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Begutachtung von
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Behandlungsmethoden (NUB)
Im Krankenhaus
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MDS, Essen




SEGen 4 und 7

(INEK-NUB)

Themen heute

« Sektor-tbergreifende Begutachtungsanleitung
JZAuldervertragliche NUB* - Abschnitt Krankenhaus

o Geplante Arbeitshilfen ,NUB im Krankenhaus* der

 Methoden bel krankenhausindividuellen Zusatzentgelten

Weitere aktuelle Themen zu Methoden im/am Krankenhaus:

» Methodenbewertung und Qualitatskriterien Adipositaschirurgie
 Tonsillotomie (mit Laser, Coblation u.a.)

« 8§ 116 b (Gemeinsamer Bundesausschuss)
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Begutachtungsanleitung NUB 2008

Erstellt von Spitzenverbdnden der GKV
und MDS / MDK

» Weiterentwicklung der BGA 1995,
1999, 2002 sowie der ,Vorlaufigen
Hinweise“ von 2006

AuRervertragliche ,,Neue Untersuchungs- und Behandiungsmethoden (NUB)*

D T B » Berlcksichtigt die BSG-Konkretisierung
der BVerfG-Kriterien flr aul3ervertragliche
NUB bei lebensbedrohlichen oder damit
gleichgestellten Erkrankungen

 NEU: NUB im Krankenhaus in
notstandsahnlichen Situationen

* NEUE Vereinbarung fur Erkenntnis-
transfer aus der Einzelfallbegutachtung
e zu Systementscheidungen
(Vermeidung des ,Systemversagens")




Besonderheiten der Versorgungssektoren

Vertragsarztliche/-zahnarztliche NUB in Krankenhausern
Versorgung > konnen ohne Beschluss des G-BA
> Anspruch auf NUB besteht, wenn erbracht werden, soweit kein
sie der G-BA in Richtlinien Ausschluss nach § 137 ¢ SGB V
anerkannt hat vorliegt
und die Leistungen vertraglich > Aber: Das Krankenhaus muss
(z. B. im EBM bzw. BEMA) das Qualitatsgebot beachten
vereinbart sind » Rechtsprechung des BSG zu

ausgeschlossenen Methoden
nach § 137c SGB V liegt bisher
nicht vor

» Leistungsanspruch sonst nur bei
besonderen Ausnahmen (SGB V,
Rechtsprechung)

,Erlaubnis - soweit SGB V

beachtet wird (88 2, 12, u.a.) —
Verbot mit Erlaubnisvorbehalt* mit Verbotsvorbehalt*
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Begutachtung von Methoden bel
notstandsahnlichen Situationen im Krankenhaus

e Begutachtung nach dieser BGA nur, wenn flur die Methode ein
Ausschluss durch den G-BA nach § 137c SGB vorliegt

e Nicht bei: Antragen von Krankenh&ausern, die Leistungen
gesondert mit der Krankenkasse abrechnen wollen (z. B. nicht
vereinbarte Zusatzentgelte, Nicht-Vertragskrankenhauser).
Vergutungsfragen betreffen nicht die Leistungsanspriche der

Versicherte
e Besondere Bedingungen im Krankenhaus, u.a.:
- Notwendigkeit stationarer Behandlung nach § 39 SGB V?
- Behandlung im Rahmen einer klinischen Studie
(8 8 Abs. 1 Satz 2 KHEntgG)?




\

Antrag auf auBervertragliche
Behandlungsmethode im Krankenhaus

A 4

1) Wird eine auRervertragliche Leistung im

Krankenhaus beantragt? (Leistung nach
§ 137c und RiLi G-BA ausgeschlossen)

ggf. Beantwortung einer
anderen sozialmedizinischen
Fragestellung

nein

ja

\ 4

2) Ist die Diagnose gesichert bzw. sind

die diagnostischen Mdglichkeiten
ausgeschopft?

nein
—b[ weitere Diagnostik erforderlich ]

l

3) Liegt eine lebensbedrohliche bzw. damit .
gleichgestellte oder regelmaRig todliche | €M ©
Erkrankung vor (nach BSG: %)
notstandsahnliche Situation)? R
QO
ja l z
=
4) Sind fur das Behandlungsziel keine nein 'g
vertraglichen / (,schulmedizinischen®) 3
Behandlungsmadglichkeiten vorhanden? ~ S
L~ =
Ry 5
5) Besteht durch den Einsatz der &
ausgeschlossenen Methode eine auf ) g
Indizien gestiitzte, nicht ganz fern nein =
liegende Aussicht auf Heilung oder eine @
spurbare positive Einwirkung auf den §
Krankheitsverlauf und fallt die Nutzen- o
Risiko-Bewertung positiv aus? =
ja R
6) Ist die Krankenhausbehandlung fur die

