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D Stellungnahmeverfahren

D-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
Folgende Beschlussentwirfe wurden zur Stellungnahme gestellt:

D-5.1 Beschlussentwurf zur Anderung der KHMe-RL

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Stammzell-
transplantation bei Multiplem Myelom

Vom T. Monat JJJJ
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ folgendes be-
schlossen:

a.

Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der
Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz 2006 S. 4466), zuletzt geandert am T. Monat JJJJ
(BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), wird wie folgt
geéndert:

In der Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) werden im Ab-
schnitt A (Aussetzung im Hinblick auf laufende oder geplante Studien) nach der mit Be-
schluss vom 17. Marz 2016 eingefugten Nummer 11.1 folgende Nummern [11.2 und
11.3] angefugt:

»11.2 Autologe Mehrfachtransplantation (Tandemtransplantation) bei Multiplem Myelom
Beschluss giiltig bis 30. Juni 2022

11.3 Allogene Stammezelltransplantation bei Multiplem Myelom in der Erstlinientherapie

Beschluss gultig bis 30. Juni 2022
(verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung gemaf 8§ 136 SGB V)

In der Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird im Ab-
schnitt B (Aussetzung im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien) nach Nummer [Y] folgende
Nummer [Z] angeflgt:

»Z. Stammzelltransplantation

Z.1 Allogene Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinien-
therapie
Beschluss giiltig bis 15 Jahre ab dem auf den Tag der Veroffentlichung der Richt-
linie auf Erprobung der Allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom
jenseits der Erstlinientherapie im Bundesanzeiger folgenden Tag
(verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung geméan § 136 SGB V)*

Die technische Anwendung der Allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom
jenseits der Erstlinientherapie beruht nicht maf3geblich auf einem Medizinprodukt.

Ill. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de vertffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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D-5.2 Beschlussentwurf tGber eine Richtlinie auf Erprobung

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Richtlinie auf Erprobung der

Allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinienthe-
rapie

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ folgende Richtli-
nie Gber die Erprobung der Allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits
der Erstlinientherapie (Erp-RL SZT MM) beschlossen:

I. Die Erprobungsrichtlinie Erp-RL SZT MM wird wie folgt gefasst:

,Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
Uber die Erprobung der

Allogenen Stammzelltransplantation (SZT) bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinienthera-
pie

(Erp-RL SZT MM)

§ 1 Zielsetzung

1Um den G-BA in die Lage zu versetzen, eine abschlieBende Bewertung des Nutzens der
Allogenen SZT bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinientherapie durchzufiihren, sollen im
Wege der Erprobung die hierfir nach den Vorgaben der Verfahrensordnung (VerfO) des G-
BA (2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO) notwendigen Erkenntnisse zur Bewertung des Nutzens
der Methode gewonnen werden. 2Die hierfir erforderliche Studie soll durch eine unabhangige
wissenschaftliche Institution nach Mal3gabe dieser Richtlinie entworfen, durchgefuhrt und aus-
gewertet werden. *Die Ausgestaltung des Studiendesigns ist — soweit nicht im Folgenden na-
her bestimmt — von der unabhangigen wissenschaftlichen Institution auf der Basis des Standes
der wissenschaftlichen Erkenntnisse vorzunehmen und zu begriinden. “Bei der Erstellung des
Studienprotokolls ist das Wirtschaftlichkeitsprinzip zu beachten.

§ 2 Fragestellung

Die Erprobung soll der Beantwortung der Frage dienen, ob durch Behandlung mit allogener
SZT (Intervention) bei dafir geeigneten Patientinnen und Patienten mit einem Multiplen
Myelom nach Progress oder Rezidiv des Tumors unter oder nach der Erstlinientherapie im
Vergleich zu einer Zweitlinientherapie mit Hochdosischemotherapie und autologer SZT (Ver-
gleichsintervention) ein Vorteil im Hinblick auf Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitat erreicht
werden kann.

§ 3 Population

In die Erprobungsstudie sollen nur Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden, die
samtliche der folgenden Merkmale erfillen:

- Diagnose Multiples Myelom,
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- Rezidiv oder Progress des Multiplen Myeloms unter oder nach systemischer Erstli-
nientherapie,

- keine Vorbehandlung mit allogener SZT,

- nach Bewertung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes fir Behand-
lung mit allogener SZT geeignet (ohne Altersbeschrénkung),

- unter Induktionstherapie zur Behandlung des Rezidivs oder Progresses des Multiplen
Myeloms muss eine Remission oder stabile Erkrankung erreicht sein und

- Zustimmung der Patientin oder des Patienten zur Studienteilnahme nach Aufklarung.
8 4 Intervention

(1) Im Interventionsarm soll die Induktionschemotherapie fortgesetzt werden und gleichzeitig
die Suche nach einer Spenderin oder einem Spender fur ein allogenes Stammzelltransplantat
eingeleitet werden. 2In folgender Reihenfolge wird nach einer geeigneten Spenderin oder ei-
nem geeigneten Spender gesucht:

a) HLA-kompatible Familienspenderinnen oder - spender
b) HLA-kompatible nicht-verwandter Spenderinnen oder Spender
¢) Haploidentische Familienspenderinnen oder -spender.

3Sobald eine oder ein nach Bewertung des Studienzentrums geeignete Spenderin oder geeig-
neter Spender verflgbar ist, wird die Suche beendet und eine allogene SZT mdoglichst friihzei-
tig durchgefiihrt. “Wird keine geeignete Spenderin und kein geeigneter Spender gefunden,
erfolgt die Behandlung wie im Vergleichsinterventionsarm gemaf § 5, die Behandlungsergeb-
nisse werden aber dem Interventionsarm zugeordnet, die Auswertung erfolgt also nach Zuord-
nung durch Randomisation (,intention to treat*).

(2) Fur die Konditionierungstherapie vor allogener SZT sollen den Studienzentren im Studi-
enprotokoll mehrere in Phase-2- oder Phase-3-Studien geprufte Therapieprotokolle zur Aus-
wahl gestellt werden, darunter mindestens ein dosisintensiveres und ein dosisreduziertes The-
rapieprotokoll. 2Bei Erstellung des Studienprotokolls ist zu priifen, ob unter den dosisreduzier-
ten Therapieprotokolle auch ein Protokoll zur autolog-allogenen Hybridtransplantation (beste-
hend aus Melphalan 200mg/m? und autologer SZT gefolgt von einer weiteren Konditionierung
unter Einbeziehung einer Ganzkoérperbestrahlung mit 2 Gray) enthalten sein soll. 3Jedes Zent-
rum muss sich vor Beginn der Erprobung auf jeweils ein dosisintensiveres und ein dosisredu-
ziertes Therapieprotokoll festlegen.

(3) 'Als Prophylaxe fur eine Transplantat-gegen-Wirt-Erkrankung (GvHD) sollen bei HLA-
kompatiblen Spenderinnen und Spendern moglichst Ciclosporin A, Kurzkurs-Methotrexat und
Anti-Human-T-Lymphozyten-Immunglobulin (ATG) eingesetzt werden. 2Weitere Details zu der
GvHD-Prophylaxe werden unter Bertcksichtigung des aktuellen wissenschaftlichen Kenntnis-
stands im Studienprotokoll festgelegt.

(4) Bei Festlegung der weiteren Therapie nach allogener SZT sollen Erkenntnisse aus klini-
schen Studien beriicksichtigt werden, in denen medikamentdse Erhaltungstherapien erprobt
wurden.

(5) Die Gabe von Spenderlymphozyten soll in Abhangigkeit von Analysen des Chiméarismus
und der minimalen Resterkrankung (MRD) erfolgen.

(6) Im Falle eines Rezidivs oder Progresses nach allogener SZT ist die weitere Therapie frei-
gestellt.

8 5 Vergleichsintervention



ANLAGE ZUR ZUSAMMENFASSENDEN DOKUMENTATION

(1) 'Die Induktionschemotherapie wird im Vergleichsinterventionsarm bis zum maximalen An-
sprechen fortgesetzt. 2Es soll eine Hochdosischemotherapie mit Melphalan 200mg/m? und
eine autologe SZT folgen. ®Bei Patientinnen und Patienten, bei denen ein Rezidiv oder
Progress des Multiplen Myeloms innerhalb von zwd6lf Monaten nach einer Hochdosische-
motherapie mit Melphalan aufgetreten ist, kann ein anderes Vorgehen festgelegt werden.

(2) Bei Festlegung der weiteren Therapie nach autologer SZT sollen Erkenntnisse aus klini-
schen Studien bericksichtigt werden, in denen medikamentdse Erhaltungstherapien erprobt
wurden.

(3) Im Falle eines Rezidivs oder Progresses nach autologer SZT ist die weitere Therapie frei-
gestellt; auch eine Behandlung mit allogener SZT ist moglich.

8 6 Endpunkte
(1) Primarer Endpunkt soll das Gesamtiberleben nach 5 Jahren sein.
(2) Sekundéare Endpunkte sollen mindestens sein:

- Progressions- oder rezidivfreies Uberleben nach 3 Jahren,

- Ansprechrate,

- Rezidivrate,

- Nicht-rezidivbedingte Sterblichkeit (NRM),

- Rate nicht erwinschter Wirkungen, insbesondere auch Rate der moderaten und
schweren chronischen GvHD nach allogener SZT und

- Lebensqualitat.

(3) Es sollen explorative Untergruppenanalysen zu versorgungsrelevanten Fragestellungen
durchgefiihrt werden, mindestens zu der Abhangigkeit eines méglichen Uberlebensvorteils
vom:

- Spendertyp,
- Konditionierungsprotokoll,
- Remissionsstatus der Patientin oder des Patienten vor allogener SZT und
- Alter und Allgemeinzustand der Patientin oder des Patienten.
§ 7 Studientyp und Beobachtungszeitraum

(1) Bei der Erprobungsstudie muss es sich um eine randomisiert kontrollierte Studie handeln.
2Der Einschluss der Patientinnen und Patienten in beide Studienarme soll mit verdeckter
Zuordnung erfolgen. *Bei der Randomisation soll mindestens stratifiziert werden nach Re-
missionsstatus und Alter.

(2) Es muss sich um eine multizentrische Studie handeln. 2An der Erprobung sollen als Stu-
dienzentren mindestens 20 Krankenh&user in Deutschland teilnehmen. Bei der Erstellung des
Studienprotokolls ist auf eine mdglichst breite Akzeptanz bei geeigneten deutschen Studien-
zentren zu achten.

(3) !Eine Rekrutierung von 100 Patientinnen und Patienten pro Jahr soll angestrebt werden.
2Im Rahmen der Studie werden alle Patientinnen und Patienten fiir mindestens 5 Jahre nach-
beobachtet. *Eine dartiber hinaus gehende Nachbeobachtung aller Patientinnen und Patienten
auch nach Studienende mit Langzeitauswertungen soll angestrebt werden.

(4) Bei der Fallzahlplanung soll eine Differenz von 10 % zugunsten des Interventionsarms in
der 5-Jahres-Rate im Gesamtiiberleben zugrunde gelegt werden (Uberlegenheits-Design).

6
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(5) Eine regelmaRige Uberpriifung der Daten durch ein ,Data and Safety Monitoring Board*
ist vorzusehen.

§ 8 Sachliche, personelle und sonstige Anforderungen

(1) Die Studienzentren mussen die in Anlage | des ,Beschlusses des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplan-
tation bei Multiplem Myelom* vom xx.xx.20xx definierten Anforderungen an die Qualitat der
Leistungserbringung erfullen.

(2) Es ist sicherzustellen, dass in jedem Studienzentrum die Behandlung gemaR des Studi-
enprotokolls unter Berticksichtigung aller erforderlichen anerkannten, nach ethischen und wis-
senschaftlichen Gesichtspunkten aufgestellten Regeln fiir die Durchfihrung von klinischen
Studien (,Good Clinical Practice”, ICH-GCP) erfolgt.

(3) 'Das Studienprotokoll ist zu veroffentlichen. ?Die Registrierung der Studie muss in ein-
schlagigen Registern klinischer Studien erfolgen. 3Die Ergebnisse der Erprobungsstudie sind
umfassend nach Abschluss der Studie 6ffentlich zugéanglich zu machen. “Hierzu sind die Er-
gebnisse der Erprobung spéatestens 3 Monate nach Abnahme des Studienberichtes durch den
G-BA von der unabhangigen wissenschaftlichen Institution zur Veréffentlichung in einer refe-
renzierten Fachzeitschrift, deren Beitrage einem wissenschaftlichen Begutachtungsprozess
(sog. ,Peer-Review") unterzogen werden, einzureichen.

(4) Nahere Bestimmungen zu Durchfiihrung, wissenschaftlicher Begleitung und Auswertung
kénnen im Rahmen der Beauftragung einer unabhangigen wissenschaftlichen Institution ent-
sprechend 2. Kapitel § 25 VerfO vertraglich festgelegt werden.*

II. Die Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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D-5.3 Beschlussentwurf tber MaBnahmen zur Qualitatssicherung

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber MalRnahmen zur Qualitatssicherung:
Allogene Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 2016 im Rah-
men der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geméan § 137c¢ des Finf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschlussfassung geméan 2.
Kapitel 8 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 und 2. Kapitel 8 14 Absatz 2 der Verfahrensordnung des
G-BAi.V.m. § 137e Abs. 2 Satz 3 SGB V folgenden Beschluss gefasst:

»Beschluss tber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltrans-
plantation bei Multiplem Myelom

§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der Methoden-
bewertung

- zur allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom in der Erstlinientherapie
die Beschlussfassung geman 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrens-
ordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis zum 30. Juni 2022 und

- zur allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinienthe-
rapie die Beschlussfassung gemaf 2. Kapitel § 14 Absatz 2 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis 15 Jahre ab dem auf den Tag der Ver-
oOffentlichung der Richtlinie auf Erprobung der allogenen Stammzelltransplantation bei
Multiplem Myelom jenseits der Erstlinientherapie im Bundesanzeiger folgenden Tag aus.

(2) Die Aussetzung nach Absatz 1 Spiegelstrich 1 wird gemafd 2. Kapitel § 14 Absatz 1
Spiegelstrich 2 VerfO und die Aussetzung nach Absatz 1 Spiegelstrich 2 wird gemaf 2. Kap.
§ 22 Abs. 1 Satz 4 VerfO mit Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung verbun-
den.

(3) 'Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage I) fur die Erbringung des
in Absatz 1 genannten Verfahrens (allogene Stammzelltransplantation)in Krankenh&usern zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen. 2Voraussetzung fiir eine Leistungserbringung zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenkassen ist das Vorliegen und der Nachweis der in Anlage | gere-
gelten Anforderungen gemaf § 3.

