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D-7 Mündliche Stellungnahme 

D-7.2 Wortprotokoll der Anhörung 

Wortprotokoll 
einer Anhörung zum Beschlussentwurf des 
Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung der Beratungsverfahren ge-
mäß § 137c SGB V 
(Methoden Krankenhausbehandlung): 
Einsatz von antikörperbeschichteten und medikamentenfreisetzenden Stents zur Be-
handlung von Koronargefäßstenosen 
Vom 12. Mai 2016 
 

Vorsitzender: Herr Dr. Deisler 
Beginn: 12:15 Uhr 
Ende: 12:32 Uhr 
Ort: Geschäftsstelle des G-BA 

Wegelystraße 8, 10623 Berlin 
 
Teilnehmer der Anhörung 

OrbusNeich Medical GmbH:  
Herr Dr. Ligtenberg 
Herr Juliano 

 
Beginn der Anhörung: 12:15 Uhr 

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum) 

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich darf Sie beim Gemeinsamen Bundesausschuss herz-
lich zur Anhörung über den Einsatz von antikörperbeschichteten medikamentenfreisetzenden 
Stents zur Behandlung von Koronargefäßstenosen begrüßen. Wir haben hier als Unterneh-
men die OrbusNeich Medical GmbH mit zwei Vertretern. Das sind Herr Ligtenberg – Sie wa-
ren schon einmal bei uns – und Herr Juliano.  

Ich muss Sie auf etwas hinweisen. Normalerweise – wenn Sie schon einmal hier waren, wis-
sen Sie das – haben wir einen Stenografen da, der Ihre Worte aufnimmt. Heute konnten wir 
leider keinen Stenografen oder Stenografin rekrutieren. Deswegen nehmen wir das auf Band 
auf. Ich hoffe, das findet Ihr Einverständnis. – Das ist so. Ich darf Sie darauf aufmerksam 
machen, dass Sie das Mikrofon benutzen und vorher Ihren Namen sagen, damit man, wenn 
das abgeschrieben wird, genau weiß, ob Herr Juliano oder Herr Ligtenberg gesprochen hat. 

Ich muss Sie auf unsere Vorgaben zur Durchführung einer Anhörung aufmerksam machen. 
Auch wir haben eine Bibel. Das ist unsere Verfahrensordnung, und die sagt, wie solche An-
hörungen vonstattengehen sollen. Ich lasse einmal die Paragrafen weg, obwohl es mir als 
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Jurist schwerfällt, Paragrafen wegzulassen. Laut dieser Verfahrensordnung dient die mündli-
che Stellungnahme in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme erge-
benden Fragen zu klären und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Das heißt mit anderen 
Worten: Wir haben Ihre schriftliche Stellungnahme, die ja sehr ausführlich war – sie hatte 
neun Seiten, wenn ich es richtig in Erinnerung habe –, alle nicht nur aufmerksam gelesen, 
sondern auch bewertet. Ich weiß natürlich aus anderen Anhörungen, dass es die Vortragen-
den immer wieder drängt, aus ihren schriftlichen Stellungnahmen noch einmal etwas vorzu-
tragen. Ich will das nicht unterbrechen, und das will ich als Vorsitzender auch dulden. Bitte 
beschränken Sie sich allerdings auf die „Highlights“, und lesen Sie nicht alle neun Seiten vor.  

Wer von Ihnen möchte als Erster das Wort ergreifen? – Herr Ligtenberg, Sie haben das 
Wort.  

Herr Dr. Ligtenberg (OrbusNeich): Wir werden keinen Filibuster machen, das verspreche 
ich Ihnen. – Sehr geehrte Damen und Herren! Im Namen des Unternehmen OrbusNeich Me-
dical bedanken wir uns für die Gelegenheit, eine Erklärung abzugeben und gegebenenfalls 
weitere Fragen bezüglich des AK-DES zu beantworten. 

Eine kurze Zusammenfassung. AK-DES wurde im Mai 2013 CE-zertifiziert. Noch vor der 
Zulassung wurde vom G-BA beim IQWiG eine Bewertung angefordert, auf Basis von zu die-
sem Zeitpunkt noch limitierten Daten. Dabei handelte es sich unter anderem um die Marktzu-
lassungsstudie mit Surrogatendpunkt nach den europäischen Vorgaben. Diese Studien mit 
insgesamt 240 Patienten sind unzureichend, um eine Überlegenheit des AK-DES zu bewer-
ten und damit auch die Frage, ob dieser als Therapiealternative notwendig ist. 