Erreichung des Behandlungszieles

nein 7) Empfehlung mit Verweis auf
anderen Versorgungssektor

erforderlich?
ia |

[ 8) Sozialmedizinische Empfehlung *)

|

Hinweise auf ein eventuelles Systemversagen vorliegen, erfolgt eine Verdachtsmeldung
an die zustandige SEG und ggf. weitere Bearbeitung nach Kapitel 2.5

*)  Vorprifung eines eventuellen Systemversagens: soweit die Vorpriifung ergibt, dass }

- Bearbeitungsschritte Krankenhaus

Legenden / Kriterien zur
Begutachtung von NUB in
notstandsahnlichen Situationen
Im Krankenhaus

Jeder Schritt wird durch eine
Legende konkretisiert

Die Legenden zu den Schritten

2 - 6, 8 + 9 sind weitgehend analog
zu Legenden im Abschnitt
ambulante Versorgung

(siehe Poster)
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Bearbeitungsschritte zur Bewertung eines eventuellem Systemversagens

itilng snes evstudien ysten. Methodisches Vorgehen bei Prifung
i gesorderter fftrag) ) deS Systemversagens

!

171 BEbringt die weitere Prifung durch die SEG

gg“fzﬁm;m:: o et [ o P Herangezogen werden u.a.
R - die mit der Meldung vorgelegten
[ 71 Sozialmedizinische Bewertung ] Unterl agen,
Jv—‘ (=) - das Ergebnis einer eigenen Recherche

7 o| ¥ Vi | gg: in Datenbanken zu systematischen und

LT T P a ] 3553 narrativen Reviews, HTA-Berichten,

issersonation %) ndktorsbezogen J| 5538 evidenzbasierten Leitlinien und

L it ) rogs kontrollierten Studien in primar frei

= " o i o feed zuganglichen Datenbanken (z. B.
e > 5% Medline)
— 1 .
b= Snzialmedizinisch;Beu.lertung mit Hinweis Zlel .- . .

Al e ey B Erster Uberblick zur Frage der Wirksam-

| B keit bzw. zur Fachdiskussion und zum
Verbreitungsgrad

!
rifung durc itzernrerband: nein 10) Systerversagen liegt nicht
? Ili::a;;rtf wiftuel?e?ﬁirsta‘mrzrsaien wor'? 4’{ Igggiﬁ-.?:teerlllﬁudrtgnmme B
i 4 :
(P Eingehende Methoden beyvert_u ng _zu
et st Ot Nutzen und med. Notwendigkeit erst im

oder Beratungim G-BA,
Grundsatz-Gutachten




Allgemeine Einzelfallbegutachtung zu
Methoden im Krankenhaus

Zunehmend Fragestellungen der Kassen an der Schnittstelle der
Aufgaben der SEGen 4 (Vergutung und Abrechnung) und 7 (Methoden-
und Produktbewertung)

Verbreitet Verlagerung von Leistungen aus dem ambulanten in den
stationaren Sektor oder umgekehrt, weil z.B.:

1. Die Leistung ist in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung
nicht zugelassen oder abrechenbar oder sie wird regional nicht
angeboten

2. Die Leistungserbringung erfolgt auf Wunsch stationéar

3. Die Leistung erfolgt aus 6konomischen Griinden stationar




Bundessozialgericht 28.07.2008 zu Methoden
Im Krankenhaus

NUB im Krankenhaus werden nach § 137c SGB V nicht in einem Prifverfahren
(analog § 135 SGB V) auf Eignung, Erforderlichkeit und Wirtschaftlichkeit
Uberprft, sondern

Prufung der Methoden im zugelassenen Krankenhaus erfolgt

- praventiv durch das Krankenhaus selbst und
- retrospektiv im Einzelfall anlasslich von Beanstandungen ex post

Krankenhaus muss nach seiner Konzeption den Anforderungen des
Qualitatsgebots genligen

Qualitét und Wirksamkeit haben dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den
medizinischen Fortschritt zu berlicksichtigen (8 2 SGB V)

BSG gibt ausdricklich den Standpunkt auf, dass die Prifung einer NUB im
Krankenhaus ausschlief3lich dem G-BA obliegt Nach: B 1kr5_08 R RndNr. 53
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Stand der medizinischen Erkenntnisse
(nach SGB V, BSG, G-BA, IQWIG)

<+ Methode hat sich

- Im internationalen wissenschaftlichen Diskurs

- fur alle Leistungsbereiche / -sektoren

- auf Basis der international zuganglichen
einschlagigen Studien der jeweils hochsten
verfligbaren Evidenz

durchgesetzt

* Abgebildet durch ,relevante* (IQWIG) Aussagen
evidenzbasierter nationaler oder internationaler
Leitlinien