(4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem Leistungs-
bereich zu gewabhrleisten.

(5) Die Durchfuihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unbertihrt.
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§2  Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

Die verbindlichen Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat werden in der Anlage |
zu diesem Beschluss vorgegeben. Die Anlage ist Bestandteil dieses Beschlusses.

83 Nachweisverfahren

(1) 'Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach Anlage
Il gegentber den drtlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozi-
alleistungstrager nach 8§ 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) erstmals 3 Monate
nach Inkrafttreten dieses Beschlusses und danach im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen,
zumindest einmal jahrlich, zu erbringen. 2Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage
des ausgefullten Vordrucks nach Anlage Il gemafd Satz 1 erbracht, soweit eine Priifung nach
Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

DKG GKV-SV, PatV

(2) Der Medizinische Dienst der Kranken- | (2) Der Medizinische Dienst der Kranken-
versicherung (MDK) ist bei konkreten und | versicherung (MDK) ist im Auftrag einer
belastbaren Anhaltspunkten fir eine Nicht- | Krankenkasse berechtigt, die Richtigkeit der
einhaltung der genannten Qualitdtsanforde- | Angaben des Krankenhauses vor Ort zu
rungen berechtigt, die Richtigkeit der Anga- | Uberprifen.

ben des Krankenhauses vor Ort zu tberpri-
fen.

2Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in der Checkliste
beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer Priifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.

8§84 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft. 2Fir
die Anwendung der allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom in der Erstli-
nientherapie ist der Beschluss bis zum 30. Juni 2022 giltig. *Fur die Anwendung der allogenen
Stammezelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinientherapie ist der Be-
schluss bis 15 Jahre ab dem auf den Tag der Veroffentlichung der Richtlinie auf Erprobung
der allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinientherapie
im Bundesanzeiger folgenden Tag guiltig.
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Anlage |

zum Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzell-
transplantation bei Multiplem Myelom

A. Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat

Al Qualifikation und Verfugbarkeit des arztlichen Personals

(1) 'Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und Fachéarzte mit abgeschlosse-
ner Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebietes gewahrleistet. 2Fach-
arztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die
gemalR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friiheren (Muster-) Weiterbildungsordnung
weitergeflhrt werden durfen, erfiillen die Anforderungen ebenfalls. ®Nur unter der Verantwor-
tung von Facharztinnen und Fachérzten diirfen Arztinnen und Arzte in der Weiterbildung in die
Behandlung eingebunden werden.

(2) 'Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation arztlich verantwortli-
che Leitung und ihre Stellvertretung missen Fachérztinnen oder Fachéarzte fir Innere Medizin
und Hamatologie und Onkologie sein. 2Die arztlich verantwortliche Leitung muss Uber eine
mindestens 2-jahrige Berufserfahrung in einer Einheit verfligen, in der allogene Stammzell-
transplantationen durchgefiihrt werden. 3Sie muss tber Kenntnisse und Erfahrungen in der
Patientenbehandlung mit dem betreffenden Verfahren verfiigen. “Dazu muss die arztlich ver-
antwortliche Leitung in Vollzeit auf einer Station eines Krankenhauses arztlich tatig gewesen
sein, auf der im Zeitraum der Tatigkeit mindestens 50 allogene Stammzelltransplantationen
durchgefuhrt wurden. °Bei Tatigkeit in Teilzeit konnen die auf der Station durchgefiihrten allo-
genen Stammezelltransplantationen anteilig, in Relation zu einer Tétigkeit in Vollzeit, angerech-
net werden. ®Die Nachweisfiihrung hat durch geeignete Belege, etwa ein Arbeitszeugnis, zu
erfolgen.

(3) Eine arztliche Betreuung durch die arztlich verantwortliche Leitung oder ihre Stellvertre-
tung mit einer ununterbrochenen Verfiugbarkeit fur die Behandlung stationarer transplantierter
Patientinnen und Patienten und fir die ambulante Nachsorge der Patientinnen und Patienten
muss gesichert sein (Rufbereitschaft moglich).

(4) Im Krankenhaus mussen jederzeit fur die Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit allogener Stammzelltransplantation Facharztinnen oder Fachéarzte folgender Disziplinen
einschlieB3lich der aufgeflihrten Untersuchungs- und Behandlungsmoglichkeiten verfligbar
sein (Rufbereitschaft moéglich):

DKG

GKV-8V, PatV

a) Als eigene Fachabteilungen oder
Schwerpunkte des Krankenhauses oder
auch durch schriftliche Kooperationsverein-
barungen mit vertragsarztlichen Praxen oder
medizinischen Versorgungszentren (MVZ) in

a) Als eigene Fachabteilungen des Kran-
kenhauses oder auch durch schriftliche Ko-
operationsvereinbarungen mit vertragsarztli-
chen Praxen oder medizinischen Versor-
gungszentren (MVZ) in einem zusammen-
hangenden Gebaudekomplex mit moglichst
kurzen Transportwegen und —zeiten:

10
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einem zusammenhangenden Gebaudekom-
plex mit mdglichst kurzen Transportwegen
und —zeiten:

Allgemein- und Viszeralchirurgie

Nephrologie und Dialyse
Pulmonologie mit Bronchoskopie

Gastroenterologie inklusive Endoskopie
Intensivmedizin mit Beatmungsmaoglichkeit

Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie.

DKG

GKV-8V, PatV

b) Als eigene Fachabteilungen oder
Facharztinnen oder Facharzte des Kranken-
hauses oder auch durch schriftliche Koope-
rationsvereinbarungen mit anderen zugelas-
senen Krankenh&usern, vertragsarztlichen
Praxen oder MVZ:

b)  Als eigene Fachabteilungen des Kran-
kenhauses oder auch durch schriftliche Ko-
operationsvereinbarungen mit anderen zu-
gelassenen Krankenh&usern, vertragsarztli-
chen Praxen oder MVZ:

Kardiologie
Thoraxchirurgie
Gefalichirurgie
Neurochirurgie
Neurologie
Ophthalmologie
Otolaryngologie
Urologie
Mikrobiologie
Labormedizin

DKG

GKV-8V, PatV

(5) An Arbeitstagen (Montag bis Freitag,
wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind)
muss zu reguléaren Arbeitszeiten verfigbar
sein als eigene Fachabteilung des Kranken-
hauses oder auch durch schriftliche Koope-
rationsvereinbarungen mit Vertragsarztli-
chen Praxen oder MVZ mit mdglichst kurzen
Transportwegen und —zeiten (maximal 30
Minuten Entfernung):

e Strahlentherapie mit der Moglichkeit zur

Ganzkérperbestrahlung

(5) An Arbeitstagen (Montag bis Freitag,
wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind)
muss zu regularen Arbeitszeiten verfugbar
sein als eigene Fachabteilung des Kranken-
hauses oder auch durch schriftliche Koope-
rationsvereinbarungen mit Vertragsarztlichen
Praxen oder MVZ in einem zusammenhan-
genden Gebaudekomplex mit mdglichst kur-
zen Transportwegen und —zeiten:

e Strahlentherapie mit der Moéglichkeit zur
Ganzkérperbestrahlung

(6) An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind) mus-
sen zu regularen Arbeitszeiten verfligbar sein als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses
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oder auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Kranken-
hausern, vertragsarztlichen Praxen oder MVZ:

¢ Krankenhaushygiene
e Pathologie
e Psychiatrischer Konsiliardienst.

A2 Qualifikation und Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals

(1) *Aufder fur Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation eingerichteten Station
(KMT-Station) muss jederzeit mindestens eine Gesundheits- und Krankenpflegerin oder ein
Gesundheits- und Krankenpfleger fir je bis zu sechs Patientinnen und Patienten fir die Pflege
zur Verfligung stehen. 2Fur solche Patientinnen und Patienten, die eine invasive Beatmungs-
therapie auf der KMT-Station erhalten, muss jederzeit mindestens eine Gesundheits- und
Krankenpflegerin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fiir je bis zu zwei Patientinnen
und Patienten fir die Pflege zur Verfiigung stehen.

(2) Jede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet

¢ von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und Kran-
kenpfleger mit onkologischer Weiterbildung, die oder der mindestens 12 Monate in
Vollzeit auf einer Station tatig gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener
Stammezelltransplantation durchgefiihrt wurden oder

¢ von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und Kran-
kenpfleger, die oder der mindestens 36 Monate in Vollzeit auf einer Station tétig
gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation durch-
gefuhrt wurden.

2Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tatigkeit anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit
in Vollzeit, angerechnet werden. *Bei ungeplantem Ausfall der Schichtleitung oder Personal-
engpassen sind Ausnahmen in begriindeten Fallen moglich. *Sofern entsprechendes Personal
gemal Absatz 1 und 2 Gber mehr als 31 Tage tatsachlich nicht verfligbar war, ist unverztiglich
durch das Krankenhaus der Personalmangel bei den Sozialleistungstrédgern nach 8§ 18 Abs. 2
KHG anzuzeigen und innerhalb von drei Monaten qualifizierter Ersatz sicherzustellen.

Ergadnzung GKV-SV, PatV

°In diesem Zeitraum bis zur Wiedereinhaltung der Mindestanforderungen sind Neuaufnah-
men von Patientinnen und Patienten mit Multiplem Myelom zur Behandlung mit einer allo-
genen Stammzelltransplantation unzulassig.

(3) Es st durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch schriftliche Ko-
operationsvereinbarung mit anderen zugelassenen Krankenhausern oder Apotheken gewahr-
leistet, dass taglich infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fir die Behandlungen mit alloge-
ner Stammezelltransplantation geliefert werden kdnnen.

(4) Fur das klinische Transplantationsprogramm muss fiir folgende Bereiche jeweils mindes-
tens eine beruflich hinreichend qualifizierte Person bei Bedarf verfligbar sein:

¢ Transplantationskoordination fur die Vorbereitung, Planung und Durchfihrung
e Dokumentarin oder Dokumentar fir Dokumentation und Datenmeldung

12
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Ernahrungsberatung
Psychosoziale Betreuung
Sozialdienst
Hygieneuberwachung.

(5) Auf der KMT-Station muss bei immobilen Patientinnen und Patienten t&glich und bei
Patientinnen und Patienten, die das Bett verlassen kdnnen, an Arbeitstagen eine physiothera-
peutische Behandlung gewéhrleistet sein und in der Patientenakte dokumentiert werden.

A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals
(1) 'Esfinden an jedem Arbeitstage eine Teambesprechung statt,

e an der immer teilnehmen
— Facharztin oder Facharzt fir Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie
— Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfle-
ger

¢ und an der mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
— Psychotherapeutin oder Psychotherapeut
— Physiotherapeutin oder Physiotherapeut.

2Die anderen unter A2 Absatz 4 genannten Professionen werden bei Bedarf hinzugezogen.
°Bei jeder Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden protokolliert und in
den jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand und das abgesprochene Behandlungs-
konzept dokumentiert.

A4 Anforderungen an das Krankenhaus

(1) Details der Kooperation fiir Leistungen, die nicht durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des Krankenhauses erbracht werden, sind in einer schriftlichen Kooperationsvereinbarung nie-
derzulegen, so dass die Einhaltung der in A1 und A2 definierten Anforderungen gewahrleistet
wird.

(2) 'Die Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen Versorgung
von immunsupprimierten Patienten* in der Fassung vom 20. Marz 2010 sind einzuhalten. 2Da-
bei ist die Erfullung der folgenden Vorgaben nachzuweisen:

e 3Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen oder Kranken-
hausbereichen. “Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-ge-
filterter Luft versorgt. °In den Patientenzimmern herrscht Uberdruck und zwischen
Flur und Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

e °Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmte Standardarbeitsanweisungen fir Hygienemafinahmen sowie fir ent-
sprechende Schulungen des auf der KMT-Station tatigen Personals und Patientin-
nen und Patienten mit ihren Angehdrigen.

e 'Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmter Reinigungsplan fur Patientenzimmer und Sanitarbereiche, der die
Umsetzung der notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und
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Desinfektion durch von Hygienefachkraften geschultes Reinigungspersonal ge-
wabhrleistet, welches spezielle Instruktionen des Behandlungsteams verstehen und
umsetzen kann.

e 8Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker ab-
gestimmte Hygieneplane zur Verfigung, die festlegen, wann welche Proben flr
mikrobiologische Uberwachungskulturen entnommen werden. °Die Ergebnisse
samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen werden von Hygienefachkraften do-
kumentiert und von der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieni-
ker bewertet. 1°Bei Problemen werden gegebenenfalls weitergehende MaBnahmen

veranlasst.

DKG

GKV-8V, PatV

(3) Mit moglichst kurzen Transportwegen
und -zeiten muss eine Blutbank oder ein
Blutdepot mit standiger Verflgbarkeit von
einer ausreichenden Anzahl an Blutproduk-
ten und eine 24-Stunden-Bereitschaft zur
Bestrahlung von Blutprodukten vorgehalten
werden.

(3) In einem zusammenhangenden Ge-
baudekomplex mit dem Krankenhaus mit
maoglichst kurzen Transportwegen und -zei-
ten muss eine Blutbank oder ein Blutdepot
mit standiger Verfigbarkeit von einer ausrei-
chenden Anzahl an Blutprodukten und eine
24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung
von Blutprodukten vorgehalten werden.

DKG

GKV-8V, PatV

(4) 'Es besteht die Moglichkeit zur sepa-
raten (raumlich oder zeitlich von nicht trans-
plantierten Patienten getrennten) ambulan-
ten Betreuung, Nachbetreuung oder Nach-
sorge von Patientinnen und Patienten mit al-

(4) Fur die ambulante Betreuung, Nach-
betreuung oder Nachsorge von Patientinnen
und Patienten mit allogener Stammzell-
transplantation ist ein rdumlich getrennter
Bereich vorzuhalten.

logener Stammzelltransplantation.

2Die Ausstattung dieses Bereichs muss diagnostische und therapeutische Interventionen wie
intravendse Therapie und Bluttransfusionen ermdglichen und die Méglichkeit zur Aufnahme
auf eine intensivmedizinische Behandlungseinheit muss jederzeit gewéahrleistet sein. °Es sollte
die Mdglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf ansteckende Infektio-
nen isoliert zu behandeln.

(5) Auf der KMT-Station ist eine ausreichende Bettenkapazitat fir die Wiederaufnahme von
Patientinnen und Patienten mit transplantationsspezifischen Problemen vorzuhalten.

