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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Beschluss uber eine Richtlinie Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen

A-1.1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemafl gesetzlichem Auftrag nach 8
135 Abs. 1 SGB V fir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue arztliche Methoden daraufhin, ob der the-
rapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaft-
lichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen
werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-
BA dariber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) verordnet werden darf.

Der Antrag zur Bewertung des Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen gemalid §
135 Abs. 1 SGB V i. V. m. § 25 SGB V wurde von der Patientenvertretung am 21. Februar
2013 gestellit.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit des
Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen beriicksichtigt die Ergebnisse des Ab-
schlussberichts  des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG), funf Stellungnahmen der Abteilung Fachberatung Medizin der Geschéftsstelle des
G-BA (FBMed), die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Verdoffentlichung des Beratungs-
themas eingegangenen Einschéatzungen einschliel3lich der dort benannten Literatur sowie die
Stellungnahmen, die vor der abschlie3enden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden.

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-1.2.1 Hintergrund

Als Bauchaortenaneurysma (BAA) bezeichnet man eine krankhafte Aussackung der Bauch-
aorta. Bei etwa 95 % der abdominalen Aneurysmen handelt es sich um eine Erweiterung der
Aorta distal des Abgangs der Nierenarterien (infrarenale Aorta), bei 3 % werden Nieren-arte-
rien einbezogen.

Der Durchmesser der Aorta variiert bei Gesunden unter anderem in Abhangigkeit vom Ge-
schlecht und Alter und betragt infrarenal durchschnittlich etwa 2 cm. Ublicherweise wird bei
einer Erweiterung der Bauchaorta = 3 cm Durchmesser von einem BAA gesprochen.!

Als auffalliger Befund im Sinne der Richtlinie gilt ein Befund, der keinen Normalbefund mehr
darstellt und eine Weiterbehandlungsbedurftigkeit anzeigt. So verandert je nach individuellen
Gegebenheiten ein Bauchaortendurchmesser ab 2,5 cm, auch wenn noch nicht die definitori-
sche Grenze von 3 cm fir ein Bauchaortenaneurysma erreicht ist, bereits die arztliche Betreu-
ung und kann auch die Uberweisung zu einem GefaRchirurgen oder Angiologen erforderlich
machen. Aus den der Bewertung zugrundeliegenden Studien liel3e sich auch kein festgelegter
Zeitpunkt fir eine erneute Ultraschalluntersuchung als Surveillance-Strategie flr Befunde von

1nstitut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Ultraschall - Screening auf
Bauchaortenaneurysmen. Abschlussbericht; Auftrag S13-04. Version 1.1 [online]. 02.04.2015. Kéln (GER). [Zu-
griff: 26.07.2016]. (IQWiG-Berichte; Band 294). URL: https://www.igwig.de/download/S13-04 Abschlussbe-
richt_Version1-1 Ultraschall-Screening-auf-Bauchaortenaneurysmen.pdf. (im Folgenden IQWIG-Bericht. Ultra-
schall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015): 2.
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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

unter 3 cm Durchmesser ableiten. Die grofte der vier Studien (MASS?, n=67.800) und eine
weitere Studie (Chichester® n=15.775) geben keine Strategie bei Bauchaortendurchmessern
zwischen 2,5 und 3 cm vor. In zwei Studien, wird eine Surveillance erwahnt: Western Australia®
mit 41.000 Teilnehmern und Viborg® mit 12.658 Teilnehmern. In der Western Australia Studie
wurde allerdings die Surveillance-Strategie in weiten Teilen der hausarztlichen Weiterversor-
gung Uberlassen und gerade nicht standardisiert vorgeschrieben.

Es lassen sich daher keine Ergebnisse zum Nutzen eines festgelegten Zeitpunktes fir eine
erneute Ultraschalluntersuchung als Surveillance-Strategie im Vergleich zu der nicht vorgege-
benen Surveillance-Strategie der beiden anderen Studien ableiten und auch fir die kurative
Versorgung keine Vorgabe eines festen Surveillance-Intervalls begrinden.

Vielmehr ist es zielfihrender, dass eine patientenindividuelle Nachuntersuchung solcher und
anderer auffalliger Befunde erfolgt, die sich am Risikoprofil und weiteren individuellen Para-
metern des Patienten ausrichtet.

Die Qualitatsvorgaben fur das Screeningverfahren mittels Ultraschall werden gemaf? der Ult-
raschallvereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V mit Stand 18. Dezember 2012 geregelt, die
bereits jetzt fur die im Rahmen der kurativen Versorgung durchgefiihrten Ultraschalluntersu-
chungen der Bauchaorta gilt.

Die Pravalenz eines BAA (mit einem Durchmesser = 3 cm) liegt bei 4 bis 8 % bei Gber 65-
jahrigen Mannern und 0,5 bis 1,5 % bei Uber 65-jahrigen Frauen. Als Risikofaktoren fur die
Entwicklung von BAAs gelten u. a. Hypertonie, Rauchen und Hypercholesterinamie fortge-
schrittenes Alter, das mannliche Geschlecht, eine kaukasische Herkunft und eine positive Fa-
milienanamnese. Neuere Studien weisen auf einen Rickgang der Haufigkeiten hin, sowohl
hinsichtlich des Auftretens der Aneurysmen an sich als auch der Inzidenz rupturierter BAA.®

Bei der Entscheidung Uber die Versorgung eines asymptomatischen Aneurysmas wird das
Risiko einer Ruptur abgewogen gegen die mit einem operativen Eingriff verbundene Mortalitét.
Das Risiko einer Ruptur ist insbesondere abhéngig vom Durchmesser sowie von der Wachs-
tumsrate eines BAA. Aneurysmen, die aufgrund ihres geringen Durchmessers bzw. ihrer ge-
ringen Wachstumsrate nicht direkt operativ behandelt werden missen, werden im Rahmen
einer regelmafigen Verlaufskontrolle (meist mittels Ultraschall) in unterschiedlichen Interval-
len je nach Aneurysmadurchmesser Uberwacht. Fur versorgungspflichtige Aneurysmen ste-
hen die konventionelle offene Operationsmethode sowie die endovaskulare Aneurysmaaus-
schaltung zur Verfigung. Bei symptomatischen Aneurysmen besteht in jedem Fall eine Indi-
kation zur dringlichen Operation. Die Ruptur eines BAA stellt immer einen Notfall dar und er-
fordert eine sofortige Versorgung.’

Die Anspruchsberechtigten sollen vor dem Hintergrund der bestehenden Risiken einer elek-
tiven operativen Behandlung des Bauchaortenaneurysmas eine informierte Entscheidung tref-
fen kénnen. Dazu soll eine arztliche Aufklarung erfolgen, welche durch die schriftliche Versi-
cherteninformation (Anlage zur Richtlinie) zu erganzen ist.

2 ]IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:47.

3 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:47.

4 Norman PE, Jamrozik K, Lawrence-Brown MM, Le MT, Spencer CA, Tuohy RJ, et al. Population based ran-
domised controlled trial on impact of screening on mortality from abdominal aortic aneurysm. BMJ
2004;329(7477):1259.

5 Danish Heart Foundation. Randomised population screening trial for abdominal aortic aneurysm. 2010 [Zugriff:
26.07.2016]. URL: http://www.isrctn.com/ISRCTN65822028. (siehe IQWiG-Bericht S. 88).

6 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:2.

