mit § 137h SGB V die Hersteller auf die Durchfiih-

Deutsches Arzteblatt | Jg. 121 | Heft 13| 28. Juni 2024

PRAXIS

rung von Studien drédngt, die eine Bewertung
des Nutzens der Methoden erlauben.

® Es stellt sich die Frage, warum die Er-
probungsstudien vom G-BA und somit auf
Kosten der Versichertengemeinschaft durch-
gefiihrt werden miissen. Schliefflich ist in
diesen Féllen im Bewertungsverfahren
durch den G-BA noch nicht mal ein Poten-
zial fiir die Methode festgestellt worden. In-
sofern ist nicht nachvollziehbar, warum es
im Interesse der Versichertengemeinschaft
ist, diese Studien zu finanzieren. Vielmehr
sollten die Hersteller nicht nur ein genuines
Interesse daran haben, ihre Produkte in
hochwertigen Studien zu untersuchen, um
so den patientenrelevanten Vorteil der neu-
en Behandlung gegeniiber dem bisherigen
Behandlungsstandard nachzuweisen, son-
dern sie sollten dazu auch verpflichtet wer-
den konnen. Hinzu kommt, dass die Durch-
fiithrung der Erprobungsstudien durch den
G-BA von diversen Vorgaben behindert wird.
Dies betrifft beispielsweise die Verpflichtung
zu einer europaweiten Ausschreibung bei
gleichzeitiger Einschrdnkung der Studien-
durchfiihrung auf Deutschland.

e Hilfreich wire es zudem, wenn stirkere
finanzielle Anreize oder organisatorische Vor-
gaben (,Innovationszentren®) fiir eine Studi-
enteilnahme bestehen wiirden, sodass die
Behandlung von Patientinnen und Patienten
mit einer neuen Hochrisiko-Methode stédrker
als bisher mit der Generierung aussagekrafti-
ger Evidenz einhergeht.

® Denkbar wire auch, dass neue Behand-
lungsmethoden, die Hochrisiko-Medizinpro-
dukte umfassen, initial nur vom G-BA als solche
identifiziert werden und der Hersteller ver-
pflichtet wird, etwa drei bis fiinf Jahre spater
(nach Durchfithrung geeigneter Studien in Ei-
genregie) ein Dossier zum Nutzen vorzulegen.

Fazit

Die §137h-Regelung zu Hochrisiko-Medizin-
produkten verfehlt gegenwdrtig ihr Ziel, die
Behandlungsqualitét in deutschen Krankenh&du-
sern dadurch zu unterstiitzen, dass neue Thera-
piemethoden ohne Nutzennachweis entweder
gar nicht oder nur im Rahmen geeigneter Studi-
en zum Nutzennachweis angewendet werden.
Die derzeitige G-BA-Pflicht, mit Versicherten-
geldern grole Erprobungsstudien aufzulegen,
fordert die breite klinische Anwendung fragwtir-
diger und riskanter Methoden zum Teil sogar.
Diese Innovationsfreudigkeit des deutschen Ge-
sundheitssystems konnte auch fragwiirdige und
riskante Behandlungsmethoden aus dem Aus-
land anziehen. Jens Flintrop, IQWiG
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