A5 Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung

(1) !Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevanten Frage-
stellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der allogenen Stammzelltransplan-
tation und Alternativen bei Patientinnen und Patienten mit Multiplem Myelom klinisch weiter zu
entwickeln, unter Beteiligung von deutschen Krankenhausern durchgefiihrt werden, ist den
Patientinnen und Patienten die Teilnahme an diesen Studien zu empfehlen. 2Falls das Kran-
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kenhaus selbst nicht, wohl aber andere Krankenhauser in Deutschland an einer entsprechen-
den Studie teilnehmen, ist die Patientin oder der Patient Uber die Mdglichkeit der Studienteil-
nahme an einem anderen Krankenhaus aufzuklaren. 3Insbesondere ist sie oder er auf die bei
klinischen Studien vorgeschriebenen Mechanismen fur die Gewahrleistung einer gré3tmaogli-
chen Patientensicherheit und die Vorteile fir den wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn hinzu-
weisen.

(2) Fur die Patientenaufklarung ist unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand ent-
sprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen an der Behandlung betei-
ligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur Verfiigung stehendes Aufklarungsformular zu nutzen.
2Es werden moglicher Nutzen und mogliche Risiken der allogenen Stammzelltransplantation,
insbesondere in Bezug auf verfliigbare therapeutische Alternativen, detailliert dargestellt.

(3) !Das Krankenhaus ist verpflichtet, die Patientinnen und Patienten vor der Behandlung
Uber die Moglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fir Stammzelltransplantation zu
informieren. 2Die Information der Patientinnen und Patienten muss in der Patientenakte doku-
mentiert werden.

(4) 'Bei Behandlungen sollen nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet erwiesene
Protokolle, inshesondere zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe, eingesetzt werden und
evidenzbasierte Leitlinien deutscher und europaischer wissenschaftlicher Fachgesellschaften
bertcksichtigt werden. 2Bei individuellen Indikationsstellungen, bei denen nicht auf wissen-
schaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden kann, ist die vorgeschlagene Behand-
lungsstrategie zu begrinden.

(5) !Das Krankenhaus ist zur engen Kooperation in der Vorbereitung der Stammzelltrans-
plantation und in der Nachsorge mit den vor- und nachbehandelnden Krankenh&ausern sowie
Arztinnen und Arzten verpflichtet. 2Es ist zu gewéhrleisten, dass die in die weitere Behandlung
eingebundenen Krankenh&user sowie Arztinnen und Arzte regelmaRig lber die Behandlung
informiert werden. 3Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im Krankenhaus, welches
die allogene Stammzelltransplantation durchgefihrt hat, erhalten die in die weitere Behand-
lung einbezogenen Krankenh&auser sowie Arztinnen und Arzte einen patientenbezogenen
Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der Betreuung beriicksichtigt.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der verbindlichen Anforderungen nach Anlage | zum Be-
schluss uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplanta-
tion bei Multiplem Myelom

Selbsteinstufung:

Das Krankenhaus

in

erflllt die Voraussetzungen fur die Erbringung der allogenen Stammzelltransplanta-
tion bei Multiplem Myelom.

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden An-
gaben beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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A

Al

Qualifikation und Verfugbarkeit des &arztlichen Personals

Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat gemal Anlage |

Qualifikation der arztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Die Patientenbehandlung wird durch Fachérztinnen und Fachérzte mit abge-
schlossener Weiterbildung des in Anlage I, A 1 jeweils genannten Fachgebiets
gewdahrleistet®. Nur unter deren Verantwortung sind Arztinnen und Arzte in der
Weiterbildung in die Behandlung eingebunden.

Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation arztlich ver-
antwortliche Leitung und ihre Stellvertretung sind Fachéarztinnen oder Fachéarzte
fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie.

Die arztlich verantwortliche Leitung verfligt Gber eine mindestens 2-jahrige Be-
rufserfahrung in einer Einheit, in der allogene Stammzelltransplantationen
durchgefiihrt werden.

Die arztlich verantwortliche Leitung ist in Vollzeit? auf einer Station eines Kran-
kenhauses arztlich tatig gewesen, auf der im Zeitraum der Tatigkeit mindestens
50 allogene Stammzelltransplantationen durchgefiihrt wurden. Die Nachweis-
fuhrung erfolgt durch geeignete Belege, etwa ein Arbeitszeugnis.

Eine &rztliche Betreuung durch die &arztlich verantwortliche Leitung oder ihre
Stellvertretung mit einer ununterbrochenen Verfiigbarkeit fur die Behandlung
stationarer transplantierter Patientinnen und Patienten und fir die ambulante
Nachsorge der Patientinnen und Patienten ist gesichert (Rufbereitschaft még-
lich).

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

trifftzu | trifft nicht zu
o) o

trifft zu trifft nicht zu
o o

trifft zu trifft nicht zu
o o

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

Verfligbare Fachdisziplinen und Untersuchungs- und Behandlungsmadglichkeiten

Im Krankenhaus sind jederzeit fir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit allogener
Stammzelltransplantation Fachéarztinnen oder Fachérzte folgender Disziplinen einschlie3lich der auf-
gefuhrten Untersuchungs- und Behandlungsmaoglichkeiten verfigbar (Rufbereitschaft méglich):

DKG:

Als eigene Fachabteilungen oder Schwerpunkte des
Krankenhauses oder auch durch schriftliche Koopera-
tionsvereinbarungen mit vertragsérztlichen Praxen o-
der medizinischen Versorgungszentren (MVZ) in ei-
nem zusammenhdngenden Gebdudekomplex mit
moglichst kurzen Transportwegen und -zeiten:

GKV-8V, PatV:

Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder
auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen
mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen
Versorgungszentren (MVZ) in einem zusammenhéan-

genden Gebaudekomplex mit mdglichst kurzen

Transportwegen und -zeiten:

1 Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die
gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer frilheren (Muster-) Weiterbildungsordnung

2

weitergefuihrt werden durfen, erfullen die Anforderungen ebenfalls.

Bei Tatigkeit in Teilzeit konnen die auf der Station

durchgefihrten

allogenen

Stammzelltransplantationen anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden.
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. . N trifft zu trifft nicht zu
Allgemein- und Viszeralchirurgie
o o
o . ) trifft zu trifft nicht zu
Gastroenterologie inklusive Endoskopie
o o
. L . . trifft zu trifft nicht zu
Intensivmedizin mit Beatmungsmdglichkeit o o
o trifft zu trifft nicht zu
Nephrologie mit Dialyse
o o
L . trifft zu trifft nicht zu
Pulmonologie mit Bronchoskopie
o o
. L . . trifft zu trifft nicht zu
Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie o o

DKG:

Als eigene Fachabteilungen oder Facharztinnen oder
Facharzte des Krankenhauses oder auch durch
schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit anderen
zugelassenen Krankenhausern,
Praxen oder MVZ:

vertragsarztlichen

GKV-8V, PatV:

Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses o-
der auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarun-
gen mit anderen zugelassenen Krankenh&usern, ver-
tragsarztlichen Praxen oder MVZ:

. . trifft zu trifft nicht zu
Kardiologie
O O
. ) trifft zu trifft nicht zu
Thoraxchirurgie
O O
o trifft zu trifft nicht zu
Gefalichirurgie
O O
. . trifft zu trifft nicht zu
Neurochirurgie
O O
. trifft zu trifft nicht zu
Neurologie
O O
. trifft zu trifft nicht zu
Ophthalmologie
o O
. trifft zu trifft nicht zu
Otolaryngologie
O o
. trifft zu trifft nicht zu
Urologie
O o
) ) . trifft zu trifft nicht zu
Mikrobiologie
O o
o trifft zu trifft nicht zu
Labormedizin
O o

GKV-SV, PatV:
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An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese
nicht gesetzliche Feiertage sind) ist zu regularen
Arbeitszeiten als eigene Fachabteilung des Kran-
kenhauses oder auch durch schriftliche Koopera-
tionsvereinbarungen mit vertragséarztlichen Pra-
xen oder MVZ mit moglichst kurzen Transportwe-
gen und —zeiten (maximal 30 Minuten Entfernung)
verfligbar:

An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese
nicht gesetzliche Feiertage sind) ist zu regularen
Arbeitszeiten als eigene Fachabteilung des Kran-
kenhauses oder auch durch schriftliche Koopera-
tionsvereinbarungen mit vertragsarztlichen Pra-
xen oder MVZ in einem zusammenhéngenden Ge-
baudekomplex mit mdglichst kurzen Transport-
wegen und -zeiten verfligbar:

Strahlentherapie mit der Moglichkeit zur Ganzkdrperbestrahlung

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind) sind zu regularen
Arbeitszeiten als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche Kooperati-
onsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenhausern, vertragsarztlichen Praxen oder MVZ

verfligbar:
. trifft zu trifft nicht zu
Krankenhaushygiene
O O
. trifft zu trifft nicht zu
Pathologie
O O
o o trifft zu trifft nicht zu
Psychiatrischer Konsiliardienst o o

A2 Qualifikation und Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals
Auf der fur Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation eingerichteten
Station (KMT-Station) muss jederzeit mindestens eine Gesundheits- und Kran- trifft zu trifft nicht zu
kenpflegerin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fir je bis zu sechs Pa- o o
tientinnen und Patienten fir die Pflege zur Verfigung stehen.
. ) . . . trifft zu trifft nicht zu
Es werden invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefihrt. o o
Falls zutreffend, muss jederzeit mindestens eine Gesundheits- und Krankenpfle- . o
. . . L L trifft zu trifft nicht zu
gerin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fiir je bis zu zwei Patientinnen o o
und Patienten fur die Pflege zur Verfligung stehen.?
Jede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet
- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- trifft zu trifft nicht zu
und Krankenpfleger mit onkologischer Weiterbildung, die oder der mindes-
tens 12 Monate in Vollzeit* auf einer Station tatig gewesen ist, auf der Be- Q Q
handlungen mit allogener Stammzelltransplantation durchgeftihrt wurden
oder

3 Nur ankreuzen, falls invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefiihrt werden

4 Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tatigkeit anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit,
angerechnet werden.
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- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits-
und Krankenpfleger, die oder der mindestens 36 Monate in Vollzeit auf ei-
ner Station tatig gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener Stamm-
zelltransplantation durchgefiihrt wurden.

Bei ungeplantem Ausfall der Schichtleitung oder Personalengpéssen sind Aus-
nahmen in begrindeten Fallen moglich. Sofern entsprechendes Personal ge-
maR Al Absatz 1 und 2 Giber mehr als 31 Tage tatséchlich nicht verfiigbar war,
wird unverziglich durch das Krankenhaus der Personalmangel bei den Sozial-
leistungstragern nach § 18 Abs. 2 KHG angezeigt und innerhalb von drei Mona-

tungen fiir die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation geliefert
werden kénnen.

trifft zu trifft nicht zu
ten qualifizierter Ersatz sichergestellt.
O O
Erganzung GKV-SV, PatV:
In diesem Zeitraum bis zur Wiedereinhaltung der Mindestanforderungen erfol-
gen keine Neuaufnahmen von Patientinnen und Patienten mit Multiplem Myelom
zur Behandlung mit einer allogenen Stammzelltransplantation.
Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch schrift-
liche Kooperationsvereinbarung mit anderen zugelassenen Krankenhausern o- ) o
. ) o ] . ) ) trifft zu trifft nicht zu
der Apotheken gewabhrleistet, dass taglich infusionsfertige Zytostatikazuberei- o o

ruflich hinreichend qualifizierte Person bei Bedarf verfiigbar:

Fur das klinische Transplantationsprogramm sind fiir folgende Bereiche jeweils mindestens eine be-

der Patientenakte dokumentiert.

. o o ) . trifft zu trifft nicht zu
Transplantationskoordination fiir die Vorbereitung, Planung und Durchfiihrung o o
) . trifft zu trifft nicht zu
Dokumentarin oder Dokumentar fiir Dokumentation und Datenmeldung o o
. trifft zu trifft nicht zu
Erndhrungsberatung
o o
. trifft zu trifft nicht zu
Psychosoziale Beratung
o o
o trifft zu trifft nicht zu
Sozialdienst
o o
. . trifft zu trifft nicht zu
Hygienetberwachung
o o
Auf der KMT-Station ist bei immobilen Patientinnen und Patienten taglich und
bei Patientinnen und Patienten, die das Bett verlassen kdnnen, an Arbeitstagen trifft zu trifft nicht zu
eine physiotherapeutische Behandlung gewahrleistet; die Behandlung wird in o o

A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals
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Es finden an jedem Arbeitstag eine Teambesprechungen statt,

- an der immer teilnehmen
e  Fachérztin oder Facharzt fur Innere Medizin, Hamatologie und

- trifft zu trifft nicht zu
Onkologie 5 5
e  Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und
Krankenpfleger
- und an der mindestens einmal pro Woche teilnehmen: . . .
. trifft zu trifft nicht zu
e Psychotherapeutin oder Psychotherapeut o o
e Physiotherapeutin oder Physiotherapeut
Die folgenden Professionen werden bei Bedarf zu der Teambesprechung hin-
zugezogen:
- Transplantationskoordination fur die Vorbereitung, Planung und Durch-
fhrung ) ) trifft zu trifft nicht zu
- Dokumentarin oder Dokumentar fir Dokumentation und Datenmeldung o o
- Erndhrungsberatung
- Psychosoziale Betreuung
- Sozialdienst
- Hygieneuberwachung.
Bei jeder Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden protokol- . o
. . . . . . trifft zu trifft nicht zu
liert und in den jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand und das abge- o o
sprochene Behandlungskonzept dokumentiert.
Ad Anforderungen an das Krankenhaus
Details der Kooperation fiir Leistungen, die nicht durch Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter des Krankenhauses erbracht werden, sind in einer schriftlichen Koope- trifft zu trifft nicht zu
rationsvereinbarung niedergelegt, so dass die Einhaltung der in Anlage I, A1 und o o
A2 definierten Anforderungen gewabhrleistet ist.
Die Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention beim Robert Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene bei der medi- trifft zu trifft nicht zu
zinischen Versorgung von immunsupprimierten Patienten” in der Fassung vom o o
20. Méarz 2010 wird eingehalten.
Dabei werden folgende Vorgaben erfillt:
- Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen oder Kran- |  trifft zu trifft nicht zu
kenhausbereichen. o) o)
- Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-gefilterter |  trifft zu trifft nicht zu
Luft versorgt. o) o)
- In den Patientenzimmern herrscht Uberdruck und zwischen Flur und Pati- |  trifft zu trifft nicht zu
entenzimmer liegt eine Schleuse. o) o)
- Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushy- . o
gieniker abgestimmte Standardarbeitsanweisungen fir Hygienemafnah- trifft zu trifft nicht zu
men sowie fiir entsprechende Schulungen des auf der KMT-Station tatigen o) o)