7 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:1.
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A-1.2.2 Nutzenbewertung

Die Nutzenbewertung des G-BA erfolgte auf der Grundlage des IQWiG-Abschlussberichts
(Version 1.1 vom 02.04.2015). Die Kernfrage des Berichts war, ob das Screening auf Bauch-
aortenaneurysmen mittels Ultraschalluntersuchung einen Nutzen und ggf. Schaden hinsicht-
lich patientenrelevanter Endpunkte (Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitat) im Vergleich zu
einer Versorgungsstrategie ohne ein Screening auf Bauchaortenaneurysmen hat. Des Weite-
ren wurden die Aspekte der Test-Validitat der Ultraschalluntersuchung in Bezug auf die Diag-
nose des Bauchaortenaneurysmas sowie die Frage nach der Ausgestaltung des Screenings
und die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den deutschen Versorgungskontext in die
Bewertung einbezogen.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung ergibt sich fir Gesamtmortalitéat, BAA-bedingte Mor-
talitdt, Ruptur-Haufigkeit und Anzahl Notfalloperationen ein Beleg fur einen Nutzen eines Ult-
raschall-Screenings auf BAA fur Manner. Fir die mit den elektiven Eingriffen assoziierte Mor-
biditat wird ein Hinweis auf einen Schaden des Ultraschall-Screenings fir Manner abgeleitet.

In den der Nutzenbewertung zugrundeliegenden Studien wurde der B-Mode Ultraschall Scan
verwendet; laut der im IQWiG-Bericht und in der Recherche der FBMed zitierten Viborg-Studie
lag die Sensitivitat in Abhangigkeit von der Gré3e des BAA zwischen 98,8 und 87,4% bei einer
Spezifitat zwischen 99,8 und 99,9%.

Die B-Mode-gestitzte Messung des GefaRdurchmessers erfolgt orthograd am gréf3ten Durch-
messer infrarenal; hierflr stehen verschiedene Messmethoden zur Verfigung: die Messung
des auBBeren Durchmessers (OTO), des inneren Durchmessers (ITl) und die Messung des
Leading Edge (LELE). Dabei scheint die LELE-Methode die gro3te Reproduzierbarkeit aufzu-
weisen®. In den von der FBMed recherchierten Screening-Programmen kommen allerdings
unterschiedliche Methoden zum Einsatz; in vielen Primarstudien fehlen die genauen Angaben
zur Messmethode.

Die Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin hatte im Rahmen ihrer ersten Ein-
schatzung darauf hingewiesen, dass das Verfahren zur Messung des Durchmessers der
Bauchaorta in Deutschland standardisiert sei, allerdings ohne dass die Inhalte dieses Stan-
dards genannt werden. Es muss daher eine Festlegung im Sinne eines Standards erst noch
erfolgen, um die Vergleichbarkeit der Befunde und damit auch des weiteren Vorgehens zu
gewahrleisten. Es soll die Messung des Durchmessers an der ,Leading Edge (LELE)"“ erfolgen.

Es ergab sich fir Gesamtmortalitat, Ruptur-Haufigkeit, Anzahl Notfalloperationen und Anzahl
elektiver Eingriffe kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen des Ultraschall-Screenings auf BAA flr
Frauen. Fir BAA-bedingte Mortalitat lagen keine Daten fur Frauen vor. Auch fir eine frihere
Untersuchung und gesonderte Vorgehensweise bei Personen mit positiver Familienanamnese
fur ein BAA gab es auf der Basis der zum jetzigen Zeitpunkt vorliegenden Evidenz keine hin-
reichende Entscheidungsgrundlage.

Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt sowie psychosozialer Aspekte konnte
weder fur Manner noch fiir Frauen eine Aussage Uber Nutzen oder Schaden eines Ultraschall-
Screenings auf BAA abgeleitet werden, da die Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litat laut IQWIiG-Bericht nicht verwendbar waren und es flr psychosoziale Aspekte keine Daten
gab. In der Gesamtabwégung gelangt der G-BA angesichts der erhdhten Pravalenz in der
Personengruppe der Manner ab 65 Jahren und vor dem Hintergrund des oben dargestellten
Nutzenbelegs zu der Auffassung, dass die Einfiihrung des Screeningprogramms fiir diese Per-
sonengruppe erforderlich ist.

8 Giirtelschmid M, Bjorck M, Wanhainen A. Comparison of three ultrasound methods of measuring the diame-
ter of the abdominal aorta. British Journal of Surgery 2014;101(6):633-636.
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A-1.2.3 Medizinische Notwendigkeit

Patientinnen und Patienten mit rupturierten Bauchaortenaneurysmen mussen schnell operativ
betreut werden, da das Ereignis unmittelbar lebensbedrohlich ist und unbehandelt innerhalb
kurzester Zeit zum Tode fuhrt. Bis zur Ruptur verursacht ein BAA in der Regel keine spezifi-
schen Symptome und wird vom Patienten selbst nicht bemerkt. Um ein BAA zu erkennen, ist
daher eine Ultraschalluntersuchung notwendig.

Ein Bauchaortenaneurysma kann als Zufallsbefund bei einer aus anderem Grunde durchge-
fuhrten Ultraschalluntersuchung des Abdomens entdeckt werden. Eine Screening-Ultraschall-
untersuchung ist dagegen geeignet, dies bei M&nnern ab 65 Jahren systematisch zu gewéhr-
leisten. Mit einer elektiven Operation (offen oder endovaskular) kann das Risiko einer Ruptur
des BAA in der Regel verringert werden.®

Daher sieht der G-BA auf der Basis der ausgefihrten Erwdgungen die Notwendigkeit, ein ge-
regeltes Screening zur Untersuchung auf BAA zu etablieren; dieses soll in die Gesundheits-
untersuchung nach 8§ 25 SGB V integriert werden. Die Frage des Zugangs der Anspruchsbe-
rechtigten zum Screeningangebot wurde auch vor dem Hintergrund der Stellungnahme gemaf
§ 22 Absatz 2 Satz 4 Geschaftsordnung des G-BA der FBMed vom 14. September 2016 ein-
gehend beraten. Ein gesondertes Einladungsverfahren wird im Ergebnis jedenfalls zum Zeit-
punkt der Einfihrung des Screenings nicht fur zielfihrend erachtet. Diese Einschatzung grin-
det sich in erster Linie darauf, dass den Anspruchsberechtigten die Teilnahme am Screening
nicht ausschlie3lich im Rahmen der Gesundheitsuntersuchung, sondern prinzipiell bei jedem
Arztbesuch angeboten werden kann. Auf diese Weise wird davon ausgegangen, dass die An-
spruchsberechtigten eine hierfiir ausreichende Anzahl an Arztkontakten aufweisen. Zudem
liegt fur einen Teil der Screeningberechtigten bereits durch in anderen Zusammenhéangen er-
folgte Ultraschall- bzw. andere bildgebende Untersuchungen ein Befund der Bauchaorta vor.
Bei einer Prognose mdglicher Teilnahmeraten ist dariiber hinaus als Einflussfaktor zu beriick-
sichtigen, dass die Anspruchsberechtigten die vorgesehene einmalige Untersuchung ab Errei-
chen der Altersgrenze Uber die gesamte weitere Lebensspanne hinweg, also grundsatzlich in
jedem Lebensjahr ab dem 65. Geburtstag in Anspruch nehmen kénnen. Der deutsche Versor-
gungskontext gewahrleistet hierbei eine weitreichende Verflgbarkeit der diagnostischen Leis-
tung. Aufgrund der vorgenannten Aspekte wird davon ausgegangen, dass mit dem geplanten
Vorgehen eine hinreichende Teilnahmequote in der Zielpopulation erreicht werden kann.

Weitere Erwagungen bezogen sich auf die in der Stellungnahme der FBMed erwahnten Hin-
weise, dass sich Nicht-Teilnehmer von Teilnehmern systematisch unterscheiden und eine be-
sonders vulnerable Gruppe darstellen kénnen. Dabei wird in der Stellungnahme bereits die
unklare Ubertragbarkeit auf den Kontext des Bauchaortenaneurysmascreenings hingewiesen.
Daruber hinaus werden die Hinweise aus der Literatur nicht als ohne weiteres auf den deut-
schen Versorgungkontext Ubertragbar angesehen. Dadurch, dass die Untersuchung bei jedem
Arztbesuch angeboten werden kann, kénnen auch ansonsten fir Praventionsmafl3nahmen
schwer erreichbare Zielgruppen erreicht werden. Es wird somit als sachgerecht angesehen,
den Leistungserbringern als direkten Ansprechpartnern der Anspruchsberechtigten die Ver-
antwortung fur die Information zum Screeningangebot zu Ubertragen.