Geplante MDK- interne Arbeitshilfen

Anwendung einer
nicht anerkannten
entgeltrelevanten

Leistungen
(z. B. Diagnostik) im

Vorfeld vollstationarer Methode bei Behandlung zur
Krankenhaus- Krankenhausbehand- Durchfihrung einer
behandlung als lungsbedurftigkeit besonderen M'ethhode
vorstationare In elr}em nicht
Behandlung nach zugelassenen

8115 a SGB V Krankenhaus

Fortfihrung der
stationaren
Behandlung (nur)

wegen einer Methode

Ambulant
ausgeschlossene
Methoden der

Anlage Il _ ohne
Methoden, die Krankenhausbehand-
ambulant lungsbedurftigkeit

durchfuhrbar sind,
aber nicht angeboten
werden
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Geplante MDK- interne Arbeitshilfen Il

Besondere
Konstellationen:

e Stationare Aufnahme
erfolgt aus Grunden des
Strahlenschutzes

« Krankenhausbehandlung
Im Ausland

MDK-Begutachtung erfolgt nach
Abschluss der Behandlung

Ausnahme ist Vorabvotum z. B.
bei Adipositaschirurgie

Jeweills Darstellung

e der Problematik

« der Rechtsgrundlagen
 des Vorgehens

* eines Beispiels
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Grundsatzbewertung von Methoden bei evtl.
krankenhausindividuellen Zusatzentgelten
- Status 1 und 4 der NUB-Liste des InEK -

e Ab 2005 jahrlicher Auftrag ° A_nzahl der bewerteten ,NUB*

des VAAK (fur die SpiK) auf nimmt zu

Basis der InEK-Liste 2005 26

- Antrage liegen nicht vor 2006 33

- Auskunft nur zu OPS (DIMDI) 2007 45

. _ _ 2008 50
e Bearbeitung Februar bis April _
_ | _ e Bearbeitung durch SEGen 6 u.

e Wird von von SpiK weiter 7 und KCO, Unterstltzung

ausgewertet durch Fachgebiet

: . . Medizinprodukte / MDS
e Dient den jew. Ortlichen

Verhandlern der GKV als Basis ® Basis bel SEG 7:
Methodenbewertung
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Auswertung SEG 7 ,NUB" 2008

e 7 Methoden / Medizinprodukte fir interventionelle Kardiologie/
Angiologie/ Radiologie (Stents, Colls, Katheter)

e 7 Implantate zum Ersatz/Unterstitzung/Modellierung v. Organen
(3 x Endovaskular oder transapikal implantierte Herzklappen,
klnstlicher Analsphinkter, Endobronchialventil, Magenschrittmacher,
Expandable Titanium Rib)

e 3 Xx Transplantate (ABO-inkompatible Organtransplantation,
Hepatozytentransplantation, Autologe matrixinduzierte Chondrogenese
= AMIC)

e 2 x Uberwachungsgerate (Ereignisrecorder, Lungenwassermessung)

e Je 1l Op-Instrument (Excimer-Laser) bzw. 1 Medizinprodukt zur
externen Organunterstitzung (CCM)




Auswertung SEG 7 ,NUB" 2008

Extreme Varianz der ,NUB*“ der SEG 7 bzgl.

- Dauer der Anwendung
von: seit mindestens 10 Jahren (Magenschrittmacher, Excimer-Laser)

bis: Noch kein zugelassenes Produkt im Markt (Med.-beschichtete
Ballonkatheter zur PTCA, Lungenwassermessung 1. V. mit
Herzschrittmacher)

- Kosten von max. wenige 100 € bei Stentvariante
bis 219.000 € bei Hepatozytentransplantation

- Evaluation: von: Zu 7 Methoden lagen RCT vor (teilweise kleine
Fallzahlen oder zu Teilaspekten)

bis: zu einzelnen Stents nur Einzelfalle bzw. keine Publikation




Medizinprodukte: Zulassungsstatus

e Kein CE-Zeichen einzelner NUB selbst bel Aufnahme in die
INEK-Liste

e Anforderungsniveau der CE-Zertifizierung ist unzureichend

e FDA-Zulassung ist Hinwels auf Wirksamkeit, aber nicht auf
Nutzen (Besonderheit: FDA-Zulassung fur Studien oder
seltene Krankheiten)

e Aktuelle Studien zum Erreichen einer FDA-Zulassung (z.B.
clinical trials.gov) weisen auf Evaluationsbedarf hin




Einheitlicher Evaluationsbedarf ?