Personals und Patientinnen und Patienten mit ihren Angehdrigen.
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Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaus-
hygieniker abgestimmter Reinigungsplan fur Patientenzimmer und Sanitéar-

men vorgehalten.

bereiche, der die Umsetzung der notwendigen Anforderungen an die Hy- |  trifft zu trifft nicht zu
giene bei der Reinigung und Desinfektion durch von Hygienefachkraften o) o)
geschultes Reinigungspersonal gewahrleistet, welches spezielle Instrukti-
onen des Behandlungsteams verstehen und umsetzen kann.
- Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygie-
niker abgestimmte Hygieneplane zur Verfligung, die festlegen, wann wel-
che Prqben far mikrobiqlogigche Uperwgchungskulturen entnommen wer- trifft zu trifft nicht zu
den. Die Ergebnisse samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen wer-
den von Hygienefachkraften dokumentiert und von der Krankenhaushygi- Q Q
enikerin oder dem Krankenhaushygieniker bewertet. Bei Problemen wer-
den gegebenenfalls weitergehende Mafl3nahmen veranlasst.
DKG: GKV-SV, PatV:
Mit méglichst kurzen Transportwegen | In einem zusammenhangenden Ge-
und -zeiten muss eine Blutbank oder | baudekomplex mit dem Krankenhaus
ein Blutddepot mit sténdiger Verflig- | mit moglichst kurzen Transportwegen
barkeit von einer ausreichenden An- | und -zeiten muss eine Blutbank oder trifft zu trifft nicht zu
zahl an Blutprodukten und eine 24- | ein Blutddepot mit standiger Verfug- o) o)
Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung | barkeit von einer ausreichenden An-
von Blutprodukten vorgehalten wer- | zahl an Blutprodukten und eine 24-
den. Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung
von Blutprodukten vorgehalten wer-
den.
GKV-SV, PatV:
DKG:
. L . Fir die ambulante Betreuung, Nach-
Es besteht die Mdglichkeit zur ambu- .
betreuung oder Nachsorge von Pati-
lanten Betreuung, Nachbetreuung o- ] ] ]
o entinnen und Patienten mit allogener
der Nachsorge von Patientinnen und . ) ]
) - Stammzelltransplantation wird ein
Patienten mit allogener Stammzell- | = .
] ] ] raumlich getrennter Bereich vorgehal-
transplantation. Die Ausstattung die- ] ) ] . . .
. . . _ ten. Die Ausstattung dieses Bereichs trifft zu trifft nicht zu
ses Bereichs ermdglicht diagnostische Lo . .
i _ | erméglicht diagnostische und thera- Q Q
und therapeutische Interventionen wie ] ] o
. . . peutische Interventionen wie intrave-
intraventse Therapie und Bluttransfu- . . .
! ) L ] ndse Therapie und Bluttransfusionen
sionen und die Méglichkeit zur Auf- . L .
L ] L und die Mdglichkeit zur Aufnahme auf
nahme auf eine intensivmedizinische ] ] ) o
! ] ] | eine intensivmedizinische Behand-
Behandlungseinheit muss jederzeit L . . .
apr . lungseinheit muss jederzeit gewéhr-
gewahrleistet sein. . .
leistet sein.
Auf der KMT-Station wird eine ausreichende Bettenkapazitat fur die Wiederauf- ) ) )
o ] ] ] . trifft zu trifft nicht zu
nahme von Patientinnen und Patienten mit transplantationsspezifischen Proble- o o

A5 Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung
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Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevanten
Fragestellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der allogenen

tientenbezogenen Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der Betreuung
bertcksichtigt.

Stammzelltransplantation und Alternativen bei Patientinnen und Patienten mit trifft zu trifft nicht zu
Multiplem Myelom klinisch weiter zu entwickeln, unter Beteiligung von deut- O O
schen Krankenh&usern durchgefuhrt werden, wird den Patientinnen und Patien-

ten die Teilnahme an diesen Studien empfohlen.

Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl aber andere Krankenh&user in

Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, wird die Patientin o- trifft zu trifft nicht zu
der der Patient Uber die Moéglichkeit der Studienteilnahme an einem anderen o o
Krankenhaus aufgeklart.

Insbesondere wird die Patientin oder der Patient auf die bei klinischen Studien

vorgeschriebenen Mechanismen fiir die Gewabhrleistung einer grof3tmdglichen trifft zu trifft nicht zu
Patientensicherheit und die Vorteile fir den wissenschaftlichen Erkenntnisge- o o

winn hingewiesen.

Fur die Patientenaufklarung wird unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnis-

stand entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen trifft zu trifft nicht zu
an der Behandlung beteiligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur Verfiigung ste- o o
hendes Aufklarungsformular genutzt.

Es werden mdglicher Nutzen und mégliche Risiken der allogenen Stammzell- ) o
transplantation, insbesondere in Bezug auf verflighare therapeutische Alternati- trifft zu trifft nicht zu
ven, detailliert dargestellt. o o

Das Krankenhaus informiert die Patientinnen und Patienten vor der Behandlung

Uber die Mdglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fir Stammzelltrans- trifft zu trifft nicht zu
plantation. Die Information der Patientinnen und Patienten wird in der Patienten- o o

akte dokumentiert.

Bei Behandlungen werden nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet

erwiesene Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe,

eingesetzt und evidenzbasierte Leitlinien deutscher und européischer wissen- trifft zu trifft nicht zu
schaftlicher Fachgesellschaften bertcksichtigt. Bei individuellen Indikationsstel- o o
lungen, bei denen nicht auf wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen

werden kann, wird die vorgeschlagene Behandlungsstrategie begriindet.

Es ist gewahrleistet, dass die in die weitere Behandlung eingebundene Kran- ) o
kenhauser sowie Arztinnen und Arzte regelmaRig tiber die Behandlung infor- trifft zu trifft nicht zu
miert werden. o o

Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im Krankenhaus, welches die

allogene Stammzelltransplantation durchgefiihrt hat, erhalten die in die weitere ) o
Behandlung einbezogenen Krankenhauser sowie Arztinnen und Arzte einen pa- trgt 2 tl’lf‘ft(l’)llcht 2

B Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestéatigt:
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Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des
Krankenhauses*

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-6 Schriftliche Stellungnahmen

D-6.1 Schriftliche Stellungnahme der Bundesarztekammer

Stellungnahme
der Bundesirztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V (u. § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V)
zur Methode

Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom:

e Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
e MafRnahmen zur Qualitatssicherung (BE-QS)
e Erprobungsrichtlinie (Erp-RL)

Berlin, 01.08.2016

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 4. Juli 2016 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemaf § 91 Abs. 5 SGB V bezlglich einer
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung zur Methode Stammzell-
transplantation (SZT) bei Multiplem Myelom aufgefordert. Die Beschlussentwirfe beinhal-
ten MaBnahmen zur Qualitatssicherung (BE-QS) (Stellungnahmerecht n. § 137 Abs. 1
Satz 3 SGB V) sowie eine Anderung der Erprobungsrichtlinie (Erp-RL).

Hintergrund ist ein im G-BA durch die Krankenkassen eingeleitetes Bewertungsverfahren
der Behandlungsmethade. Die daraus resultierenden Beschlussentwiirfe sehen weder
einen eindeutigen Ein- oder Ausschluss der Methode im Rahmen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung vor, sondern eine Aussetzung der endgliltigen Entscheidung. Begriindet
wird dies mit der Studienlage, die eine eindeutige Entscheidung fiir oder gegen Methode
zum jetzigen Zeitpunkt nicht zuliee.

Fur die Methoden autologe Mehrfachtransplantation und allogene Stammzelliransplanta-
tion in der Erstlinientherapie geht der G-BA dabei davon aus, dass durch laufende oder
geplante Studien die Herstellung von Evidenz absehbar sei und auf dieser Basis eine ab-
schlielende Beratung erfolgen kann (Zeitziel. Mitie 2022).

Fiir die Methode allogene Stammzelltransplantation jenseits der Erstlinientherapie gilt
dies nicht in dieser Weise; hier méchte der G-BA eine Erprobungs-Richtlinie beschliefien,
um auf diese Weise selber die Generierung von Evidenz anzustoRen. Dementsprechend
liegt das Zeitziel der endgultigen Beschlussfassung noch ferner in der Zukunft als bei den
beiden vorausgegangenen Indikationen (15 Jahre ab Veréffentlichung der Erprobungs-
Richtlinie).

Die Bundesidrztekammer nimmt zur geplanten Richtlinienédnderung wie folgt Stellung:

Die Bundes&rztekammer hat zu den vorgelegten Beschlussentwirfen keine Anderungs-
hinweise.

Berlin, 01.08.2016

gez.
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3
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D-6.2 Schriftliche Stellungnahme der Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT

BETREFF

HIER

BEZLG

Die Bundesbeauftragte

% fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

[ve Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informatiorsfreihet,
Poatizch 1468, 53004 Bonn

HausanscHRIFT - Husarenstrae 30, 53117 Bonn
vEREINDUNGSEURD  Friedrichstrale 50, 10117 Berlin

TeLeFon  (0228) 997789-313

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung & Ver-

anlasste Leistungen iELEFax (0228) 697790-550
Wegelystralte 8 el referat13@bfdi bund de
10623 Berlin gearpEITETvoN D, Jutta Schrader

INTERNET  wnww. dlatenschutz bund.de
oatum Bonn, 28.07.2016
GESCHAFTSZ.  13-315/07210846

Eitte geben Sie das vorstehende Geschiftszeichen bei
allen Antworts chreiben unbedingt an,

Stellungnahme der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit (BfDIl) gemaR § 91 Absatz 5a SGBV

Stammzelltransplantation (SZT) bei Multiplem Myelom:

Beschlussentwurf Giber MaRnahmen der Qualitatssicherung (BE-QS)

Ihr Schreiben vom 4.07.2016

Sehr geehrte Damen und Herren,
fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V danke ich.

Im Hinblick auf die vorgesehene Regelung nach § 3 Absatz 2 des BE-QS vertrete ich
weiterhin die schon mit Schreiben vom 26.10.2015 (Stellungnahme der BfDIl zum
Beschluss nach § 137¢ SGB V Uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der alloge-
nen Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leuk&mie und akuter myeloischer Leuké@mie bei Erwachsenen — AZ:
111-315/072#0801) dargelegte Rechtsauffassung, wonach § 275 Absatz 4 SGB V kei-
ne Rechtsgrundlage fur die Beauftragung des MDK durch den G-BA zur Prufung des
Vorliegens der Qualitatsanforderungen im Sinne des § 3 Absatz 2 BE-QS im Kran-
kenhaus darstellt.

Diese Einschatzung wurde offenbar auch vom BMG geteilt. Gleichzeitig wurde dem
Erfordernis einer entsprechenden Rechtsgrundlage mit der Schaffung des § 275a

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHAIFT - Husarensirafie 30, 53117 Bonn

260042016 VERKEHRSAMBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarnalralie
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SEITE2 VON2

Die Bundesbeauftragte

éjﬂ& fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

Absatz 1 Nr. 1 SGB V durch das Krankenhausstrukturgesetz Rechnung getragen.
Die seit 01.01.2016 geltende Rechtsnorm ist passgenau auf die Erfordernisse der
strukturellen Qualitétsprifung zugeschnitten und ermachtigt den MDK nach Malga-
be der folgenden Absétze und der Richtlinie des G-BA nach § 137 Absatz 3 Kontrol-
len zur Erhaltung von Qualitdtsanforderungen durch eine vom G-BA festgelegte Stel-
le oder in den zugelassenen Krankenhausern durchzuflhren.

Ob dariber hinaus § 275 Absatz 4 SGB V als Rechtsgrundlage fir die Beauftragung
des MDK zur strukturellen Qualitatsprifung im Sinne des § 3 Absatz 2 BE-QS durch
die Krankenkassen herangezogen werden kann, erscheint mir angesichts des spezi-
ell fur die bisher ungeklarten Falle geschaffenen § 275a Absatz 1 Satz 1 SGB V au-
Rerst zweifelhaft. Offenbar hat auch der Gesetzgeber kein Bedurfnis fiir eine zusatz-
liche Beauftragung des MDK unmittelbar durch die Krankenkassen auf Grundlage
des § 274 Absatz 4 SGB V gesehen. Ware dieses Bedurfhis aus Sicht des Gesetz-
gebers gegeben, so ist anzunehmen, dass er angesichts der vom BMG geaulRerten
Zweifel in Bezug auf die Anwendbarkeit des § 275 Absatz 4 SGB V hier ebenfalls
eine entsprechende gesetzliche Anderung bewirkt hatte.

Mit freundlichen Grifzen

Im Auftrag

Dr. Schréader

2600472016
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D-6.3 Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Hamatologie und
Medizinische Onkologie und der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fur
Knochenmark- und Blutstammzelltransplantation

DAG ,
<BT DGHOEiE’.’

DGHO e V. » Alexanderplatz 1 « 10178 Berlin
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung

z. Hd. Dr. H. Adam

Wegelystr. 8

10623 Berlin

1. August 2016

Stellungnahme gem3R § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V zu

Stammezelltransplantation (SZT) bei Multiplem Myelom

+ Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
+ MaBnahmen zur Qualitdtssicherung (BE-QS)
« Erprobungsrichtlinie (Erp-RL)

verdffentlicht am 4. Juli 2016

Sehr geehrte Damen und Herren!
Die Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Medizinische Onkologie (DGHQO) begrufit die

o Aussetzung der Bewertung bei den Verfahren
o autologe Mehrfachtransplantation bei Multipler Myelom
o allogene SZT bei Multiplem Myelom in der Erstlinientherapie

+ [Installation einer Erprobungsrichtlinie zur allogenen Stammzelltransplantation bei Patienten mit
rezidiviertem oder refraktarem Multiplen Myelom mit unabhangiger Finanzierung einer rando-
misierten Studie in Deutschland.

Seitens der DGHO bedanken wir uns fur die intensive Beteiligung von Mitgliedern unserer Fachgesell-
schaft und der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fur Knochenmark- und Blutstammzelltransplantation
e.V. (DAG-KBT) an den Beratungen zur Anderung der Bewertungen und zur Konzeption der Erpro-
bungsrichtlinie.