Die IQWiG-Analyse der beiden untersuchten Studien hat gezeigt, dass es keinen Hinweis 
auf Nachteile des AK-DES gegenüber Standard-DES gibt. Mittlerweile wurden neue Ergeb-
nisse veröffentlicht, die des REMEDEE-All-Comer-Registers. Es wurden 1.000 Patienten 
eingeschlossen. Diese neuen Daten zeigen mit aktuellem DES vergleichbare Target-Lesion-
Failure-Raten nach einem Jahr und keine späten Stentthrombosen beim AK-DES. 

In diesem Kontext gibt es keinen Grund dafür, den AK-DES für diejenigen Patienten aus der 
Versorgung auszuschließen, die mit einem DES behandelt werden können. Die DES-Tech-
nologie ist mittlerweile sehr gut geworden. Aber das ist nicht der Punkt. Wir sind davon über-
zeugt, dass sie weiterhin verbessert werden kann. Genau diese Optimierung ist das Ziel des 
AK-DES. Mit dem AK-DES wurden die Vorteile eines DES mit dem Potenzial kombiniert, die 
Abhängigkeit der Patienten von der dualen Plättchenhemmung und damit korrelierenden 
Blutungskomplikationen aktiv zu senken. 

Um dies mit klinischer Evidenz zu belegen, werden größere Studien mit entsprechenden 
Endpunkten benötigt. Wir investieren also in Studien, um die Frage zu beantworten, ob der 
AK-DES für bestimmte Patienten eine notwendige bzw. bessere Alternative zur aktuellen 
DES-Therapie darstellt. Das aktuelle Studienprogramm umfasst insgesamt neun Studien mit 
über 7.000 Patienten. Darunter sind neben Marktzulassungsstudien auch dezidierte Studien, 
die eine aktive Reduzierung der blutverdünnenden Medikation bei Hochrisikopatienten unter-
suchen. 

Eine davon ist die sogenannte COSTA-Studie, deren Protokoll wir Ihnen im Rahmen der 
schriftlichen Stellungnahme zugesandt haben. Die COSTA-Studie ist von besonderer Bedeu-
tung. Sie wurde nach der Beratung gemäß § 137e SGB V beim G-BA im März 2014 entwi-
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ckelt. Sie basiert speziell auf dem Feedback, das wir von Ihnen erhalten haben. Das Stu-
diendesign wurde an die neusten ESC-Leitlinien vom August 2014 angepasst und vergleicht 
die AK-DES-Behandlungsoption mit der heutigen Standardtherapie. Das Studiendesign ist 
darauf ausgelegt, eine Überlegenheit bei der Blutungsinzidenz zu zeigen. Bereits über 40 
deutsche Zentren, darunter 10 Universitätskliniken in Deutschland, haben ihre Teilnahme an 
dieser Studie zugesagt. Dabei handelt es sich um die bislang noch nicht zufriedenstellend 
untersuchte Gruppe der dauerhaft antikoagulierten Patienten, die auch einen Stent benöti-
gen. Insbesondere bei diesen Patienten, die immerhin 10 bis 15 Prozent aller PTCA-Patien-
ten repräsentieren, könnte unter anderem die Inzidenz der Blutungskomplikationen reduziert 
werden.  

Herr Juliano (OrbusNeich): Daher ist unserer Überzeugung nach der Beschlussentwurf der 
Leistungserbringer der richtige. Viele Gründe sprechen dafür, Optionen offenzuhalten und 
die ausstehenden Studiendaten einzubeziehen, um dann eine fundiertere Entscheidung zu 
treffen. Wenn Sie jedoch für den Beschlussentwurf der Krankenkassen stimmen, schränken 
Sie die Verwendung der AK-DES auf diejenigen Patienten ein, für welche ein DES kontrain-
diziert ist. Es erscheint unlogisch, die Verwendung eines Drug-eluting Stents Plus auf dieje-
nigen Patienten zu limitieren, die keinen Drug-eluting Stent erhalten sollten. 