Die Teilnah_me am Screening wird Uberdies im Rahmen der Evaluation betrachtet, so dass
moglicher Anderungsbedarf nach Einfiihrung des Screenings ermittelt werden kann.

9 Eckstein HH, Bockler D, Flessenkamper I, Schmitz-Rixen T, Debus S, Lang W. Ultrasonographic screening
for the detection of abdominal aortic aneurysms. Dtsch Arztebl Int 2009;106(41):657-663.
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A-1.2.4 Evaluation

Mit der Evaluation sollen die Inanspruchnahme und Trends der Versorgungssituation ermittelt
werden. Der G-BA wird zu diesem Zweck eine unabhangige wissenschaftliche Institution be-
auftragen, welche auf Basis einer freiwilligen Kooperation mit einer Krankenkasse oder mit
mehreren Krankenkassen geeignete, anonymisiert bereitgestellte Datenbestdnde auswerten
soll. Darber hinaus sind zusatzliche erkrankungsspezifische Daten aus bestehenden Statis-
tiken wie der Krankenhausdiagnose- und der Todesursachenstatistik auszuwerten. Der G-BA
wird auf Grundlage dieser Ergebnisse anschlieRend entscheiden, ob und welche Anderungs-
bedarfe fur die Richtlinie sich daraus ergeben.

Darlber hinaus existiert ein bei der Deutschen Gesellschaft fir Gefal3chirurgie und Gefal3me-
dizin gefuihrtes Register. Hiermit ware unter Umstanden eine intensivierte Betrachtung des
Versorgungsgeschehens (z. B. Indikationsstellung zur Operation) bereits jetzt Uber die Aus-
wertung dieser Registerdaten moglich. Hinsichtlich des Registers hat der G-BA keine Rege-
lungsbefugnisse.

A-1.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA uber eine Richtlinie Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB)
am 25. Februar 2016 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemald 8§ 91 Abs. 5 und
91 Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 26. Februar 2016 wurde das Stellung-
nahmeverfahren mit einer Frist bis zum 29. Marz 2016 eingeleitet.

Daruber hinaus wurde am 26. Mai 2016 vom UA MB eine Anhdrung durchgefiihrt.
Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.

Nach Auffassung des G-BA haben sich aus den Stellungnahmen folgende begriindete Ande-
rungsvorschlage in Bezug auf die geplante Richtlinie ergeben:

e Zu 82 Abs. 1 (Position GKV-SV): Keine Altersobergrenze

e Zu §2 Abs. 2 sowie § 4 (Position KBV, PatV): Anderung des unteren Schwellenwer-
tes von 2,0 auf 2,5 cm.

e Zu 8 3: Anpassung der Regelungen zum Aufklarungsgesprach

e Zu 8 4 (Position KBV): Zustimmung zur Festlegung der Messmethode auf LELE

e Zu 85 (Position PatV): Verzicht auf ein Uber die Anforderungen der Ultraschall-Ver-
einbarung hinausgehendes Weiterbildungserfordernis

e Zu 8 6 (Position PatV): Reduktion der Dokumentationsvorgaben

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation zum

gegenstandlichen Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist
auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

A-1.4 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.

Gemal § 5 des Beschlusses erfordert die Durchfiihrung der Untersuchung eine Genehmigung
zur Durchfuihrung und Abrechnung des Ultraschall Abdomen gemal} der Ultraschallvereinba-
rung nach § 135 Abs. 2 SGB V. Da es sich hierbei um ein bereits vorliegendes Genehmigungs-
erfordernis handelt, gehen damit keine neuen Burokratiekosten flr Leistungserbringer einher.
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Da in dem Beschluss zum jetzigen Zeitpunkt keine Uber die bislang Ubliche arztliche Doku-
mentation in der Patientenakte hinausgehenden Dokumentationsvorgaben enthalten sind, re-
sultieren im Zusammenhang mit der Dokumentation ebenfalls keine zusatzlichen Birokratie-

kosten.

A-1.5 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand
21.02.2013 | Antrag der Patientenvertretung gemaf § 135 Absatz 1
SGB V in Verbindung mit § 25 SGB V
G-BA 14.11.2013 |Beauftragung des IQWIiG zur Bewertung des Nutzens des
Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen
02.04.2015 | Veroéffentlichung des IQWiG-Abschlussberichts
UA MB 25.02.2016 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemafR § 91 Abs. 5
SGB V, 8 91 Abs. 5a SGB V, § 92 Abs. 7d Satz 1, 1. Halb-
satz SGB V, § 92 Abs. 7d Satz 1, 2. Halbsatz SGB V.
UA MB 23.05.2016 | Anhorung der Stellungnehmer
UA MB 22.09.2016 | Auswertung der Stellungnahmen unter Einbeziehung der An-
horung sowie abschlielRende Beratung
G-BA 20.10.2016 |Beschluss uber eine Richtlinie Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysma
04.01.2017 | Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG
17.02.2017 |Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
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A-1.6 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am 17. Februar 2017, BAnz AT 17.02.2017 B4

Gemeinsamer

BeSCh I USS ( Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Richtlinie Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen

Vom 20. Oktober 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Oktober 2016 die Richtlinie
Uber das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen gemal §§ 25 Absatz 1, 135
Absatz 1 Satz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in Verbindung mit § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V beschlossen.

»,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen
(Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen / US-BAA-RL)

§ 1 Allgemeines

Das nach dieser Richtlinie durchzufilhrende Screening dient der Friiherkennung von
Bauchaortenaneurysmen bei dem in § 2 genannten Personenkreis. Die Untersuchung soll
soweit mdglich zusammen mit der Gesundheitsuntersuchung gemaR den
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien angeboten werden.

§ 2 Anspruchsberechtigung

Méannliche Versicherte ab dem Alter von 65 Jahren haben einmalig Anspruch auf Teilnahme
am Screening auf Bauchaortenaneurysmen.

§ 3 Aufklarung

Die arztliche Aufklarung zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt anhand der
Versicherteninformation (siehe Anlage). Im Rahmen des &rztlichen Aufklarungsgespréaches
ist dem Anspruchsberechtigten die Versicherteninformation auszuhandigen.

§ 4 Untersuchungsmethode

(1) Das Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt mittels abdomineller
Ultraschalluntersuchung gemafR den Vorgaben des § 5 dieser Richtlinie.

(2) Die Messung erfolgt orthograd am gréften Durchmesser der Bauchaorta infrarenal nach
der LELE-Methode.

(3) Das Screeningergebnis gilt als auffallig, wenn ein Bauchaortendurchmesser von 2,5 cm
oder groRRer gemessen wurde.

(4) Die Verlaufskontrollen und weitere Diagnostik nach Feststellung eines auffilligen
Befundes im Sinne des Absatz 3 erfolgen im Rahmen der Krankenbehandlung nach § 27
SGBV.
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§ 5 Qualitdtssicherung

Die Durchfiuhrung der Untersuchung erfordert eine Genehmigung zur Ausfihrung und
Abrechnung der Ultraschalldiagnostik gemaf der Vereinbarung von
Qualitatssicherungsmalnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik
(Ultraschall-Vereinbarung) in der Fassung vom 18. Dezember 2012. Die fachliche
Befahigung muss fir den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum
einschliellich Niere, transkutan) gemaR Anlage | der Ultraschall-Vereinbarung oder im Fall
des Erwerbs der fachlichen Beféhigung durch Ultraschall-Kurse gemaf Anlage | und Anlage
Il der Ultraschall-Vereinbarung nachgewiesen sein. Als Anforderungen an die apparative
Ausstattung gelten die Vorgaben der Anlage Il der Ultraschall-Vereinbarung fiir die
Anwendungsklasse 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschlieBlich Niere, transkutan).