GeschéftsfUhrender Vorsitzender Vorsitzender Mitglied im Vorstand Mitglied im Vorstand
Prof. Dr. med. Carsten Bokemeyer Prof. Dr. med. Michael Hallek Prof. Dr. med. Diana Liftner Prof. Dr. med. Florian Weilinger

Amtsgericht Charlottenburg « Registernummer 95 VR 25553 Nz « Steuer-Nr. 1127/027/37906 « USt-ldNr. DE263662397
Postgiroamt Karlsruhe » BLZ 660 100 75 » Konto 138 232 754
IBAM DE33 6601 0075 0138 2327 54 « BIC PENKDEFF
info@dgho.de » www.dgho.de
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Seite 2 von 2

Ubergreifend schlagen wir zur Qualitétssicherung vor, den jetzt im Entwurf vorgesehenen Prozess der
Erarbeitung eigener nationaler Qualitatsanforderungen durch den Akkreditierungsnachweis nach JACIE
(Joint Accreditation Committee ISCT and EEMT) zur ersetzen. JACIE stellt derzeit den international
héchsten Qualitatsstandard fur die allogene Stammazelltransplantation in Europa und USA dar. Die JA-
CIE Akkreditierung beinhaltet die in der Beschlussfassung geforderten Qualitatsmerkmale einschlief3-
lich des Reporting an DRST/EBMT Stammzellregister. Das jetzt vorgesehene Nachweisverfahren mit
Checklisten und MDK Prifung ist blrokratisch und zeitaufwéandig. Es beinhaltet dariber hinaus das
Risike, dass die Ergebnisse der Studie international méglicherweise wenig anerkannt wirden.

Bei den MaRnahmen der Qualitatssicherung haben wir im anhangenden Stellungnahmeformular drei
kritische Anmerkungen zu spezifischen Strukturelementen der zu beteiligenden Transplantationszen-
tren.

Fur Rickfragen stehen wir jederzeit gern zur Verfigung.

Die Stellungnahme wurde von Prof. Dr. Bernhard Wérmann in Kocperation mit Prof. Dr. Hermann Ein-
sele (Universitatsklinikum Wirzburg, Medizinische Klinik und Poliklinik If, Warzburg), Prof. Dr. med.
Hartmut Goldschmidt und Dr. Markus Thalheimer (Universitatsklinikum Heidelberg und Nationales Cent-
rum far Tumorerkrankungen (NCT), Medizinische Klinik V, Heidelberg) und Prof Dr. Nicolaus Kréger
(Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Kiinik fir Stammzelitransplantation, Hamburg) ersteilt.

Mit freundlichen Gruften

Fur die DAG-KBT

Prof. Dr. med. Micolaus Kriger
Geschaftsfihrender Vorsitzender

Fur die DGHO

Prof. Dr. med. Carsten Bokemeyer Prof. Dr. med. Michael Hallek Prof. Dr.med. Diana Laftiner Frof Dr. med. Flonan Weilsinger
Geschaftsfuhrender Vorsitzender Vorsitzender Mitglied im Vorstand Mitglied im Vorstand
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

DGHO Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie
DAG-KBT Deutsche Arbeitsgemeinschaft fiir Knochenmark- und
Blutstammzelltransplantation

1. August 2016

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung {(KHMe-RL): Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom

Anderungsvorschlag Begriindung

Wir begrtiten ausdriucklich die
Aussetzung des Bewertungsverfahrens

Die bisher vorliegenden Daten bieten keine
ausreichend belastbare Entscheidungsgrundlage fur

zur autologen Mehrfachtransplantation

Richtlinien. Bezlglich der autologen

und zur allogenen
Stammzelltransplantation bei Patienten
mit Multiplem Myelom.

Mehrfachtransplantation wurde allerdings ein Teil der
Evidenzlicke durch die gerade publizierten Daten der
GMMG geschlossen (Mei et al.: Single versus tandem
high-dose melphalan followed by autologous blood
stem cell transplantation in multiple myeloma: long-
term results from the phase Ill GMMG-HD?2 trial, Br J
Haematol, 2016. DOI: doi: 10.1111/bjh.13994. Epub
2016 Mar 17)

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber eine Richtlinie auf Erprobun
Allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der
Erstlinientherapie

Erp-RLY:

Verortung | Anderungsvorschlag Begriindung

im BE (§)

Wir begrufien ausdricklich die Initiative zur Erprobung der allogenen Stammzelltransplantation

bei Patienten mit rezidiviertem oder refraktdren Multiplen Myelom im Rahmen einer

kontrollierten klinischen Studie mit unabhangiger Finanzierung.

§1(3) 1Der Beschluss beinhaltet JACIE stellt derzeit den international
verbindliche Anforderungen (Anlage héchsten Qualitdtsstandard flr die
1) fir die Erbringung des in Absatz 1 allogene Stammzelltransplantation in
genannten Verfahrens (allogene Europa und USA dar. Die JACIE
Stammezelltransplantation) in Akkreditierung beinhaltet die in der
Krankenhausern zu Lasten der Beschlussfassung geforderten
gesetzlichen Krankenkassen. Qualitatsmerkmale einschlielllich des
2Voraussetzung fur eine Reporting an DRST/EBMT
Leistungserbringung zu Lasten der Stammzellregister. Das jetzt vorgesehene
gesetzlichen Krankenkassen ist die Nachweisverfahren mit Checklisten und
Akkreditierung nach JACIE (Joint MDK Prifung ist burokratisch und
Accreditation Committee ISCT and | zeitaufwandig. Es beinhaltet darliber das
EBMT). Risiko, dass die Ergebnisse der Studie

international méglicherweise wenig oder
nicht anerkannt worden.

§6 Bei der Erhebung der Lebensqualitét | Vor allem eine chronische GvHD kann fur
sind alle Parameter des Patient- Patienten sehr belastend sein. Dies sollte
Reported-Cutcome zu erfassen. umfassend erfasst werden.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

§7 (%)

Fur die regelmaiige Uberprufung der
Daten durch ein ,Data und Safety
Monitoring Board" sind Meilensteine
festzulegen.

Kritisch kann die Fruhmortalitat im
allogenen Transplantationsarm sein. Hier
sind Kriterien flr einen Studienabbruch
festzulegen.

Stellungnahme zum Beschlussentwurf liber MaRnahmen der Qualitétssicherung (BE-
Qs): Allogene Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom

Verortung
im BE (§)

Anderungsvorschlag

Begriindung

Anlage |,
Absatz A1

®)

(8) An Arbeitstagen (Montag bis
Freitag, wenn diese nicht gesetzliche
Feiertage sind) muss zu regularen
Arbeitszeiten verfigbar sein als
eigene Fachabteilung des Kranken-
hauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit
Vertragsarztlichen Praxen oder MVZ
im selben Gebdudekomplex mit
méglichst kurzen Transportwegen
und —zeiten:

- Strahlentherapie mit der Mdéglichkeit
zur Ganzkdrperbestrahlung

Einige der grélten universitéaren
Transplantationseinrichtungen in
Deutschland fihren die
Ganzkérperbestrahlung auf dem Gelande
der Einrichtung, aber nicht in einem
zusammenhangenden Gebaudekomplex
durch. Es gibt keine Evidenz, dass
dadurch die Komplikationsrate steigt.
Wichtig sind eine gut funktionierende
Kooperation mit enger Abstimmung
zwischen Hamatologen/Onkologen und
Strahlentherapeuten sowie die
regelmaRige, qualititsgesicherte
Durchfihrung der Ganzkérperbestrahlung
in der strahlentherapeutischen Abteilung.

Anlage I,
Absatz A4
(3)

(5) Im selben Gebiudekomplex mit
mdéglichst kurzen Transportwegen
und -zeiten muss eine Blutbank oder
ein Blutdepot mit standiger
Verfugbarkeit von einer
ausreichenden Anzahl an Blutproduk-
ten und eine 24-Stunden-Bereitschaft
zur Bestrahlung von Blutprodukten
vorgehalten werden.

Entscheidend fur die qualitativ hochwertige
Versorgung mit Blutprodukten sind die
standige Verfugbarkeit und eine
ausreichende Anzahl an Blutprodukten.
Blutprodukte werden in entsprechend
gekennzeichneten Behaltern transportiert.
Fur die Qualitat macht es keinen
Unterschied, ob die Produkte Gber einen
mehrere hundert Meter langen Flur oder
Uber einen kurzen, externen Weg
transportiert werden. Viel wichtiger ist die
Organisation eines reibungslosen
Transportes.

Anlage |,
Absatz A4
(4)

Fur die ambulante Betreuung, Nach-
betreuung oder Nachsorge von
Patientinnen und Patienten mit
allogener Stammzelltransplantation
ist ein separater Bereich
vorzuhalten.

Die groRken Schwerpunktkliniken betreuen
im ambulanten Bereich auch andere
Patienten mit schwerer und langdauernder
Immunsuppression, z. B. SCID oder
Leuk&miepatienten nach Chemotherapie.
Zur Vermeidung von Infektionen ist vor
allem die Trennung (raumlich oder zeitlich)
der immunsupprimierten von den nicht-
immunsupprimierten (nicht-
transplantierten) Patienten entscheidend,
zusammen mit einer besonderen
Qualifikation des Personals.
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D-7 Mindliche Stellungnahmen

D-7.1 Wortprotokoll der mindlichen Anhérung am 22. September 2016

122. Sitzung des Unterausschusses Methodenbewertung des G-BA

|. Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom:

- Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

- Erprobungs-Richtlinie

- Malinahmen zur Qualitatssicherung

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 22. September 2016
von 11:00 Uhr bis 14:30 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —

Anhérung I

Angemeldeter Teilnehmer fur die Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und medizini-
sche Onkologie (DGHO):

Herr Prof. Dr. Bernhard Wérmann
Herr Prof. Dr. Nicolaus Kroger

Beginn der Anhoérung: 11.04 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Guten Morgen, meine Herren! Ich begrii3e Sie zur Anho-
rung | — Stammzelltransplantation, hier Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbe-
handlung, Erprobungs-Richtlinie und MaRnahmen zur Qualitatssicherung.

Auf meiner Liste stehen Herr Wérmann und Herr Kroger. Ich darf Sie beide herzlich begrifZen
und freue mich, dass Sie sich die Zeit genommen haben, uns hier Rede und Antwort zu stehen.
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Wenn Sie soeben die schlichte Nachnamennennung gehért haben, so mdochte ich erlautern,
dass wir uns hier beim Unterausschuss Methodenbewertung angewdhnt haben, zumindest bei
Anhorungen die Titel auRer Acht zu lassen. Wenn Sie fur die Dauer der Anhorung auf die
Nennung lhrer Titel verzichten kénnen, wirden wir so verfahren. Mdchte jemand seinen gan-
zen Namen héren - wobei nach der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts der Dok-
tortitel nicht zum Namen gehort; aber das ist eine andere Frage -, wirden wir selbstverstand-
lich so verfahren. Ich entnehme aber Ihrer freundlichen Physiognomie, dass Sie zumindest fur
die Zeit der Anhorung auf die Nennung der Titel verzichten kénnen; daftir herzlichen Dank.

Ich darf, nachdem wir IThre Namen aufgerufen und wir alle Sie damit kennengelernt haben,
sagen, wer lhnen gegenlbersitzt:

Sowohl links als auch rechts von Ihnen sitzt die Patientenvertretung. Dort sitzt der GKV-Spit-
zenverband, hier oben haben die Geschaftsfihrung und die beiden Vorsitzenden des Unter-
ausschusses Methodenbewertung Platz genommen. Frau Bert ist die stellvertretende Vorsit-
zende des Unterausschusses Methodenbewertung. Mein Name ist Harald Deisler; ich habe
die Freude, im neunten Jahr Vorsitzender des Unterausschusses Methodenbewertung zu sein.
Zu meiner Linken und damit zu Ihrer Rechten hat die Kassenérztliche Bundesvereinigung Platz
genommen. Daran schliel3t sich die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung an. Daneben
sitzt die Deutsche Krankenhausgesellschaft. Dann schlief3t sich der Kreis, denn dort sitzt die
Patientenvertretung zu Ihrer Rechten und Ihrer Linken; Sie sind von ihnen quasi eingekesselt.

Diese Anhorung bedingt, dass ich auch darauf hinweisen muss, was unsere Aufgabe bei einer
solchen Anhdrung ist. Als Allerstes darf ich Sie darauf hinweisen, dass ein Wortprotokoll er-
stellt, also fur die Ewigkeit festgehalten wird, dass Sie am 22. September 2016 beim Gemein-
samen Bundesausschuss waren, sodass Sie dies auch Ihren Enkelkindern noch sagen kon-
nen. Man kann also nachlesen, was Sie dort gesagt haben. Zu meiner Rechten sitzt die Ste-
nografin, Frau Elminowski, die Ihre Wortmeldungen entsprechend Ubertragen wird. Bitte be-
nutzen Sie das Mikrofon, damit sie das auch ordnungsgemalf’ tun kann.

Wir haben eine Verfahrensordnung, nach der wir uns zu richten haben. Ich bin von Hause aus
Jurist und insoweit weil3 ich, dass es immer auch Ausweichmdéglichkeiten gibt, auch wenn wir
eine Verfahrensordnung haben. Ich darf Ihnen diese Verfahrensordnung vorlesen, da ich da-
von ausgehe - um mit Hermann Hécherl zu sprechen -, dass Sie nicht jeden Tag mit unserer
Verfahrensordnung unter dem Arm herumlaufen, sondern dies fir Sie vielleicht sogar , Terra
incognita“ ist:

Vorgaben zur Durchfiihrung der Anhérung, Kapitel I:

,Diese mundliche Stellungnahme dient in erster Linie dazu, die sich aus der

schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Er-

kenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnah-
meverfahrens ergeben haben, einzubringen.”

Dies ist nicht die erste Anh6rung, die wir durchfiihren. Neuere Erkenntnisse gegentber dem,
was Sie schriftlich eingereicht haben, und dem am heutigen Tage Vorgetragenen gibt es nicht
allzu haufig. Das heil3t, die Damen und Herren, die wir bei der Anhérung haben, fihlen sich
auch immer einmal gendtigt, zu wiederholen, was sie schriftlich insoweit vorgetragen haben.
Davon will ich Sie ausdriicklich nicht abhalten. Wir haben aber alle lhre schriftliche Stellung-
nahmen gelesen und bereits in unserem Herzen bewegt. Wenn Sie das Geflihl haben, Sie
mussen noch einmal in Verstarkerfunktion zu dem treten, was Sie schriftlich vorgetragen ha-
ben, will ich Sie nicht davon abhalten. Aber bitte nicht alles, was lhre Stellungnahme enthélt,
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noch einmal vorlesen, sondern das, was lhnen ganz besonders wichtig ist, die Highlights, die
Sie uns noch einmal néherbringen und ans Herz legen wollen.

Soweit meine Vorbemerkungen. Nun stelle ich die Frage: Wer mdchte als Erster das Wort
ergreifen? — Herr Wérmann, Sie haben das Wort.