Diese Limitation würde die Durchführung der COSTA-Studie erschweren bzw. unmöglich 
machen, da mit dieser Limitation auch die PTCA-Prozedur selbst nicht mehr erstattet wird – 
dies mit einem Fragezeichen auch an Sie. Infolgedessen könnte die Studie nicht mehr 
durchgeführt werden. Es geht nicht um die Erstattung des AK-DES in dieser Prozedur; der 
würde kostenfrei zur Verfügung gestellt werden. 

Zusammengefasst möchten wir folgende Punkte vorbringen, um für Ihre Stimme im Sinne 
der optimalen Patientenversorgung gegen eine Limitation zu werben. Erstens. Der AK-DES 
ist ein sicherer und effektiver Drug-eluting Stent. Zweitens. Darüber hinaus birgt die zusätzli-
che Antikörperbeschichtung das Potenzial zur Reduktion der langfristigen Blutverdünnungs-
medikation. 

Wir schlagen vor, geben Sie der Technologie die Chance, klinische Vorteile in den laufenden 
und initiierten Studien unter Beweis zu stellen, den AK-DES nicht für diejenigen Patienten 
aus der Versorgung auszuschließen, die mit einem DES behandelt werden können, und zu 
guter Letzt den AK-DES hinsichtlich der Kostenerstattung genauso zu behandeln wie einen 
Standard-DES. – Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit.  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. Damit ist Ihr Vortrag beendet? Oder gibt 
es jetzt noch Ergänzungen von Ihnen, Herr Ligtenberg?  

Herr Dr. Ligtenberg (OrbusNeich): Nein, wir sind jetzt fertig.  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Dann können wir zu den Fragestellungen kommen. Wer 
möchte eine Frage stellen? – Die Deutsche Krankenhausgesellschaft.  

DKG: Sie haben schon erwähnt, dass wir aufgrund der Tatsache, dass wir denken, dass wir 
den Nutzen jetzt noch nicht abschließend bewerten können, eine Aussetzung der Beschluss-
fassung empfehlen. Für mich stellt sich jetzt nicht inhaltlich, sondern mehr in Bezug auf den 
Zeitrahmen, für den wir diese Aussetzung vorsehen sollten, die Frage: Wann, denken Sie, ist 
mit ersten Ergebnissen aus den Studien zu rechnen? Insbesondere würde mich natürlich 
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interessieren: Wann ist mit ersten Ergebnissen der HARMONEE-Studie zu rechnen, wann 
mit Ergebnissen der REDUCE-Studie? Die dritte Frage ist: Wann, glauben Sie, wird die 
COSTA-Studie starten können? 

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herr Ligtenberg, bitte. 

Herr Dr. Ligtenberg (OrbusNeich): Die HARMONEE-Studie ist mit Patienten fast voll be-
legt. Wir brauchen 572. Wir müssen jetzt noch 30 Patienten in den USA rekrutieren. Das 
braucht seine Zeit, aber das wird bestimmt in diesem Sommer geschafft sein. Die Patienten 
werden für den primären Endpunkt ein Jahr verfolgt. Dann läuft die Studie noch weiter, die 
Patienten werden für die sekundären Endpunkte insgesamt fünf Jahre verfolgt. Die CRO 
braucht ein wenig Zeit, um die Unterlagen darzustellen und das zu publizieren. Aber das ist 
es dann. 

Sie haben nach der REDUCE-Studie gefragt. Diesen Monat wurde der letzte Patient einge-
schlossen. In der REDUCE-Studie sind insgesamt 1.500 Patienten. Die Verfolgungsdauer für 
den primären Endpunkt ist ein Jahr. Dann werden die Patienten insgesamt noch für eine Pe-
riode von zwei Jahren verfolgt.  

Die COSTA-Studie ist vom BfArM noch nicht begutachtet worden. Sie liegt aber vor. Die PIs 
haben vom BfArM Bemerkungen zu dem Protokoll bekommen. Die werden jetzt verarbeitet.  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Weitere Frage, Deutsche Krankenhausgesellschaft.  

DKG: Nur eine kurze Nachfrage zur COSTA-Studie: Welche Endpunkte sind da geplant, und 
nach welchem Zeitraum sollen die ersten erhoben werden?  