« z.T. nur Kostenfrage (Uberlange Coils) oder Kombination zweier
etablierter Techniken (bioaktive Stents flr periphere Gefalde) oder
Modifikation etablierter Techniken
=  Methodenbewertung nicht weiterfihrend

« z.T. Alternative zu etablierten Methoden (endovaskulare Aorten-
klappenprothese, Magenschrittmacher in der Adipositaschirugie,
Excimer-Laser zur Schrittmacherentfernung)
=  Vergleich zu Standard

* Innovation fur Patienten, die bisher unzureichend behandelt werden
konnten (Analsphinkter bei Kl gegen konv. Methoden; ABO-inkompatible
Transplantation (kein kompatibles Organ verfiigbar); Aortenklappe bei
inoperablen Pat., Magenschrittmacher bei Gastroparese als ultima ratio)

= Nutzen / Schaden gegenuber z. B. symptomatischer Therapie




Beispiel Magenschrittmacher

Systeme zur Stimulation der Kontraktion der Magenwand
werden seit den 90er Jahren entwickelt
potentielle Indikationen: Gastroparese und Adipositas

z. Zt. zwei Systeme:

- Enterra ™ zur Behandlung der Gastroparese

- Tantalus® zur Behandlung der Adipositas (BMI 30- 45) bzw. von Diabetes
mellitus Il bei Adipositas

Marktpotential: jeweils 5-stellige Zahl von Patienten in Deutschland
Kosten ca. 10 bis 12 T€ ohne MWSt.

Bei Gastroparese, Enterra
Sozialmedizinische Empfehlung nur far ultima ratio-Situationen

Klinisch gesicherte, relevante Gastroparese, die zu mehrfachen stat. Behandlungen fihrte +
Besserung der Grunderkrankung ist nicht zu erzielen +
Potentiell vital bedrohliche Komplikationen +

Prokinetika/Antiemetika/diatetische Mal3nahmen bis hin zu enteraler (evtl. zeitlich befristeter parenteraler
Erndhrung) erfolglos, so dass Gastrektomie die Alternative wéare
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Evaluation Magenschrittmacher
Indikation Adipositas (Tantalus)

e Seit Vorliegen einer — nicht e Keine randomisierte vergleichende
publizierten - Studie mit negativem Studie zu Tantalus publiziert
Resultat wird der IGS- e Wirksamkeit (EWL) der

Magenschrittmacher (dazu HTA-
Berichte) flur Adipositas nicht mehr
vertrieben

Magenschrittmacher bei
indirektem Vergleich geringer als
bei bariatrischen OP

e Ergebnisse zu IGS beruhen auf e Uberlegenheit Tantalus gegeniiber

éhnlig_hem Konzept, §ind aber IGS berichtet

nicht Ubertragbar. Wirden IGS-

Resultate herangezogen, wére e Abstracts zu Fallserien ergeben
dies Hinweis auf fehlende Hinweise auf gunstige Beein-
Wirksamkeit flussung der Stoffwechsellage

durch Tantalus bei Diabetes Typ Il

Sozialmedizinische Stellungnahme beil Tantalus:
Z. Zt. keine hinreichende Evidenz
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Vergleich der Empfehlungen im Gutachten

NUB (30.04.08) — ITA-HTA (ca. 5/2008)

Thema ~-Melody*. ,coreValve“, \Edwards Sapien“. |,Optimizer IlI*.
Transapikal implantierbare |Endovaskularer (minimal- Kardiale Kontraktions-
Pulmonalklappe bei invasiver) Aortenklappen- modulation (Impulse zur
angeborenem Herzfehler. ersatz bei Aortenklappen- Erh6hung der Kontrak-

stenose. tilitat) bei therapie-
refraktarer Herz-
insuffizienz.

MDK/MDS | Eingeschréankt beflrwortet |Eingeschrankt befirwortet. Sozialmedizinisch nicht

NUB in Studien/Registern. fur konventionell inoperable empfohlen.

2008 Pat., die noch realistische Nutzen anhand von
Bei Pulmonalstenose -> Lebenserwartung haben. Surrogatparametern
Ballonvalvuloplastie. Nur in wenigen Zentren untersucht. Studie

(Lernkurve). abwarten.

ITA-HTA |Aufnahme in Kurzfristige Linderung, Klinische Relevanz der

2008 Leistungskatalog mit Besserung um 1 NYHA-Klasse. |beobachteten Effekte
Einschrankungen Keine Lebensverlangerung. unklar.
empfohlen. Hohe Mortalitat. Keine Netto-Nutzen unklar.
Registerdatenbank. Spatere |Aufnahme — aber evtl. als Z. Zt. Keine Aufnahme.
Reevaluation. Palliativintervention Studienergebnisse

-> kontr. Studien erforderlich. abwarten.
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Vielen Dank fir Ihr Interesse
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