§ 6 Evaluation

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt erstmals drei Jahre nach Inkrafttreten der
Richtlinie eine unabhangige wissenschaftliche Institution mit der Erstellung eines Berichts
zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen. Im Bericht sollen zudem, insbesondere auf der
Grundlage von Krankenhausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik, die
Mengenentwicklung elektiver Operationen und Notfalloperationen sowie die Entwicklung der
Aneurysma-assoziierten Mortalitdt betrachtet werden.

(2) Die Teilnahmezahlen sind von den Kassenarztlichen Vereinigungen anhand der Anzahl
der abgerechneten Screeninguntersuchungen kalenderjahrlich zum 1. Marz an den
Gemeinsamen Bundesausschuss zu lbermitteln.”

Il. Die Richtlinie tritt am Tag nach der Verdéffentlichung des Beschlusses des Gemeinsamen
Bundesausschusses (ber die Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 20. Oktober 2016

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-2 Beschluss zur Anderung der Richtlinie Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen: Versicherteninformation nach § 3 US-
BAA-RL

A-2.1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
8§ 135 Abs. 1 SGB Vi. V. m § 25 SGB V fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der in
der gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Personen neue &rztliche Methoden da-
raufhin, ob der therapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und
die Wirtschatftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als er-
fullt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberprifung ent-
scheidet der G-BA dariber, ob eine neue Methode in der vertragsarztlichen Versorgung zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Mit Beschluss vom 20. Oktober 2016 hat der G-BA die Einfihrung eines Screenings auf
Bauchaortenaneurysmen beschlossen und die Vorgaben zur der neuen Friiherkennungsun-
tersuchung in der Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen (US-BAA-RL)
geregelt. Gemal 8 3 US-BAA-RL ist im Rahmen der arztlichen Aufklarung zur Screeningun-
tersuchung die schriftliche Versicherteninformation entsprechend der Anlage | der Richtlinie
(Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL) heranzuziehen und den Versicherten auszu-
handigen. Da die Inhalte der Versicherteninformation die Regelungen der US-BAA-RL aufgrei-
fen, wurde die Versicherteninformation einer nachgelagerten Beschlussfassung vorbehalten
und das Inkrafttreten des Beschlusses zur Einflihrung des Screenings vom Inkrafttreten des
Beschlusses Uber die Versicherteninformation abh&ngig gemacht.

Mit der fir die Entwicklung dieser Versicherteninformation erforderlichen inhaltlichen Vorbe-
reitung hat der G-BA per Beschluss des Plenums vom 17. Marz 2016 das Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt und die Ergebnisse des
IQWIG, welche in Form eines Addendums zum Abschlussbericht vom 2. April 2015 aufbereitet
wurden, bei der Entscheidung zur vorliegenden Versicherteninformation berticksichtigt.

A-2.2 Eckpunkte der Entscheidung

Mit der Versicherteninformation sollen die Anspruchsberechtigten erganzend zum &rztlichen
Aufklarungsgesprach dabei unterstiitzt werden, eine informierte Entscheidung fir oder gegen
die Teilnahme an der Friiherkennungsuntersuchung treffen zu kénnen. Die Inhalte der Versi-
cherteninformation werden in Form einer Anlage zur US-BAA-RL geregelt. Neben Informatio-
nen zu Organisation und Ablauf des Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen (BAA)
werden Nutzen und Risiken der Friherkennungsuntersuchung umfassend und verstandlich
dargestellt.

In eine sachgerechte individuelle Abwagung von Nutzen und Risiko der Untersuchung sind
sowohl die Haufigkeiten der mdglichen Befunde als auch diverse medizinische Zusammen-
hange einzubeziehen. So ergeben sich fur Menschen mit behandlungsbedirftigem BAA ohne
therapeutische Intervention erhebliche Gesundheitsrisiken, da eine Ruptur der Aorta mit einer
stark erhéhten Mortalitat einhergeht. Ein medizinisch notwendiger elektiver Eingriff zur vorbeu-
genden Reduktion des Rupturrisikos ist wiederum vor dem Hintergrund der zur Anwendung
kommenden invasiven Verfahren ebenfalls mit spezifischen Risiken verbunden. Im Rahmen
der Untersuchung kdénnen Versicherte tber bestehende BAA in Kenntnis gesetzt werden, die
langfristig keine gesundheitlichen Probleme bereitet hatten.

Eine qualitatsgesicherte schriftliche Versicherteninformation wird fur erforderlich erachtet, um
die Abwagung der genannten entscheidungsrelevanten Aspekte in zeitlicher Unabhangigkeit
zum éarztlichen Aufklarungsgesprach auf einer qualitatsgesicherten Informationsbasis zu un-
terstitzen.
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Die im Auftrag des G-BA durch das IQWIiG anhand seiner Methoden und Prozesse zur Erstel-
lung von Gesundheitsinformationen erstellte Versicherteninformation basiert auf den Ergeb-
nissen des Abschlussberichts S13-04 des IQWIG zur Bewertung des Nutzens eines Scree-
nings auf Bauchaortenaneurysmen??. Dabei wurden mithilfe einer Modellierung der Daten eine
anzunehmende ricklaufige Pravalenzentwicklung des BAA und ein anzunehmender kleinerer
absoluter Effekt des Screenings unter heutigen Bedingungen berticksichtigt.

Um potenzielle Informationsbedurfnisse zum Ultraschall-Screening auf BAA zu erfassen, wur-
den bei der Erstellung der Versicherteninformation qualitative, im Rahmen einer fokussierten
Literaturrecherche in wissenschatftlichen Datenbanken ermittelte Studien berticksichtigt. Aus
den qualitativen Studien wurden zudem Informationen zu einem Leben mit der Diagnose BAA
extrahiert.

Die Entwicklung der Versicherteninformation schloss eine qualitative Nutzertestung mittels ei-
ner Fokusgruppe und mittels Einzelinterviews ein. Die Versicherteninformation wurde entspre-
chend den Ergebnissen der Nutzertestung Uberarbeitet. In der Nutzertestung wurde die Versi-
cherteninformation als informativ, sachlich, verstandlich sowie hilfreich bewertet. Aus der Nut-
zertestung geht hervor, dass die Broschire eine informierte Entscheidung fur oder gegen die
Teilnahme an der Friiherkennung untersttitzen kann.

Das Verfahren zur Erstellung der Versicherteninformation wurde durch das IQWiG im Ad-
dendum?! zum Auftrag S13-04 dokumentiert.

In Abhangigkeit von Befund und individuellem Risikoprofil kdnnen bereits unterhalb des defi-
nitorischen Grenzwerts eines BAA von 3,0 cm Aortendurchmesser dem Screening nachgela-
gerte Kontrollen des Aortendurchmessers aus arztlicher Perspektive erforderlich sein, um kri-
tische Wachstumsentwicklungen frihzeitig erkennen zu kénnen. Wie im Beschluss des G-BA
zur US-BAA-RL festgelegt, kann daher den Versicherten eine diagnostische Kontrolle bereits
ab einem Durchmesser der Aorta von 2,5 cm durch die Arztin oder den Arzt angeraten werden.
Im Rahmen der Versicherteninformation ist diesbezlglich zu verdeutlichen, dass Befunde ab
2,5 cm und unter 3,0 cm nicht mit diagnostizierten oder behandlungsbediirftigen BAA gleich-
zusetzen sind. Eine der Richtlinie entsprechende Anpassung der durch das IQWiG vorgeleg-
ten Versicherteninformation wurde durch den G-BA im Zuge der Beratungen vorgenommen.

A-2.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA ber die Versicherteninformation gemaf 8§ 3
der Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen hat der zustéandige Unteraus-
schuss Methodenbewertung (UA MB) am 8. Dezember 2016 die Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens gemal 88 91 Abs. 5 und 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 12. Dezember
2016 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 10. Januar 2017 eingeleitet.

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen. Von
der Durchfiihrung einer Anhérung geman 1. Kapitel § 12 VerfO wurde abgesehen, da die an-
horungsberechtigten Stellungnehmer auf eine Teilnahme verzichtet hatten.