Herr Dr. Ligtenberg (OrbusNeich): Es gibt zwei primäre Endpunkte. Der erste primäre 
Endpunkt ist ein Blutungsendpunkt, also die Inzidenz der Blutungen innerhalb der ersten 
sechs Wochen. Der zweite primäre Endpunkt wird nach 15 Monaten getestet. Der erste pri-
märe Endpunkt ist ein Überlegenheitsendpunkt. Der zweite ist ein Nichtunterlegenheitsend-
punkt. Darauf ist die Powerkalkulation ausgelegt worden. Bei Nichtunterlegenheit wird auch 
auf Überlegenheit getestet. 

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Weitere Fragen? – Der GKV-Spitzenverband.  

GKV-SV: Herr Juliano, Sie haben gerade gesagt, dass es sich beim AK-DES um einen si-
cheren und effektiven Drug-eluting Stent handelt. In ihrer Kommentierung der Beschlussent-
würfe haben Sie darauf hingewiesen, dass zwar die Daten nicht ausreichen, um einen Zu-
satznutzen gegenüber zeitgemäßen DES zu belegen, aber dass es sich dem Grunde nach 
um einen DES handelt. Sie schreiben mit Ausrufezeichen: „Denn der AK-DES ist ein DES!“ 
Ich möchte Sie fragen, ob Sie in Erwartung der Ergebnisse der HARMONEE-Studie bei die-
ser Aussage in dieser pointierten Form, nämlich dass der AK-DES ein Drug-eluting Stent ist 
und als solcher zu bewerten und auch einzusetzen ist, bleiben; denn momentan gibt es keine 
Daten, die tatsächlich nachweisen, dass man die Dauer der DTAH verkürzen kann. Das ist 
eine begründete Hypothese, das sehe ich ein. Aber aus vergleichenden Studien gibt es mo-
mentan keine Daten, die zeigen, dass man tatsächlich die Dauer der DTAH im Verhältnis zu 
Drug-eluting Stents so stark verkürzen kann, dass sich daraus schon jetzt ein Zusatznutzen 
belegen ließe. Also: Ist der AK-DES ein Drug-eluting Stent?  
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Herr Juliano (OrbusNeich): Momentan wird auch gemäß den Leitlinien den Ärzten empfoh-
len, ihn bei der Medikation der dualen Plättchenhemmung wie einen Drug-eluting Stent zu 
behandeln, bis Studien belegen, dass man es wirklich aktiv verkürzen kann.  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schön. – Der GKV-Spitzenverband fragt weiter.  

GKV-SV: Nur noch eine reine Interessensfrage. Sie sagen, dass bei der COSTA-Studie der 
Blutungsendpunkt nach sechs Wochen gemessen wird. Da sind aber beide Gruppen noch 
voll auf ihrer DTAH-Medikation. Wie sinnvoll ist es, das nach sechs Wochen zu messen? 

Herr Dr. Ligtenberg (OrbusNeich): In der COSTA-Studie bekommt die Gruppe, die mit 
Combo, mit AK-DES, behandelt wird, neben der OAK- oder NOAK-Behandlung nur Clopido-
grel und kein Aspirin – wegen der schnelleren Einheilung. Der Kontrollarm wird mit Standard-
DES behandelt und bekommt auch die leitliniengemäße Medikation.  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schön. – Weitere Fragen?  

Herr Dr. Ligtenberg (OrbusNeich): Darf ich noch eine Bemerkung machen?  

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Aber natürlich. 

Herr Dr. Ligtenberg (OrbusNeich): Die HARMONEE-Studie ist eine Zulassungsstudie in 
Japan. Der einzige Unterschied zwischen den zwei Gruppen ist der Stent. Da gibt es den 
Xience-Stent gegen den Combo-Stent, den AK-DES. Es ist nicht gestattet, in diesem Fall 
zwischen den beiden Armen eine andere Medikation zu geben. Das war auch bei den euro-
päischen Zulassungsstudien nicht der Fall. Das ist der Grund. 

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich sehe keinen weiteren Fragensteller mehr. Dann darf ich 
mich bei Ihnen herzlich bedanken, dass Sie gekommen sind und uns bereichert haben. Wir 
werden natürlich weiter beraten. Ich wünsche Ihnen einen guten Nachhauseweg. 

Die Sitzung ist beendet.  

Schluss der Anhörung: 12:32 Uhr 
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