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Bundesministerium

fir Gesundheit
Dundasmingtartunt 1t Genundhell - 53167 Eorn Dl‘ Michae] Dalhoff
Gemeinsamer Bundesausschuss Minlsterialdirigent
‘{‘3%%%}3’5“',-8 Leifer dor Unterabteilung 21
eriin Gesundheitsversorgung
Krankenhauswesen

MAUSANSCHRIET  Rochussirale 1, 53123 Bonn
PoSTARSCHRIFT 63107 Bann

TEL +49 (0)228 89 441-2100 / 4401
i +A0 {0)228 99 4414921/ 4847
Eval  michael dalhoff@bmg.bund de
213-21432-34
Berlin, 75 . Marz 2011

vorab per Fax: 030-275838-105

Beechliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 21. Oktober 2010 {iber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhhausbehandlung sowie der Richtlinie
Methoden vertragsérztliche Versorgung: Positronenemissionstomographie (PET);
PET/Computertomographie (CT) bei malignen Lymphomen

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Anschiuss an das Nachfrageschreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 25,
Februar 2011 Obersende ich Ihnen als Anlage ein Schreiben der German Hodgkin Study
Group (GHSG) vom 14, Marz 2011,

1ch bifte Sie um erganzende Stellungnahme zu den im Schreiben der GHSG vergebrachten
Einwandan und um Einbeziehung dieser Stellungnahme in Ihre ausstehende Antwart auf cas
Nachfrageschreiben des BMG.

Mit freundiichen Grifien

Im Auftra

Dr. Michael Dathoff
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Prof. br, A. Engert

Chalrman
Bundesministerium far Gesundhelt Tl 48 (0 'zlzi 478-5633
HEHS Mmlsferialcgimkior Far ¥4 Engzm 4783779
Dr. Ulrigh Driows .
) B a1 uni-koein.de
Leltar der Abteilung 2 ot aengertgunl-kosin .
53107 Bann
Studlenigitung
Koin, 14.02.2014 Pror. br. A, Engont
Atudinnnckrotge
) D Dr. P. Bomhment
Nachrightizh; Dr. H. Daiglar, Gemainaumer Bundasausschusk,
Poatfach 12 06 08, 10626 Berlin, Fax: 030276838405 .
Studlerzentrle -
M. Fuths (Lettung)
Stallungnahme  zum  Schreiben  des  Gemalnsamsn Uinlkiinix Kalk
Bundesaueachuss vorn 10,02.2011 (Hemr Dr. M. Delslar, Glaunler St 289, 50058 Kiin
Unpartellschas Milglied und Vorsitzender das Untaransschussas Tal +4t (0} 221 478-80200 1 58165
Methedenbawsrtung) an das Bundesministeriumm for Gesundheit EMsIl: ghsp@uk-kaainda
Rafarenzstahlonthiorapts
Prof, Dr. R.P. Molier f.eltuag)
Sebe geehrter Herr Dr. Onowskl, ﬁ*ﬂ; fﬂrs‘f;hlem“ﬂmﬂfﬂ
hiklinik K8
in dem Schrelben vom 10.02.2041 werden auf dar Seile 6 Karpener Sir, 62, 50837 Kelo
Studien der German Hedgkin Study Group (GHSG) zifies, auf  Tek+49(0) 221 4788449
der Seile 7 werden dann hisraus Uberlegungen vorgetragen, dia
tash ungerer Ansicht missvamstindlich sind. Misrzu michte die ?*’f’;"ﬁ“&"’i’”"s"_ ‘
Studiengruppe Stellung néehmen, | nr;tiut :ﬂr fﬁm:o?u{gr?mg}
o selner Antwort auf Frage 5 erkiart Hem Or Deisler dle :{:,ﬁ:;“;’f‘siﬁﬁmﬁfgﬁgﬁnm
Beschiusslage zum inltfalan Staginyg wie folgt, el 448 {3?3081145' a5 enn
JLeltende Oberieguny war in diesam Zusaibmenfiang, thss & =2
vorfegende wnd i Refimen dbr AusseRumg  dar Reto . st
Besehlussfassung zukinfly aus laufenden Stugidn oryariofe P:’urgﬁ?{"&ﬁga 2;;’
Kenntnisse Im Rahmen dor Nutzenbewertung obne sifie inffisha el Na “J}‘T ung)
. PET-Untersuchung durehgefihrt wurden und werdan® Sr‘tllrnikrk;}‘mme @i
E5 Iat zwolfelsohne richtlg, dass in don laufenden MD18- ung :"f’ f::' :‘;: 2 sog:w ke 5
HMDB-Studien der GHSG die Jnitale PET koine obligate O *49(0)0%21 478052 /-t85
Unlersuchung st 'Dies ist jodozh olcht  besonderen
wissensehaftichen Erkenntnlasen gesehuidet, Vielmehr Yandait
65 cich  histbel  elnen  Kompramiss  wischen  dem
wisgenzchaflishen Anspruch und der realen Planbarkeit elner
Brbiocan ek %
e Mialigne Lymphome e ”E’J?I‘.ehon. i
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- Sludie, dia Gber mindestens eln halbes Jahrzeha: Patigtitan Rdehenteckend in Dettachiand
rekrutleten soll. In der fir Qeytschland ungakitien Vergotungssituation der PET erachien es
der Studlenlaftung angezeigl, die initse PET nioht als oftfigat sinzushifen, um den
féchendeakenden Charakier der Siydian nieht zu gafahrden, Man hatte sonst don Aussehiuss
vigler Patlanten der Gosstilchen Krankenveraleharung riskiest, dla nloht rachizellig vor Beglan
der Chemotheraple wine Vergliungstegeluny fir die PET gefunden hdtten {&B. singn
Bawiligten Kestentbsrmahmoanteag durch dla Krankankassza),