Nach Auffassung des G-BA haben sich aus den schriftlichen Stellungnahmen folgende be-
grindete Anderungsvorschlage in Bezug auf die geplante Richtlinie ergeben:

e Im Abschnitt ,Welche Vorteile hat die Untersuchung?” werden die Worte ,.in den néachs-
ten Jahren” gestrichen.

10 Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Ultraschall-Screening auf Bauchaorten-
aneurysmen. Abschlussbericht; Auftrag S13-04. Version 1.1 [online]. 02.04.2015. Kéln (GER). [Zugriff:
26.07.2016]. (IQWiG-Berichte; Band 294). URL:_https://www.igwig.de/download/S13-04_Abschlussbericht Ver-
sion1-1_Ultraschall-Screening-auf-Bauchaortenaneurysmen.pdf.

11 Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Versicherteninformation zum Ultra-
schall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen — Addendum zum Auftrag S13-04. Version 1.0. 13.10.2016.
Kdln (GER). (IQWiG-Berichte; Nr. 449).
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¢ Im Abschnitt: ,Die wichtigsten Informationen” wird unter dem zweiten Aufzahlungszei-
chen im zweiten Satz das Wort ,operativer* gestrichen.

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation doku-
mentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist auf der Internetseite des G-BA abrufbar.

A-2.4 Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Birokratiekosten.

A-2.5 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand

Plenum 17.03.2016 |Beschluss Beauftragung des IQWIG mit der Erstellung einer
Versicherteninformation zum Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen

13.10.2016 |Ubermittlung der Versicherteninformation zum Ultraschall-
Screening auf Bauchaortenaneurysmen und des Ad-
dendums zum Auftrag S13-04 an den G-BA

UA MB 08.12.2016 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemal § 91 Abs. 5
SGB YV, § 92 Abs. 7d SGB V

Anhdrung der Stellungnehmer (entfallen)

UA MB 23.02.2017 | Auswertung der Stellungnahmen unter Einbeziehung der An-
horung sowie abschlielRende Beratung
Plenum 16.03.2017 |Beschluss Uber eine Versicherteninformation als Anlage zur

Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysma

TT.MM.JJJJ | Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG

TT.MM.JJJJ | Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

A-2.6 Beschluss
Veroéffentlicht im BAnz vom ...., Nr. ..., Seite ....

Hier Beschluss / Beschliisse im Wordformat (nicht im BAnz-Verd6ffentlichungsformat) einstel-
len.

[GF: wird in finaler Fassung nach Veroffentlichung im Bundesanzeiger erganzt]
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A-3 Anhang

A-3.1 Antrag zur Beratung des Ultraschallscreenings auf
Bauchaortenaneurysmen nach 8§ 135 Abs. 1 SGB Vi.V. m. 8§ 25 SGB V

BAG SELBSTHILFE (ehem. BAGH)
Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von
Menschen mit Behinderung und chronischer
Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.
Kirchfeldstr. 149

40215 Diisseldorf

Tel. 0211/31006-46

Fax. 0211/31006-48

Koordinierungsstelle Vertretung im Gemeinsamen Bundesausschuss:
BAG SELBSTHILFE

Kirchfeldstr. 149, 40215 Diisseldorf,

Tel. 0211/31006-0 (zentral), Tel. 0211/31006-46 (Durchwahl)

Fax: 0211/31006-48; Email: martin.danner@bag-selbsthilfe.de

Gemeinsamer Bundesausschuss

Frau Dr. Pfenning

Wegelystr. 8

10623 Berlin
21.02.2013
MD/bo

Antrag der Patientenvertretung nach § 140 f SGB V

Ultraschall-Screening auf abdominale Bauchaortenaneurysmen

Sehr geehrte Frau Dr. Pfenning,

namens und im Auftrag der mabBgeblichen Patientenorganisationen nach § 140 f SGB V
Ubersende ich lhnen den anliegenden Antrag der Patientenvertretung.

Mit freundlichen Griiken

gez.

i.A. Dr. Martin Danner

flr

Deutscher Behindertenrat

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e.V.
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Verbraucherzentrale Bundesverband

Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientlnnenstellen
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Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB)
Antrag der Patientenvertretung nach § 140f SGB V
Ultraschall-Screening auf abdominale Bauchaortenaneurysmen nach § 25

SGBYV
1. Inhalt
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2. Abdominelle Aortenaneurysmen (AAA)

Bauchaortenaneurysmen sind pathologische Enweiterungen der Bauchschlag-
ader. Auch andere Kérperregionen kénnen betroffen sein, allerdings ist das
Bauchaortenaneurysma (BAA) am haufigsten. Grinde flr diese pathologische
Erweiterung sind Arteriosklerose und eine chronische Inflammation der Aorten-
wand. Neben dem zunehmenden Lebensalter gehdren eine familidre Disposition
(in 20 % der Félle besteht eine genetische Disposition) der AAA, Nikotinabusus,
koronare Herzerkrankung und arterielle Hypertonie zu den Risikofaktoren flr das
Auftreten eines BAA. Protektiv scheint das weibliche Geschlecht, eine afrikani-

sche Abstammung sowie ein Diabestes Mellitus.
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Die pathologischen Erweiterungen der Aorta sind in der Regel asymptomatisch.
Das Risiko besteht jedoch in der plétzlichen Ruptur der Aorta und einer lebens-
bedrohlichen Situation fir den Patienten mit hoher Sterblichkeit. Das Risiko einer
solchen Ruptur steigt ab einem Querdurchmesser der Aorta von 5 cm exponenti-
ell an (Hyhlik-Durr et al. 2010). Manner ab 65 Jahren bilden die grofite Risiko-
gruppe. Die Vermeidung einer Ruptur besteht in der friihzeitigen Diagnostik mit-

tels eines abdominellen Ultraschalls und einer elektiven operativen Therapie.

Im Stadium der Ruptur betragt die Sterblichkeit im Krankenhaus rund 50%. Trotz
steigender Zahlen elektiver Operationen beim asymptomatischen Bauchaorten-
aneurysma sinkt die Sterblichkeit des rupturierten AAA, trotz verbesserter Opera-
tionstechniken, nicht. Randomisierte kontrollierte Studien zeigen, dass durch ein
Screening mittels Ultraschall die Sterblichkeit des rupturierten AAA signifikant
gesenkt werden kann (Lindholt 2008). Die U.S Preventive Service Task empfiehlt
ein Screening auf AAA, in England ist ein Screening Roll-out mit flachendecken-
der Implementierung bis 2013 im Aufbau. Auch die Deutsche Gesellschaft flir
Gefalichirurgie fordert ein einmaliges Screening bei Mannern ab dem 65. Le-

bensjahr.

3. Naturlicher Verlauf eines Bauchaortenaneurysmas

Die Diagnose und Therapie abdomineller Aortenaneurysmen hat sich in den letz-
ten Jahren erheblich verbessert. Optimierte operative Verfahren haben zu einem

verbesserten Langzeitliberleben gefihrt.

Die Prognose eines rupturierten Bauchaortenaneurysma ist jedoch &uRerst
schlecht und wird in Deutschland mit einer Krankenhausletalitét von 55% bezif-
fert (n = 1295 bzw. n = 2350 rupturierte AAA 2007). Laut Eckstein et. al 2009
liegt die Gesamtsterblichkeit bei Uber 80%, weil nur ein Teil der Patientinnen und
Patienten das Krankenhaus Uiberhaupt lebend erreicht. Die einzige Malknahme
gegen ein rupturiertes AAA ist die frihzeitige Diagnostik und eine elektive Opera-
tion. Laut Angaben des Statistischen Bundesamtes (Wiesbaden 2013) nahm die
Zahl der elektiven Operationen von 22.145 im Jahr 2002 auf 27.931 im Jahr
2011 zu. Die Letalitat von Patientinnen und Patienten ist von 3.496 im Jahr 2001
auf 3.666 im Jahr 2011 leicht gestiegen.
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4. Medizinische Notwendigkeit

Patientinnen und Patienten mit rupturierten Bauchaortenaneurysmen miissen
schnell operativ betreut werden, da die Erkrankung lebensbedrohlich ist und unbe-
handelt zum Tode fuhrt. Mit einer erfolgreichen praventiven, elektiven Operation
(offen oder endovaskular) kann das Risiko einer rupturieten AAA in der Regel
verhindert werden und die Patienten haben eine altersentsprechenden Lebenser-
wartung. Die operative Therapie besteht durch einen offenen Ersatz der abdomina-
len Aorta mittels einer Prothese oder durch Implantation einer Stentprothese Uber
die Leistenarterie (Eckstein 2009). Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im Juli
2008 eine Richtlinie zur Qualitéatssicherungsvereinbarung zur Versorgung des

Bauchaortenaneurysma beschlossen.