Herr Prof. Dr. Wormann (Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHOY]): Vielen Dank fur die Einladung. Ich habe nicht mitgezahlt, bin aber, glaube
ich, Uber funfzigmal zu Anhérungen hier beim G-BA.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wunderbar! Dann gibt es irgendwann eine Urkunde.

Herr Prof. Dr. Wormann (Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHO]): Die grof3e Umstellung ist, dass die Nutzenbewertung umgekehrt Platz ge-
nommen hat. Der Vorsitzende sitzt hier und wir sitzen dort; das ist eine dramatische Umstel-
lung in der Wahrnehmung meinerseits.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Da sehen Sie einmal, wie flexibel wir sind und auch die Sitz-
ordnung zu &ndern in der Lage sind.

Herr Prof. Dr. Wormann (Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHO]): Wir haben uns vorher verstandigt. Wir haben gerade mit der Arbeitsge-
meinschaft fir Knochenmark- und Blutstammzelltransplantationen sehr intensiv diskutiert und
sind mit der Vorlage hochzufrieden. Es gab einzelne Punkte, die wahrscheinlich auch dazu
gefuihrt haben, dass wir jetzt noch einmal zur Diskussion gebeten werden, um das auszuhan-
dein.

Von meiner Seite aus kdnnen wir direkt in die Diskussion einsteigen. Wenn Sie die Vorlage
gelesen haben, kénnen wir die kritischen Punkte, wo Sie Diskordanzen sehen oder nicht mit
uns Ubereinstimmen, einzeln durchgehen. Ich muss keine grol3e Praambel voranstellen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Haben Sie fiur beide gesprochen? — Herr Kroger.

Prof. Dr. Kréger (DGHO): Im Prinzip ist das in Ordnung. Wir begrif3en allerdings, mochte ich
noch einmal betonen, die letzte Beschlussfassung vor allen Dingen der Erprobungs-Richtlinie.
Aber vielleicht gehen wir darauf noch detailliert ein. Ich stimme Herrn Wormann aber zu, dass
wir gleich einsteigen bzw. Sie mit den Fragen beginnen kdnnen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Gut. Ich nehme das sehr gern im Sinne einer Verkirzung
auf. Ich sagte bereits, ich bin Jurist - und will damit nicht sagen: und auch sonst von mafligem
Verstande -, aber der geballte medizinische Sachverstand sitzt jenseits von mir, sodass ich
nun frage: Wer mdchte als Erster Fragen stellen? - Die Deutsche Krankenhausgesellschatft.
Sie haben das Wort.

DKG: Es sind zwei Themenkomplexe, die wir heute besprechen kdénnten, n&mlich die Erpro-
bungs-Richtlinie und die QS-MalRnahmen.

Ich habe erst einmal eine Frage zur Erprobungs-Richtlinie. Wir hatten Sie im Anschreiben da-
rum gebeten, eine Einschatzung zu unserer Kostenschatzung abzugeben. Wir missten ja die
Overhead-Kosten schétzen, die eine solche Studie mit sich bringen kann. Das sind die Kosten
ohne die direkten Interventionskosten, die eh bezahlt werden. Es ist die Frage, ob unsere
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Schatzung - wir lagen bei 1,8 bis 4,8 Millionen - zutrifft. Kbnnen Sie dazu eine Einschéatzung
abgeben?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wer mochte?

Prof. Dr. Kréger (DGHO): Im Prinzip hangen die Kosten der Studie davon ab, wie viel Zentren
teilnehmen und wie die sogenannte Fallzahlkalkulation aussieht. Es gibt bis jetzt ja erst einmal
nur einen Beschluss, dass eine solche Studie gemacht werden soll. Es gibt noch keine detail-
lierten Informationen, was das primére Studienziel ist, das heil3t: Wie viele Patienten missten
eingeschlossen werden? Aber ich denke, mit dem Kostenrahmen, den Sie genannt haben,
liegt man in einem Bereich, wo man erfolgreich und GCP-gerecht klinische Studien in Deutsch-
land durchfuhren kann.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Eine Nachfrage?

DKG: Wir hatten schon prazise dargestellt, wie wir uns das vorstellen. Wir haben je nach Sze-
nario 800 bzw. 960 Patienten genannt, und mindestens 20 Zentren sollen an dieser Studie
teilnehmen. Also liegen wir mit unserer Kostenschatzungen so gesehen richtig?

Prof. Dr. Kroger (DGHO): Ich denke ja, wobei ich die Zahl 800 fur eine solche Studie schon
eher fur hochgegriffen halte. Es wird vielleicht ein bisschen weniger sein, je nachdem, wie der
primare Endpunkt ist und wie grof3 der Unterschied ist, den man erwartet oder den man errei-
chen will. Danach richtet sich ja die Fallzahlkalkulation.

Aber beziiglich der Anzahl der Zentren liegen Sie gut.
Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wunderbar. — Weitere Fragen?

Herr Prof. Dr. Wormann (Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHOJ): Vielleicht kann ich kurz ergdnzen: Die Variable in der Kostenrechnung ist
vor allem: Wie aufwendig wird die Dokumentation? Und: Je mehr Zentren Sie ertffnen miss-
ten, um diese Fallzahlen zu erreichen, umso héher steigen die Kosten, weil die Eréffnung eines
Zentrums mit neuer Dokumentation entsprechend mehr Geld kostet. Ich glaube, es ist sehr
gut, dass Sie den Rahmen so breit fassen. Es kann nur sein, dass sich herausstellt, dass die
initiale Rekrutierung etwas niedriger ist und angestrebt werden muss, mehr Zentren zu eroff-
nen, und dann ist es gut, wenn das zumindest im Kostenrahmen vorgesehen ist.

Das sind die Variablen. Mit der Breite halten wir die klinische Studie fur gut durchfiihrbar.

Prof. Dr. Kréger (DGHO): Es hangt ein bisschen davon ab, wer in einer klinischen Studie fir
die Prifung der entsprechenden Substanz aufkommt. Das ist das Entscheidende. Wenn Sie
eine Medikamentenstudie haben und das Medikament ist nicht zugelassen, dann ist sozusa-
gen der Sponsor dafir zustandig, dass dieses Medikament dann auch gestellt wird. Wenn man
jetzt sagt, der G-BA fiihrt eine Studie durch und stellt das Medikament - das wére in diesem
Fall die Stammzelltransplantation -, dann muss man sich naturlich einigen, wer die Kosten fur
die Transplantation tragt. Da wirden sich die Kosten verschieben. Ob man die Kosten zulasten
der gesetzlichen Versicherten gehen lasst oder man es als Prifmedikament ansieht, ware die
entscheidende Frage.
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Es hat sich gerade der GKV-Spitzenverband gemeldet. Sie
haben das Wort.

GKV-Spitzenverband: Wir hatten, was die Fallzahlenschatzung und die Prufhypothese an-
geht, in der Erprobungs-Richtlinie und in den Tragenden Griinden schon einiges ausgefuhrt.
Prinzipiell geht es ja nicht um eine Medikamentenstudie, und wir hatten uns auch grof3e Ge-
danken dartber gemacht, wie weit die Medikamente zugelassen sind und eingesetzt werden
kénnen. Da haben sich keine gréReren Probleme ergeben. Die Idee ist ja die, dass die Ver-
sorgung, das heif3t die Stammezelltransplantation, mit den DRG-Entgelten normal vergiitet wird
und sich damit die Kosten aus der zusatzlichen Dokumentation und dem ganzen Overhead
ergeben. Soweit zur Klarstellung. Ich glaube, davon sind Sie auch ausgegangen.

Sie hatten selbst gesagt, die Zahl von 800 Patienten sei relativ ehrgeizig. Wir haben mit zwan-
zig Zentren Uberlegt, dass das maglicherweise sinnvoll ist, um einen Kompromiss zu schlie-
Ren; damit man einerseits gentigend Zentren hat, andererseits nicht Zentren dabei hat, die in
drei Jahren nur einen Patienten einbringen, die also sehr viel Kosten verursachen und wenig
zur Studie beitragen. Deshalb noch einmal die Frage: Ist die Zahl von 20 Zentren verninftig?

Die zweite Frage: Was meinen Sie, was man tun kénnte - Sie haben ja die Erprobungs-Richt-
linie gelesen -, um mdglichst viele Patienten rekrutieren zu konnen? Der Erfolg der Studie
hangt ja maRgeblich davon ab, dass diese Rekrutierungsziele erreicht werden.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wer mdchte antworten?

Prof. Dr. Kroger (DGHO): Die Zahl 20 ist korrekt. Das ist im Moment die in Deutschland ubli-
che Zahl bei der Durchfihrung solcher Studien, prospektiv randomisierte Studien. Da sind
dann die gréReren Zentren inkludiert. Also 20 bis 25 ist in Ordnung. Die Kosten richten sich
hauptséchlich danach, wie ausgedehnt man das Monitoring macht; da haben Sie Recht.

Zur Frage nach der Motivation: Die Motivation der Zentren - wir hatten mehrfach dartiber ge-
sprochen - ist extrem hoch, weil da ein ,medical need" ist, weil es derzeit keine Studie gibt. Es
ist schwierig, eine solche Studie auf akademischer Basis durchzuflihren, sozusagen als IIT.
Deshalb sind wir dankbar, dass das so funktioniert; wir versuchen das ja seit vielen Jahren.

Die Akzeptanz ist wahrscheinlich deshalb so hoch, da die Zentren derzeit Schwierigkeiten ha-
ben, eine solche Transplantation auf3erhalb einer klinischen Studie finanziert bzw. bezahlt zu
bekommen, weil sich da jeder mit dem MDK usw. auseinandersetzen muss, und da gibt es
auch entsprechende Schwierigkeiten. Von daher ist die Motivation der Zentren relativ grof3.

Allerdings ist es wie immer im Leben: Man muss sich ein bisschen ranhalten, denn die Zeit
spricht immer dagegen. Je langer sich das hinauszieht, umso weniger interessant wird es
nachher, denn es gibt auch andere neue Entwicklungen usw.; das wissen Sie alle.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herr Wérmann.

Herr Prof. Dr. Wormann (Deutsche Gesellschaft fiir Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHOQ]): Ganz formal: Ich glaube, es macht Sinn - wenn es wirklich losgeht -, eine
Auftaktveranstaltung zu machen, wo wir die Zentren einladen, wo Sie dabei sind, wo die Re-
geln klargemacht werden, damit die Zentren wirklich wissen, dass es losgeht, welche Konditi-
onen bestehen. Es sollte auch ein Patientenvertreter dabei sein. Ich glaube, das ist ein guter
Incentive, den wir auch fur andere Studien nutzen.
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schon. — Nun die Patientenvertretung.

Patientenvertretung: Das schlief3t an Ihr Statement an. Der Zeithorizont ist mit 15 Jahren ab
Veroffentlichung der Erprobung kalkuliert. Wie realistisch finden Sie diesen Zeithorizont ge-
rade angesichts der vielen Entwicklungen im medikamentésen Bereich?

Prof. Dr. Kroger (DGHO): Wenn jetzt die Entscheidung féllt, eine solche Studie durchzufiih-
ren, dann dauert es in der Regel noch mindestens anderthalb bis zwei Jahre, bis der erste
Patient wirklich in diese Studie kommt. Dann hangt es davon ab, wie das primére Studienziel
ist, ob man nach zwei Jahren guckt, wie das Uberleben aussieht, oder ob der Endpunkt finf
Jahre sind. Dadurch verzdgert sich das alles.

Aber das haben wir immer in der Medizin, dass wir denken: Es kommen wieder neue Sachen,
und lass uns mal warten! - Da wir uns mit dieser Sache schon viele Jahre beschéftigen, wissen
wir, dass es immer ein Auf und Ab ist. Dann kommen wieder neue Substanzen, dann lasst das
Interesse an der Transplantation ein bisschen nach, aber nach ein, zwei Jahren merkt man,
das ist doch nicht der Weisheit letzter Schluss, und dann kommt wieder ein Hype, dann wird
wieder viel nachgefragt. Deshalb glaube ich: Jetzt ist der richtige Zeitpunkt, da eine evidenz-
basierte Studie zu machen. Sonst reden wir in zehn Jahren wieder tiber die Frage: Was bringt
es? Soll es finanziert werden oder nicht?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herr Wérmann.

Herr Prof. Dr. Wormann (Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHO]): Konkrete Antworten: Wir haben zurzeit finf neu zugelassene Substanzen
beim Multiplen Myelom. Alle diese neuen Arzneimittel sind bei rezidivierten/refraktaren
Myelom-Patienten eingesetzt worden. Dennoch werden wir in absehbarer Zeit keine Zulas-
sung haben fir eine Konkurrenz zur Allogenen Transplantation; es fehlt an Daten, dass die
neuen Praparate, wenn frih eingesetzt, wirklich zu einer Lebenszeitverlangerung oder viel-
leicht sogar zur Heilung filhren. Deswegen glaube ich, dass die jetzigen Ziele fur die neuen
Arzneimittel nicht kompetitiv sind mit dem, was wir bei der Allogenen Transplantation erreichen
wollen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Eine Nachfrage?

Patientenvertretung: Bei der Erprobung geht es aber gerade um rezidivierte/refraktare.

Herr Prof. Dr. Wormann (Deutsche Gesellschaft flir Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHO]): Der Unterschied ist trotzdem: Die neuen Arzneimittel kriegen mit Mihe viel-
leicht eine Uberlebenszeitverlangerung hin, die meisten nur ein progressionsfreies Uberleben.
Wir wollen mit der Allogenen schon noch mehr erreichen: dass Patienten langfristig rezidivfrei
werden. Das haben wir zurzeit mit den neuen Arzneimitteln nicht.

Ich glaube wirklich, dass das eine Grundentscheidung sein wird, ob man weiter das ,sichere*
nimmt, die Allogene Transplantation - zu der die Studie hier dient -, oder ob man im Grunde
auf eine Verlangerung der Palliation setzt. Man wird die Patienten aufklaren missen. Es kann
schon sein, dass sich jemand entscheidet, erst etwas anderes vorzuschieben. Das werden wir
mit den Arzten diskutieren miissen. Wir haben schon das Problem, wenn wir die neuen Arz-
neimittel vor die Transplantation setzen, dass wir dann potenziell auch Probleme bekommen,
die wir vorher nicht einschatzen kdnnen, was zum Beispiel Immunsuppression angeht.
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Das heil3t, ich wirde im Moment nicht raten, viele von den neuen Préparaten vor einer Alloge-
nen Transplantation einzusetzen, noch dazu mit einer unklaren Transplantationssituation.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Erganzungen, Herr Krbger?