Die Sclivsshlgering ven Herr Dy, Delelar;
«Dies zalgl, dass inlsle PETlinfersuchungen auch aus wissenschatiicher Sichl nlobt
erfordenict sind, *
ist daher inhalllioh mickt haitbar, Woh zaigt dies pher, wia altigesehrankt dig disgnoatieche
Verzorgung von gasetslich versichatten Krebopatlenfer such unter Studianbadingungen bal
ablatnendar Mergltungsragelung warden kanp, In der Versorgungsreanitat erheften In dan
T Ioufanden MO upd HD18-Studlon dor GHSG Sarxdit ewa 30 = 40% der ¢ingegokiousetion
Palisaten eine infllale BRT und diese Infifale PET wird dem Pagnogtik-Pans| der GHSG
vorgelegl. Visle. dieser infifalen PET-Umarsughingsn stammen ven insarett Studienpatianten
aus Tsoheshion, Ostermieh und der Schwaiz, Im Rahmen der wissenschalillonen
Begleitfersehung wird Hrersucht, inwlewail, sich das Outcore (2.8, rezldivfroles Uberaben}
der Pallenten bel siam inttlaten Staging mit PET veon ginem Staging vhne PET untarsshaldat,
webzl emsprechende Quitome-Daten erst eifige Jafire nach Rekrierangasnde dar Shudien
verfdgbar sein werdon, ' ' :

Dbz welters Seflussfolgerung von Hern Br. Delster lauted:

28 13t daher nicht erkennbar, deas wio Ergebnlese ainar inflfalen PET-Untarsuchung for dia
Baurtsilong einor interims-PET riotwandly sind,”

Gerade In den Studien fir fithe yng mittfere Stadien dag Hadgkin Lymphoms st ex wiheiitfg,
title genaue Stadianzuordnuny varnehman z0 kénnen und ein fortgeschrittenes Stadium nicht
AU dbersshen, So kann die PET 7.8, sinen qusgédohnten Knochsenmmarksbafall zgigen, der
slner CT und aueh elner ungezlelten Knashenmatkpunkiion entgangen Ist. Die Intarpretation

Reduition Im Anleil der Patlenton mit  Steahlioniherapls sowle elnem  verkleineren
Strahlentharapiefaid In dor HD17-Studie, satzt oin hachwertiges inltiales Staglhg vormus. Balis
die [nltiale Diagnostik nicht optimal 181, wird ative aolehe Limitalion durah eine Interim-PET nioht
wictet ausgaetichan, '

Zusammengefasat sehan wir alao aing klare Rlinische Notwendligkait for oine Intiale RPET

Hntersushung von Hedgkin atisnten,
- O A, Bngy ProEADr. M. Diatiey) Pm%abe

torddt GHSG Refertnznuklesrmadizin GHs g Referanznuklasimindlzin
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