. Pravalenz der Erkrankungen

Die Anzahl von Patienten, die wegen eines elektiven Bauchaortenaneurysma in
Deutschlang konventionell chirurgisch oder endovaskuldr behandelt werden, steigt
stetig an. Notfalleinsatze bei Rupturen sind im Zeitraum von 2002 bis 2007 sogar
um 24% gestiegen und dies ist auch im européischen Ausland zu beobachten
(Eckstein 2009). Studien zeigen, dass in Wales und England der Anteil der Todes-
falle durch eine rupturierte AAA bei Mannern bei 1,9% und bei Frauen bei 0,9%
liegt. In den Vereinigten Staaten sterben jahrlich ca. 9000 Menschen mit gesicher-
ter Diagnose eines rupturierten Bauchaortenaneurysma (Fleming et al. 2005).

Die Pravalenz des Bauchaortenaneurysma bei Mannern tber 85 Jahren mit einem
maximalen Aortendurchmesser von mindestens 3 cm wird in Studien mit ca. 5,5%

angegeben.

. Beschreibung der Methode

Das Screening auf abdominelles Aortenaneurysma erfolgt mittels eines Ultra-
schalls des Bauchraumes. Dabei wird der Querdurchschnitt der Bauchschlagader
vermessen. Bei der Sonographie handelt es sich um eine nicht invasive, schnelle
und valide Methode.
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7. Studien zum Screening auf Bauchaortenaneurysma

In der Literatur beschreiben insgesamt 4 kontrollierte, randomisierte und populati-
onsbezogene Studien bei Uber 135 000 Teilnehmern die Wirksamkeit eines Ultra-
schallscreening beim Bauchaortenaneurysma. In einem Cochrane Review (Cos-
ford et al. 2011) sind die Studien aus GroRbritannien, Ddnemark und Australien
systematisch zusammengefasst und belegen die Senkung der AAA-assoziierten
Sterblichkeit bei Mannern Uber 65 Jahren. Allerding ergab sich kein signifikanter
Unterschied bei der Gesamt-Mortaliat zwischen der Interventions- und Kontroll-
gruppe.

Die sogenannte ,Chichester Studie" aus GroRbritannien liefert Zwischenergebnis-
se nach 5 Jahren (Scott et al. 1995) sowie Langzeitergebnisse nach 10 und 15
Jahren (Ashton et al. 2007). 15.775 Mé&nner und Frauen im Alter von 65 — 80 Jahre
wurden in eine Ultraschallgruppe und eine gematchte Gruppe randomisiert. Die In-
zidenz einer Ruptur war in der Interventionsgruppe bei Mannern um 55 % redu-
ziert. Die Inzidenz fur Frauen war dagegen in beiden Gruppen gering.

Die englische ,Multicentre Aneurysm Screening Study (MASS)" (Asthon et al.
2002) zeigt Ergebnisse flr 33839 Manner. Es ergaben sich 65 AAA assoziierte
Todesfélle (Absolutes Risiko 0.19%) in der Ultraschallgruppe und 113 (0.33%) in
der Kontrollgruppe (Risikoreduktion um 42%, 95% Kl 22-58, p=0.0002).

Die 30-Tages-Mortalitdt nach elektiver Operation des AAA war 6% (24 von 414)
und 37% (30 von 81) nach Notfalloperation rupturierter Aortenaneurysmen.

Auch Langzeitergebnissen nach 7 Jahren (Kim et al. 2007) bestatigen die positiven
Effekte.

Auch die danische ,Viborg Studie” (Lindholt et al. 2005) sowie die ,West Australian
Screening Study (AUS)" (Norman et al. 2004) kommen zu vergleichbaren positiven
Ergebnissen fiir Manner tber 85 Jahre.

Zusammenfassend ergibt sich auf Grundlage der aufgeflihrten Studien ein Nut-
zennachweis flir ein Screening auf Bauchaortenaneurysma flr Manner Uber 65
Jahre. Fir Frauen liegt dagegen eine unzureichende Evidenz diesbezlglich vor
(Cosford et al. 2011).

Die Heterogenitat der Studien begriindet sich auf geringfligigen Unterschieden bei
der Definition des Bauchaortenaneurysmas:

Aneurysmen wurde definiert ab einer Erweiterung des Aortendurchmessers von >3

cm. Indikation zur elektiven Operation wurden in den Studien verschieden definiert.
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In der britischen Studie galt es eine Zunahme des Aortendurchmesser von =1 cm
pro Jahr und ein maximaler Aortendurchmesser von =55 (MASS) als behand-
lungsbedurftig. In der ,Chichester" Studie war die Behandlungsbeduirftigkeit bei 6
cm sowie bei entsprechenden Krankheitssymptomen gegeben. Die danische Stu-
die definierte dies ab einem Aortendurchmesser von >5 cm oder vorliegender
Symptome.

. Validitit des Ultraschalls zur Detektion abdomineller Aortenaneurysmen

Das abdominelle Aortenaneurysma bleibt in der Regel symptomlos und wird oft im
Rahmen einer reguldren Ultraschallaufnahme zuféllig entdeckt. Dabei wird bei ei-
ner Oberbauchansicht die Aorta vermessen. In Detail werden die Léngs- und
Querausdehnung, das durchstréomende Volumen und die angrenzenden Gefale
dargestellt. Laut Lindholt et al. 1999 ist der abdominelle Ultraschall eine valide,
nicht invasive, einfache und diagnostische Untersuchungsmethode mit einer ge-

schatzten Sensitivitat von 98,9 % und einer Spezifitat von 99,9 %.

9. Vorschlag fiir ein Screening

Das Screening wird von der Deutschen Gesellschaft fur GefaRchirurgie (Hyhlik-
Durr 2010) mittels B-mode-Sonografie nach folgenden Kriterien empfohlen:
e eine einmalige abdominelle Ultraschalluntersuchung bei Mannern ab
dem 65. Lebensjahr
« eine einmalige, altersunabhangige abdominelle Ultraschalluntersuchung
bei Frauen und Mannern mit aneurysma-assoziierten Todesfallen in der
Familienanamnese.
Folgende Interventionen bzw. Kontrolluntersuchungen sieht die Deutschen Ge-
sellschaft fir Gefalchirurgie
» bei Nachweis eines aortalen Aortendurchmessers von <3cm und
>B5Jahre ist keine weitere Untersuchung nétig, jahrliche Ultraschallun-
tersuchungen bei einem Aortendurchmesser von 3 bis 4cm, halbjahrliche
Ultraschalluntersuchungen bei einem Aortendurchmesser von 4 bis
4,5¢cm,
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10.

11.

+ ab einem Durchmesser von 4,5 cm sollte ein GefalRchirurg sowie eine
Computertomografie-Angiografie erfolgen,
e ab einem Aortendurchmesser von 5 bis 5,5 cm (fiir Manner) chirurgische

Intervention.

Schaden-Nutzen Abwiagung

Es sind durchaus kurzfristige Beeintrachtigungen der Lebensqualitat der Patienten-
innen und Patienten mit positivem Befund zu erwarten. Der Nutzen des Screenings
Uberwiegt mogliche psychologische Belastungen. Eine elektive Operation kann die
Patientinnen und Patienten vor einem akuten lebensbedrohlichen Zustand einer
rupturierten Bauchaorta bewahren. Notwendig ist eine gute Aufkldrung sowie
standardisierte Durchfuhrung des Ultraschalls durch geschultes medizinischen
Personals.