Prof. Dr. Kroger (DGHO): Vielleicht das Entscheidende fir die, die nicht so sehr in der Materie
stehen: dass die Erkrankung Multiples Myelom eine inkurable Erkrankung ist mit einer media-
len Uberlebenszeit zwischen fiinf und sechs Jahren - da gibt es Unterschiede, je nachdem,
welches Risikoprofil man hat - und dass die Allogene Stammzelltransplantation, obgleich nicht
so hohe Heilungsraten wie bei akuten Leuké&mien, derzeit immer noch als die potenziell einzig
kurative Therapieoption gilt, auch wenn sie eine hohe Morbiditat und teilweise auch Mortalitat
hat - deshalb muss man sich das immer gut Uberlegen -, aber als einzig potenziell kurative
Option gilt. Deshalb ist es vom Akademischen her hdchste Zeit, dass wir in diesem Setting
eine randomisierte Studie bekommen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schon. — Der GKV-Spitzenverband.

GKV-Spitzenverband: Eine Frage an Herrn Kroger: Sie Uberblicken ja sicherlich in lhrem Be-
reich eine Menge klinischer Studien. Sie haben gerade eine ganz interessante Bemerkung
gemacht, die fur mich auch sonst interessant sein kénnte. Wirden Sie sagen, man kann das
verallgemeinern, dass fir den Rekrutierungserfolg einer Studie insbesondere das Engage-
ment der Studienzentren von entscheidender Bedeutung ist?

Prof. Dr. Kroger (DGHO): Ich will einmal sagen: Wir, die im Transplantationsfeld sind, sind,
was akademische Sachen betrifft, immer noch ein bisschen hoher, weil wir uns immer an der
Grenze zwischen Leben und Tod bewegen und immer versuchen, es noch besser zu machen.
Das heil3t, die meisten der Kollegen, die bei uns sind, sind sehr an Fortschritt, aber auch an
Akademisierung und an Evidenz interessiert.

Das Hauptproblem in unserem Feld ist, dass die Stammzelltransplantation eine Methode ist.
Aber vom Gesetzgeber her ist es ein Arzneimittel, und das macht es so schwer.

Das betrifft auch die Bewertung, die Kosten: Wir werden immer wie ein Arzneimittel behandelt,
haben aber nicht die Ressourcen, zum Beispiel eine Studie durchzufiihren, wie eine grol3e
pharmazeutische Industrie.

Die Gesetze sind inzwischen so scharf, dass wir sogenannte IIT - das heil3t akademisch ba-
sierte Studien - eigentlich nur durchflihren kénnen, wenn wir ein Millionenbudget im Hinter-
grund haben. Es gibt vom BMF Studien, es gibt von der Deutschen Krebsgesellschaft Studien.
Die sind sehr limitiert, und da ist die Konkurrenz sehr grof3. Wir bekommen nur eine von fiinfzig
Studien von diesem Gremium genehmigt. Das heil3t, wir missen uns die Gelder anderweitig
besorgen. Von daher ist dieses Novum, dass sich der G-BA da einschaltet, flir uns und fir die,
die auch in diesem Fach mehr Evidenz bringen wollen, eigentlich eine sehr positive Entwick-
lung, beleuchtet aber das grundsatzliche Problem, was wir mit den Stammzellen haben.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schon. — Der GKV-Spitzenverband zum Zweiten.
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GKV-Spitzenverband: Ich wollte noch einmal auf den Inhalt der Erprobungs-Richtlinie zu
sprechen kommen und fragen: Wo sehen Sie da wesentlichen Anderungsbedarf, insbeson-
dere auch bei der Frage des primaren Endpunktes? Das hatten wir bei uns lange diskutiert.
Wie sehen Sie das? Ist da Gesamtuberleben sinnvoll, oder?

Prof. Dr. Kroger (DGHO): Wir hatten es schon mehrfach: Ich halte progressionsfreies Uber-
leben eher fir sinnvoll, weil es die Effektivitat einer Methode oder einer Substanz besser dar-
stellt als Gesamtuberleben. Das liegt in diesem Fall daran, dass Patienten mit Multiplem
Myelom selbst, wenn sie rezidivieren, durchaus noch mehrere Monate und Jahre leben. Das
ist unterschiedlich zu akuten Leukamien.

Das heif3t, man kann durchaus, wenn man ein Rezidiv hat, noch andere Therapien bekommen;
es gibt viele neue Substanzen. Deshalb wirde ich das Gesamtiiberleben in so einer Studie
immer nur als wichtigen Endpunkt, aber als sekundaren sehen. Der primére ist das progressi-
onsfreie Uberleben. Was erreiche ich wirklich mit meiner Substanz oder meiner Methode? Und
je langer diese Remission dauert, umso mehr kénnen Sie wirklich sagen, wie effektiv die Be-
handlung ist.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Eine Nachfrage?

GKV-Spitzenverband: Die Patientenvertretung sprach eben schon an, das es da eine Fille
von neuen Medikamenten gibt und wahrscheinlich auch zukiinftig weitere Entwicklungen ge-
ben wird, sodass man dann naturlich argumentieren konnte: Gerade angesichts der Fille der
neuen Medikamente ware progressionsfreies Uberleben eben nicht so ideal, weil da noch eine
Fulle von Optionen ist, sodass es im Grunde dann egal ist, ob der Patient - ich lberspitze
einmal - ein Rezidiv bekommt oder nicht.

Die interessante Frage, die Sie auch angesprochen hatten, ist ja die Frage der Kuration, und
das konnen Sie letztendlich nur mit dem Uberlebensverlangern beweisen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wer mdchte antworten?

Herr Prof. Dr. Wérmann (Deutsche Gesellschaft flir Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHOQY]): Ich sehe Ihren Punkt. Ich glaube, dass das Gesamte unbedingt erfasst wer-
den muss. Das Problem ist, dass es aus Medikamentenstudien vernlinftige Daten gibt, die
zeigen, dass, wenn das Uberleben nach dem Progress langer als zwolf Monate betragt, das
Risiko ganz hoch ist, dass der primare Effekt nicht mehr erfasst wird, weil in dieser Zeit - Uber
die zwolf Monate hinaus - andere wirksame Therapien den Gesamtiberlebenseffekt verwi-
schen.

Jetzt konnen wir diskutieren: Was soll am Ende dabei herauskommen? Natlrlich méchten wir,
dass die Patienten langer Gberleben, aber wir méchten auch mit der Studie erfassen, dass es
die Allogene Transplantation ist, die dazu gefuihrt hat. Wir mdchten nicht wissen, ob das Elo-
tuzumab oder das Daratumumab den Effekt wesentlich ausgeldst hat, es kann auch eine un-
gleiche Verteilung in den Gruppen geben. Das heil3t, gerade in der jetzigen Situation, wo wir
auch bei einem Rezidiv bei den nicht gut laufenden Patienten noch wirksame Therapien ein-
setzen wirden, wirden wir den primaren Effekt, ndmlich dass die Allogene Stammzelltrans-
plantation so und so lange gewirkt hat, nicht als Endpunkt wirklich erfassen.
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Das heifl3t, bei einer Studie, wo die Allogene Transplantation im Mittelpunkt steht, glaube ich,
ist das progressionsfreie Uberleben der sensitivere und spezifische Parameter dazu. Wir be-
kommen sonst eine Verwischung durch Postprogressionstherapien. Wenn wir keine Postpro-
gressionstherapie haben, die hilft, dann ist es ,wurscht”, dann ist Gesamtiberleben das Rich-
tige. Da wir jetzt aber zunehmend Préparate haben, die das machen, glaube ich, dass ich hier
progressionsfreies Uberleben an die erste Stelle setze.

Den Punkt Gesamtuberleben mit hineinzunehmen ist deshalb so wichtig, weil in die Gesamt-
Uberlebensrate ja auch die Frihmortalitéat einflie3t. Das muss unbedingt erfasst werden. Aber
ich glaube, zur Beantwortung der Frage, ob die Allogene Transplantation etwas macht, muss
man jetzt progressionsfreies Uberleben nehmen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Gibt es weitere Fragen? — Die DKG meldet sich nach kurzem
Zdgern wieder.

DKG: Ich habe gezdgert, weil es jetzt noch um die Erprobung ging. Wir haben noch einige
Fragen, was die QS-MaRRnahmen angeht. Bei den QS-MalRnahmen haben Sie ja gesehen,
dass es an einigen Stellen etwas Uneinigkeit gab, welche Vorgaben wir da machen kdnnen.
Ich mdchte es etwas gliedern.

Der erste Komplex, der mich sehr interessiert, ist die Ganzkérperbestrahlung. Sie haben einen
Entwurf vorliegen, der fordert, dass die Ganzkdrperbestrahlung auf jeden Fall im selben Ge-
baude oder im zusammenhéngenden Gebaudekomplex stattfinden soll. Daraufhin haben Sie
den Anderungsvorschlag gemacht: Es reicht, wenn es im selben Gebaudekomplex ist. Da
wirde ich Sie bitten, uns zu erlautern, was fir Sie da der Unterschied ist.

Dann wiirde ich von Ihnen gern wissen: Wir haben diese Konditionierungsregimes mittlerweile
auch in dosisreduzierter Form, und da spielt eine Ganzkdrperbestrahlung eine andere Rolle,
als sie friher gespielt hat. Jetzt wiirde ich gern zu der 2 Gy TBI, die es in den dosisreduzierten
Regimes gibt, wissen, wie viel Prozent ihrer Patienten ungefahr dieses dosisreduzierte Regime
bekommen?

Eine dritte Frage, dann kénnen Sie das gemeinsam beantworten: Wenn es ein dosisreduzier-
tes Regime ist: Wie muss man sich diese Bestrahlung vorstellen? Wie oft muss der Patient zur
Bestrahlung? Und wie ist sein Allgemeinzustand, sprich: immunsupprimiert — ja oder nein?
Wie ist sein Zustand in dieser Situation?

Prof. Dr. Kroger (DGHO): Grundsatzlich zwei Dinge: Wenn wir jetzt nur Gber das Projekt
Myelom reden und Uber die Erprobungs-Richtlinie, die noch nicht bezlglich der Konditionie-
rungen ausgearbeitet ist, welche Konditionierungen hier infrage kommen, kann man allerdings
jetzt schon sagen, dass die TBI mit grol3er Wahrscheinlichkeit nicht dabei sein wird.

Die Ganzkorperbestrahlung hat beim Multiplen Myelom eigentlich keine sehr gro3e Bedeu-
tung, sondern die Konditionierungstherapie wird wahrscheinlich rein chemotherapiebasiert
sein, entweder eine reduzierte oder eine mittlere Dosis. Es gibt allerdings Daten mit diesen
2 Gy TBI beim Multiplen Myelom; da muss man sich dann mit den Fachleuten noch einmal
auseinandersetzen, ob das dabei sein soll.
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Wenn wir von einer Ganzkdrperbestrahlung reden, ist das ja eine Bestrahlung, die auch zyto-
toxisch ist. Das heil3t die Patienten werden aplastisch, und das sollte nach den Qualitatsmerk-
malen schon in dem jeweiligen Klinikum bzw. in den Rdumen - es muss nicht im selben Ge-
baude sein - des Klinikums sein. Es gibt einige, wo man die Patienten kilometerweit fahrt.
Wenn sie aplastisch sind, sollte man das jedoch nicht tun; das widerspricht unter anderem den
Regeln des Robert-Koch-Instituts, aber auch denen der Arztekammer.

Wenn es nur dieses 2 Gy TBI ist, kann man das durchaus auch woanders machen. Dann kann
man durchaus diskutieren, ob man es sogar ambulant macht. Aber ich kann sagen, dass es
im Rahmen dieser Anhoérung wahrscheinlich von untergeordneter, wenn berhaupt von Be-
deutung sein wird.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herr Wérmann.

Herr Prof. Dr. Wormann (Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHQ]): Vielleicht machen wir es konkret, warum auch da Einwande da sind. Es gibt
mindestens zwei grof3e Kliniken mit sehr vielen Patienten mit Multiplem Myelom. Das ist zum
einen in Heidelberg und zum anderen in der Charité in Berlin, Campus Virchow, wo ich bin.
Da ist die Strahlentherapie im Gebaudekomplex, aber nicht direkt im selben Gebaude. Trotz-
dem funktioniert es, wie es dort organisiert ist, und wir behaupten, dass unsere oder auch die
Heidelberger Patienten nicht eher sterben, weil sie auf dem Gelande transportiert werden mus-
sen.

Was wir nicht méchten, ist, dass ein Krankenhaus transplantiert, einen Vertrag mit einer Strah-
lentherapie-Einrichtung schlief3t, die 50 Kilometer entfernt ist, und Patienten Giber Land gefah-
ren werden. Das gab es eine Zeitlang; es war ein kommunales Haus, das nicht etabliert hatte
und dann zunachst von der Uni-Klinik Patienten erhielt, die dann wieder zurtickgefahren wur-
den. Das wollen wir nicht.

Wir wollen aber auch nicht, dass Patienten grofl3er Kliniken, die das gut etabliert haben, die
Patienten im selben Komplex zur Strahlentherapie hinlbertransportieren, nicht in die Studien
hineinkdnnen.

Es bleibt trotzdem, was Herr Kréger sagt. Das trifft wahrscheinlich die Multiples-Myelom-Pati-
enten kaum. Trotzdem ist das der Grund, warum wir das etwas erweiternd formuliert hatten.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schdn. — Weitere Fragen zum zweiten Komplex?

GKV-Spitzenverband: Ich wollte auch zur Strahlentherapie fragen: Das ist doch bisher das
einzige Protokoll mit dieser 2 Gy TBI-Ganzkorperbestrahlung, wo bislang iberhaupt Uberle-
bensvorteile nachgewiesen wurden. Das ist in der Bruno-Studie und auch in einer zweiten
Studie. Insofern wundert mich jetzt, dass Sie das in dem Sinne so relativieren, dass Sie sagen.
Das wird nicht oder kaum gemacht.

Prof. Dr. Kroger (DGHO): Ich will jetzt nicht zu sehr ins Detail gehen. Die beiden Studien, die
Sie zitiert haben, waren sogenannte Upfront-Studien, und bei diesen Upfront-Studien haben
die Patienten erst eine autologe Transplantation bekommen und dann in einer sehr guten Re-
mission eine sogenannte niedrig dosierte Mini-Konditionierung. Das heifl3t, die Patienten sind
in die Transplantation gegangen, waren in Remission. Bei so einem Konzept kann man das
machen, aber dann muss man dieses Auto-Allo-Transplantationskonzept machen.
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Das 2 Gy TBI allein - vor allen Dingen in der Rezidivsituation - zeigt ganz klar: Die rezidivieren
sehr schnell, da bringt das nichts. Deshalb reden wir ja jetzt Gber ein Protokoll fir Rezidive,
das heif3t, die schon nach einer autologen Transplantation rezidiviert sind. Wenn man das
implementieren will, miisste man das wieder als Auto-Allo-Konzept machen.

GKV-Spitzenverband: Da wollte ich nur anmerken: Diese QS-MalRnahmen, die wir jetzt be-
sprechen, gelten nicht nur fur die Rezidiv-Situation, sondern auch fir die Erstlinienbehandlung.

Prof. Dr. Kroger (DGHO): Ich mochte noch einmal betonen: Wenn man 2 Gy TBI macht, muss
man das unterscheiden von dem, was man sonst als Ganzkorperbestrahlung macht. Die
Ganzkorperbestrahlung ist 12 Gy in der Regel, das ist die Standarddosis. Man kann auf
8 Gy runtergehen; das ist auch noch eine Myeloablative, das heil3t, die Patienten werden
aplastisch. Mit 2 Gy st es in der Regel nicht so. Deshalb ist 2 Gy durchaus auch etwas, was
man - ich will nicht sagen: ambulant machen kann, aber das ist erst einmal nicht mit einer
schweren Zytopenie oder Aplasie verbunden. Das misste man ein bisschen unterscheiden.

Aber noch einmal zur Qualitat: Was uns viel wichtiger ist, ist, dass wir nicht immer wieder neue
Qualitatssachen haben und unterscheiden. Wir haben zum Beispiel in der Transplantation sehr
strenge Qualitatsrichtlinien, internationale JACIE-Akkreditierung nennt sich das. Das ist relativ
gut, weil es in Europa und in Amerika gilt. Es gibt einmal etwas, was man gemeinsam macht.

Wenn man diese Akkreditierung hat, und die ist sehr komplex - es dauert wirklich mehrere
Tage, um so eine Akkreditierung zu bekommen -, dann erfillt man eigentlich alle notwendigen
Kriterien, die es von der Bundesarztekammer gibt, die es auch vom Robert-Koch-Institut gibt.
Deshalb ist unser Vorschlag eher, dass man sich auf so etwas bezieht und sagt: Man verlangt
eher von den Zentren, dass sie diese JACIE-Akkreditierung haben, als jetzt wieder neue Kri-
terien zu nehmen, die ein bisschen abweichen, die dann wieder vom MDK gepriift werden
mussen, was alles wieder zuséatzlicher Aufwand ist, der letztlich nicht hilfreich ist, sondern viel
Zeit kostet. Aber wenn man zum Beispiel implementiert, JACIE-Akkreditierung ist Vorausset-
zung - wiirden wir sowieso verlangen, dass Zentren, die an Studien teilnehmen, entspre-
chende Qualitatsrichtlinien erflllen -, ware das fiir das gesamte Feld sicherlich eine Bereiche-
rung.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Gibt es weitere Fragestellungen? — Die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft.

DKG: Eine Frage zur Blutbank: Da gibt es auch zwei Vorstellungen, namlich die eine, dass
diese Blutbank bzw. das Blutdepot auf demselben Klinikgelédnde sein muss. Jetzt haben wir
Informationen, dass solche Blutdepots zunehmend ausgelagert werden kdnnten. Wie weit ent-
fernt dirfte aus lhrer Sicht ein Blutdepot vom Krankenhaus sein?

Prof. Dr. Kroger (DGHO): Ich glaube, hier kommt es weniger auf die Lokalitat als auf die
Verfugbarkeit an. Es ist ganz wichtig, dass die Patienten, die eine Transplantation bekommen,
innerhalb von Minuten notwendige Blutprodukte erhalten. Das misste nicht unbedingt das rote
Blut sein. Jeder versteht immer nur rotes Blut; das hat oft ein bisschen Zeit. Aber diese Pati-
enten haben auch sehr niedrige Blutplattchen, brauchen also Thrombozytenkonzentrate. Die
muissen sowieso immer extra hergestellt werden, zur Verfliigung gestellt werden. Die setzt man
vor allen Dingen ein, wenn Patienten bluten. Wenn sie zu bluten anfangen, muss das Praparat
schnell da sein; da kann man nicht eine Stunde warten. Es muss dann schnell verfugbar sein.
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Das ist der Hauptgrund fir die Blutpraparate. Darliber, ob das im selben Gebaude ist oder
nicht, kann man sich unterhalten. Die Verflgbarkeit im Sinne der Patientensicherheit ist das
Entscheidende.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schon. — Weitere Wortmeldungen? — Die Patienten-
vertretung.

Patientenvertretung: Eine Frage zur ambulanten Nachbetreuung: Sie hatten auch in lhrer
Stellungnahme darauf hingewiesen, dass dafir ein separater Bereich vorgesehen sein sollte.
Nun kann man das interpretieren. Man kénnte sagen, das ist ein ortlich separater Bereich oder
ein zeitlich separater Bereich. Kdnnten Sie das konkretisieren?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herr Wérmann.

Herr Prof. Dr. Wormann (Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHOQY]): Der kritische Punkt ist, dass wir in einer allgemeinen Ambulanz sozusagen
nicht kontrollieren kdnnen, welche Patienten da herumlaufen. Deswegen ist es die Idee, dass
man einen separaten Bereich haben musste.

Jetzt gibt es zwei verschiedene Losungen. Die eine ist: Man bildet das komplett raumlich ab.
Das Zweite ist, dass man ein Fenster macht, wo solche Patienten kommen. Meinetwegen: Alle
anderen durfen bis 13 Uhr kommen - das wird entsprechend organisiert -, und ab 14 Uhr kon-
nen dann die Immunsupprimierten kommen. Dazwischen gibt es die entsprechenden Mdéglich-
keiten, zu sdubern, wenn das notwendig ist.

Wir kbnnen aber auch mit einer zweiten Lésung leben: dass es getrennt ist. Dann hétte man
eine hohere Flexibilitat. Das war der Vorschlag.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Nachfrage?

Patientenvertretung: Es gibt doch Situationen, wo man die Zeit nicht hat, um zu warten, wo
man akut in eine ambulante Sprechstunde kommen muss. Dann kann man nicht sagen: War-
ten Sie mal bis 14 Uhr! — Das muss doch raumlich moglich sein.

Prof. Dr. Kréger (DGHO): Ja. Es gibt zwei Grlinde, die meines Erachtens auch im Rahmen
einer solchen Stellungnahme fir die rAumliche Trennung sprechen, abgesehen von den Er-
kenntnissen, die es dariber gibt.

Weil das schwer immunsupprimierte Patienten sind, gibt es sowohl eine Richtlinie vom Robert-
Koch-Institut, die das eindeutig festlegt, als auch Richtlinien von der Bundesarztekammer, und
die sollte man im Rahmen solch einer Sache nicht aushohlen. Das heif3t, wir sollten uns auf
diese beziehen. Wir konnen nicht immer wieder neue Richtlinien machen, wo andere Fachre-
ferenten schon ihre Meinung abgegeben haben.

Auch im Rahmen der JACIE-Akkreditierung wird das verlangt, und es wird auch gepriift, dass
die Allogen Transplantierten in einem separaten Raum und einer separaten Ambulanz sind.
Das waére fiur mich der Grund, warum ich das an so einer Stelle nicht aushdhle wiirde.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich schaue nach links und rechts. — Wiederum die Deutsche
Krankenhausgesellschaft.
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DHG: Noch ein fur uns wichtiges Thema: Es geht um die Anforderungen an das nichtérztliche
Personal und da insbesondere um die Pflege. Jetzt gibt es hier eine Position, die sagt, dass,
wenn diese Mindestanforderungen an die Pflege gerade nicht existent sind, Neuaufnahmen
fur diesen Zeitraum nicht erlaubt sein sollen.

Ich wiurde gern wissen, wie Sie das einschatzen, auch vor dem Hintergrund, dass manchmal
die internationalen Transplantationsprogramme anlaufen, auch sehr plétzlich anlaufen, weil
ein Spender zur Verfligung steht, und dann das Krankenhaus, wenn es dieses nichtarztliche
Personal nicht gemafR der Anforderung zur Verfiigung hat, das stoppen oder den Patienten in
ein anderes Krankenhaus verweisen musste. Wie kritisch oder unkritisch sehen Sie diese bei-
den Szenarien?

Prof. Dr. Kroger (DGHO): An erster Stelle steht natirlich immer der Patient. Die Versorgung
des Patienten muss gewabhrleistet sein, sowohl was das Personal als auch was seine Krank-
heit betrifft, je nachdem, wie progredient oder wie zeithah die Transplantation durchgefihrt
werden muss. Von daher ist es unseres Erachtens so: Wenn die Transplantation aus Patien-
tensicht, medizinisch zeitnah durchgefiihrt werden muss, dann muss der Patient, wenn das
entsprechende Krankenhaus nicht gewahrleisten kann, dass die entsprechende personelle
Besatzung ausreichend oder suffizient ist im Sinne der Patientensicherheit, in ein anderes
Zentrum verlegt werden.

Es werden aber auch jetzt schon Patienten in andere Zentren verlegt, wenn die entsprechen-
den Kapazitaten nicht da sind oder das aus irgendwelchen Griinden notwendig ist. Oft sind es
eher hygienische Griinde, wenn irgendwelche Keime ausgebrochen sind, sodass dann Stati-
onen geschlossen und die Patienten in andere Krankenhduser verlegt werden.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ergédnzungen?

Herr Prof. Dr. Wérmann (Deutsche Gesellschaft fliir Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHQ]): Ich glaube nicht, dass bei den Zentren, die hier mitmachen - es sind ja
zwanzig von denen, die es in Deutschland gibt -, die Situation auftreten wird, dass es an Pfle-
gepersonal mangelt. Wir kbnnen uns vorstellen, dass man nicht transplantieren darf, wenn der
Norovirus da ist. Aber dass das wirklich ein reales Problem ware, habe ich nicht erlebit.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Die Patientenvertretung.

Patientenvertretung: Ich wiirde gern noch einmal zu der Erprobungs-Richtlinie zuriickkom-
men, wenn es zu dem eben behandelten Thema keine Fragen mehr gibt.

Sie haben beide vehement dafiir pladiert: PFS sollte der primare Endpunkt sein. Nun haben
wir eine sehr ausgedehnte Studiendauer. Wirde sich denn, wenn man sich jetzt vorstellte,
man wahlte PFS als primaren Endpunkt, an der Studiendauer irgendetwas adndern? Hatten wir
friher deutlich bessere und nachvollziehbarere Ergebnisse?

Prof. Dr. Kréger (DGHO): Ja, natirlich. Ich habe das eher im Patientensinne gesagt: das
progressionsfreie Uberleben, weil das fiir mich die Effektivitat ist. Ein Schritt zurlick: Patienten,
die rezidivieren - egal wonach - beim Multiplem Myelom, leben ungeféahr noch zwei bis drei
Jahre. Das heil3t, Sie mussten dann eine Studiendauer zumindest zwei bis drei Jahre verlan-
gern, denn Sie dirfen die Ergebnisse der Studie erst dann bekannt geben, wenn Sie das Ge-
samtuberleben haben, wobei Sie vielleicht im Nachhinein sehen: Das hatten wir schon drei
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Jahre friher. - Das heifl3t, wir haben dann drei Jahre, in denen Patienten entweder eine The-
rapie zu viel bekommen, die sie gar nicht bekommen muissten, oder man sie ihnen vorenthal-
ten hatte.

Im Moment tun sich ja die Krankenkassen oder der Kostentrager mit der Behandlung einer
Transplantation beim Multiplen Myelom aufRerhalb einer solchen klinischen Studie schwer.
Das heif3t, wenn man keinen Unterschied im progressionsfreien Uberleben sieht, ist die Sache
eigentlich schon gegessen. Dann muss man nicht aufs Uberleben warten. Wenn man aber
schon einen signifikanten Unterschied im progressionsfreien Uberleben sieht, dann ist das fur
Patienten schon ein Benefit, egal, was dann vier, funf Jahre spater kommt. Das konnen andere
Variablen sein, aber in dem Moment ist es flr den Patienten wichtig. Er ist ja langer ohne
Krankheit und ist vielleicht sogar, wenn es ein Plateau ist, geheilt.

Das heil3t, Sie haben das Ergebnis eher und haben eher einen Vorteil fir den Patienten. Des-
halb sind ja bei den neuen Substanzen und FDA und EMA — die versuchen ja auch alle immer,
schnell die Zulassung zu bekommen. Sie wollen eigentlich nur noch das progressionsfreie
Uberleben — wobei das sicher andere Griinde hat. Aber hier, finde ich, ist es vertretbar, das
progressionsfreie Uberleben als primaren Endpunkt zu nehmen, um eben auch das Ergebnis
schneller zu haben.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Die Zeichensprache bei der Patientenvertretung hat eine
neue Wortmeldung ergeben. Sie haben das Wort.

Patientenvertretung: Das ist eine interessante Diskussion mit den patientenrelevanten End-
punkten. Es geht ja jetzt um PFS. Wie sehen Sie denn den Endpunkt Lebensqualitat, der ja
auch von der EMA immer mehr gefordert wird, Herr Wérmann?

Herr Prof. Dr. Wormann (Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und medizinische On-
kologie [DGHQ]): Das ist eines meiner Lieblingsthemen. Ganz ohne Frage muss die Lebens-
gualitat hochqualitativ erhoben werden. Das ist genau der Punkt, den Herr Kréger nannte. Was
hilft es uns, wenn das Progressionsverhalten deutlich besser und die Lebensqualitat miserabel
ist? Die Daten muissen wir haben. Und gerade auch das, was Sie in der Nutzenbewertung
immer diskutieren: Was davon kommt wirklich beim Patienten an? — Ja, die Daten mussen
erfasst werden, und wir mussen auch sicherstellen, dass die Riicklaufquote dieser Bogen bei
mindestens 70 Prozent liegt, sodass wirklich Aussagefahigkeit besteht.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schén. — Jetzt sehe ich keine Wortmeldung mehr.
Dann darf ich mich bei lhnen fir die ausfuhrliche Stellungnahme herzlich bedanken.

Ich darf diese erste Anhérung beenden und bedanke mich noch einmal, dass Sie hergekom-
men sind. Hoffentlich haben Sie ein gutes Gefuhl, was die Fragefreudigkeit des Unteraus-
schusses Methodenbewertung angeht, auch wenn Sie schon vielfach beim G-BA waren. Die
erste Anhorung ist damit geschlossen. Kommen Sie gut nach Hause.

(Schluss der Anhorung: 11.48 Uhr)
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