Kosten-Nutzen Bewertung

Kosten pro Fall

Die Kosten eines regularen Ultraschalls des Abdomen sind bereits im Einheitlichen
Bewertungsmalfistab (EBM) abgebildet. Es gehdren neben den direkten Kosten
auch alle Kosten fur Nachuntersuchungen, Kosten der operativen Versorgung,
Komplikationen etc. in die Betrachtung. Ashton et al. 2002 berichten, dass in der
britischen MASS Studie die Kosten einer elektiven AAA Operation 6909 englische
Pfund gegeniiber 11176 Pfund bei einer Notfalloperation betrugen und begriinden
diesen Kostenvorteil mit verlangertem Aufenthalt auf der Intensivstation und weite-

ren Aufwendungen fur Blutkonserven und Notfall-Transportkosten.

Auch Thompson et al. 2009 kommen zu der Einschatzung einer Kosteneffektivitat
des Screenings. Dies gilt auch Uber einen Zeitraum von 10 Jahren.

Auf Grund der unterschiedlichen Gesundheitssysteme ist eine Ubertragbarkeit die-
ser Daten auf das deutsche Gesundheitssystem nicht eindeutig, allerdings ist die

nachgewiesene Kosteneffektivitat auch flir Deutschland zu erwarten.
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12.Strukturellen Voraussetzungen eines Screenings

Strukturelle und personelle Voraussetzungen zur Durchflihrung eines Screenings
auf abdominelle Aortenaneurysmen sind durch die umfassende ambulante fach-
arztliche Versorgung in Deutschland gegeben. Ein Ultraschallgerat gehért in der
Regel zum Standard einer internistischen bzw. hausarztlichen Praxis. Schulungen
fur das facharztliche Personal sollten etabliert werden. Eine notwendige chirurgi-
sche Versorgung sollte in speziellen gefaRchirurgischen Abteilungen durchgefihrt

werden.
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A-3.2 Priufung durch das BMG gemal3 § 94 Abs. 1 SGB V

A-3.2.1

Beschluss uber eine Richtlinie Ultraschallscreening auf

Bauchaortenaneurysmen

®

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

Dr. Josephine Tautz

Ministerialratin

Leiterin des Referates 213

"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungsprogramme
(DKAFY, Allgemeine medizinische Fragen in
der GKY"

HAUSANSCHRIFT - Friedrichstral®e 108, 10117 Berlin.
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49(0)30 18 441-4514
FAX.  +49(0)30 18 441-3783
E-MaAIL  213@bmg.bund.de
IMTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

vorab per Fax 030/ 275838-105

Berlin, 4. Januar 2017
sz 213 -21432-66

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 20. Oktober 2016
hier: Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemifl § 94 SGB Vvorgelegte 0.a. Beschluss vom 20. Oktober 2016 tiber eine
Richtlinie zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen (Erstfassung) wird nicht
beanstandet.

Es wird auf Folgendes hingewieser:

Es wird angeregt zu priifen, inwieweit im Rahmen der Konzipierung der geplanten Evaluierung
sowie der Integration der US-BAA-RL in die GU-RL folgende Aspekte beriicksichtigt werden

kénnen

e Definition der Zielgruppe, insbes. Beschrinkung auf Mammer,
e FErreichbarkeit der Zielgruppe sowie
e Nutzen und Verstindlichkeit der Versicherteninformation.

Mit freundlichen Griifzen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-BahnlU &:
S-Bahn 51,52, 53, 57:
Stratenbahn M 1

Oranienburger Tor
Friedrichstrale
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A-3.2.2 Beschluss zur Anderung der Richtlinie Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen: Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL

[GF: wird in finaler Fassung ergénzt]
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B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

B Sektorenibergreifende Bewertung von Nutzen und medizini-
scher Notwendigkeit

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung

Teil B dieses Berichtes befasst sich mit der sektoreniibergreifenden und damit einheitlichen
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit.

Hierzu hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) mit Beschluss vom 14.11.2013 das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung
des Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen beauftragt (s. Anhang).

Das IQWIG uUbermittelte am 21.05.2015 den finalen Abschlussbericht ,Ultraschall-Screening
auf Bauchaortenaneurysmen“ mit Stand vom 02.04.2015 in der Version 1.1. Insbesondere die
Bewertung des Nutzens auf der Grundlage der international verfiigbaren wissenschaftlichen
Publikationen wird daher in diesem Bericht durch eine Wiedergabe der vom IQWiG getroffenen
Ergebnisdarstellung und des Fazits mit entsprechenden Verweisen auf die einzelnen Kapitel
des IQWiG-Berichts dargestellt. Auch die medizinischen Grundlagen werden in diesem Be-
richtsteil aufgegriffen und durch Verweise auf die entsprechenden Kapitel des IQWiG-Berichts
gekennzeichnet.

Die Auswertung der beim G-BA anléasslich der Veréffentlichung des Beratungsthemas einge-
gangenen Einschatzungen wird ebenfalls in diesem Berichtsteil dargestellt.

Der Abschlussbericht des IQWIG wurde als eine Grundlage fiir die Bewertung des Ultraschall-
Screenings auf Bauchaortenaneurysmen herangezogen.

B-2 Medizinische Grundlagen??

B-2.1 Definition des Krankheitsbildes

Als Bauchaortenaneurysma (BAA) bezeichnet man eine krankhafte Aussackung der Bauch-
aorta. Bei etwa 95 % der abdominalen Aneurysmen handelt es sich um eine Erweiterung der
Aorta distal des Abgangs der Nierenarterien (infrarenale Aorta), bei 3 % werden Nieren-arte-
rien einbezogen. Der Durchmesser der Aorta variiert bei Gesunden unter anderem in Abhan-
gigkeit vom Geschlecht und Alter und betragt infrarenal durchschnittlich etwa 2 cm. Ublicher-
weise wird bei einer Erweiterung der Bauchaorta 2 3 cm Durchmesser von einem BAA gespro-
chen.

B-2.2 Therapie

Bei der Entscheidung Uber die Versorgung eines asymptomatischen Aneurysmas wird das
Risiko einer Ruptur abgewogen gegen die Lebenserwartung des Patienten und die mit einem
operativen Eingriff verbundene Mortalitat. Das Risiko einer Ruptur ist insbesondere abhangig
vom Durchmesser sowie von der Wachstumsrate eines BAA. Aneurysmen, die aufgrund ihres
geringen Durchmessers bzw. ihrer geringen Wachstumsrate nicht direkt operativ behandelt
werden mussen, werden im Rahmen einer regelméRigen Verlaufskontrolle (meist mittels Ult-
raschall) in unterschiedlichen Intervallen je nach Aneurysmadurchmesser Uberwacht. Fir ver-
sorgungspflichtige Aneurysmen stehen die konventionelle offene Operationsmethode sowie
die endovaskulare Aneurysmaausschaltung zur Verfigung. Bei symptomatischen Aneurys-
men besteht in jedem Fall eine Indikation zur dringlichen Operation. Die Ruptur eines BAA
stellt immer einen Notfall dar und erfordert eine sofortige Versorgung.

12 |IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015: 1f.
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B-2.3 Epidemiologie und Risikofaktoren

In Studien zur Evaluation von Screeningprogrammen betragt die Pravalenz eines BAA (mit
einem Durchmesser = 3,0 cm) 4 bis 8 % bei Uber 65-jahrigen Mannern und 0,5 bis 1,5 % bei
Uber 65-jahrigen Frauen. Als Risikofaktoren fur die Entwicklung von BAA gelten u. a. Hyperto-
nie, Rauchen und Hypercholesterinamie, fortgeschrittenes Alter, das mannliche Geschlecht,
eine kaukasische Herkunft und eine positive Familienanamnese. Neuere Studien weisen auf
einen Rickgang der Haufigkeiten hin, sowohl hinsichtlich des Auftretens der Aneurysmen an
sich als auch der Inzidenz rupturierter BAA. Screening-programme berichten in den letzten
Jahren deutlich niedrigere Pravalenzen des BAA von 1,5 bis 1,9 % in England und Schweden.

Verschiedene Griinde werden fur diese Entwicklung diskutiert: Rauchen wird als ein Hauptri-
sikofaktor fur die Entwicklung eines BAA gesehen und ist assoziiert mit einer erhéhten Wachs-
tumsrate und einem erhdhten Rupturrisiko. Der Riickgang der Pravalenz wird inshesondere
mit der Abnahme der Raucherrate in den letzten Jahren in Verbindung gebracht. Dartiber hin-
aus wird als mdglicher Grund fir die Abnahme der Pravalenz insbesondere auch ein veran-
dertes Management von Hypertonie und Hypercholesterindmie erwogen.

B-2.4 Rationale eines Screenings auf Bauchaortenaneurysmen

Ein rupturiertes BAA fiihrt ohne Behandlung rasch zum Tod, und auch mit einer Notfall-be-
handlung ist die Mortalitdt hoch. Die Anzahl der an einer unerkannten BAA-Ruptur préahospital
verstorbenen Patienten lasst sich nicht exakt ermitteln. Im Rahmen einer Studie konnte aller-
dings gezeigt werden, dass etwa 1/3 der Patienten mit einem rupturierten BAA versterben,
bevor sie das Krankenhaus erreicht haben. Bei Patienten mit einem rupturierten BAA, die das
Krankenhaus rechtzeitig erreichen und bei denen noch eine Operation mdglich ist, betragt die
Krankenhausletalitat in Deutschland bei offenem Vorgehen etwa 40 % und bei endovaskula-
rem Vorgehen etwa 20%.

Im Gegensatz dazu ist die Mortalitat geringer, wenn ein Aneurysma elektiv behandelt wird. So
liegt die 30-Tage-Mortalitéat bei elektiven Eingriffen nach Angaben einer internationalen rand-
omisierten kontrollierten Studie bei 4,6 % (offene Operation) und bei 1,2 % beim endo-vasku-
laren Vorgehen. In Deutschland sind ahnliche Zahlen zu beobachten (3,6 % offene Versor-
gung; 1,3 % endovaskuléres Vorgehen), die auf einer Registerauswertung beruhen. Das Lang-
zeitiiberleben nach einer Operation hangt von Patientenalter, Risikofaktoren und Ausgangs-
befunden ab. Ziel eines BAA-Screenings ist es deshalb, abdominale Aneurysmen zu identifi-
zieren, zu beobachten oder zu versorgen, bevor es zu einer Ruptur kommt. In einzelnen Lan-
dern, wie beispielsweise Schweden, Grof3britannien und den USA, wird ein systematisches
Ultraschall-Screening auf BAA in Risikopopulationen durchgefihrt, wahrend dies in anderen
Landern nicht der Fall ist. Unterschiede gibt es auch in der Ausgestaltung der Screeningpro-
gramme (z. B. unterschiedliche Definitionen einer Zielpopulation).

B-3 Sektorenibergreifend einheitliche Bewertung des Nutzens

B-3.1 Informationsgewinnung und -auswahl

Die Grundlage der Beratungen zur sektorentibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nut-
zens eines Screenings auf BAA mittels Ultraschalluntersuchung ist der IQWiG-Abschlussbe-
richt, dessen Erstellung durch den G-BA beauftragt wurde. Entsprechend dessen Gliederung
werden im Folgenden die Ergebnisse der Nutzenbewertung dargestellt.

B-3.2 Relevante Studien

Das IQWIG hat im Rahmen seiner systematischen Literaturrecherche vier 4 randomisierte
kontrollierte Studien (Chichester, MASS, Viborg und Western Australia) als relevant fir die
Fragestellung der vorliegenden Nutzenbewertung identifiziert, welche die fur diesen Bericht
definierten Kriterien zum Studieneinschluss erfillten. Die folgenden beiden Tabellen zeigen
die wesentlichen Studiencharakteristika und die Charakterisierung der Studienpopulationen:
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Tabelle 1: Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien (vgl. IQWIiG-
Abschlussbericht Tabelle 9)
Studie Studien-de- Anzahl ran-do- | Land / Rekru- Vergleich / Priméarer End-
sign misierter Per- | tie-rungszeit- Auswertungs- | punkt; sekun-
sonen N raum zeitpunkte dare End-
punkte
Chichester RCT 15.775 (6433 Grof3britannien | einmalige ver- primar:
Méanner? und / sus keine Ultra- | BAA-bedingte
9.342 Frauen) ab 1988° bis schalluntersu- Mortalitat
1991 chung / sekundar:
e 3,9 Jahre Gesamtmortali-
(MW) tat, Ruptur-
e 1bis10 Haufigkeit (to-
Jahre (k. A.) | tal, nicht t6d-
e 15 Jahre lich), Operatio-
(Median) nen (elektiv,
Notfall)
MASS RCT 67.800°¢ Grof3britannien | einmalige ver- primar:
/ sus keine Ultra- | BAA-bedingte
Januar 1997 schalluntersu- Mortalitat
bis Mai 1999 chung / sekundar:
e 4,1 Jahred | Gesamtmortali-
(MW, tét, Ruptur-
Spanne Haufigkeit,
2,9 bis 5,2) | Operationen (e-
e 7,1Jahre lektiv, Notfall),
(MW, Lebensqualitat
Spanne
5,9 his 8,2)
e 10,1 Jahre
(Mw,
Spanne
8,9 his
11,2)
e 13,1 Jahre
(Mw,
Spanne
11,9
bis13,1)
Viborg RCT 12.658¢ Déanemark / einmalige ver- Gesamtmortali-
1994 bis 1998 sus keine Ultra- | tat, BAA-be-
schalluntersu- dingte Mortali-
chung / tat, Ruptur-
e 52 Monate | Haufigkeit,
(MW, Operationen (e-
Spanne < lektiv, Notfall),
0 bis 69 Lebensqualitat
Monate)
e 5,1 Jahre
(MW)
e 509 Jahre
(MW, 25
bis 75 %
Perzentile
4,1 bhis 7,6
Jahre)
e 9,6 Jahre
(Median,
25 bis 75
%
Perzentile
6,6 bis
10,6 Jahre)
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e 13,0Jahre
(MW, SD
1,3 Jahre)

Western Aust- RCT 41.000 Australien / einmalige ver- primar:
ralia ab 1996 sus keine Ultra- | BAA-bedingte
schalluntersu- Mortalitat

chung / sekundar:

e 43 Monate | Gesamtmortali-
(Median, tat, Operatio-
Spanne 27 | nen (elektiv,
bis 61 Mo- | Notfall), Ruptur-
nate) Haufigkeit, Le-

bensqualitat

a: Widerspruchliche Angaben zur Anzahl randomisierter Manner in verschiedenen Publikationen.
Folgende Zahlen wurden berichtet: n = 6.058 Manner und n = 6.040 Manner.

b: Widersprichliche Angaben zum Start der Rekrutierung zwischen den Publikationen. Es wurden
das Jahr 1988 und das Jahr 1989 als Starttermin angegeben.

c: Ungeklarter Unterschied in der Anzahl randomisierter Manner zwischen den verschiedenen
Publikationen. Es wird n = 67.770 berichtet. Diese Zahl konnte bei den Daten zum Auswertungs-
zeitpunkt 4 Jahre und 4,1 Jahre nicht rekonstruiert werden. Fir beide Zeitpunkte ergab sich fir
alle Endpunkte die Zahl N = 67.780.

d: Widerspruchliche Angabe. Es wurde in einer Publikation auch ein Auswertungszeitpunkt nach
4,0 Jahren angegeben.

e: Widerspruchliche Angaben zur Anzahl randomisierter Patienten. Es wurde in verschiedenen
Publikationen folgende Zahl berichtet n = 12.639.

BAA: Bauchaortenaneurysma,;

k. A.: keine Angabe;

MW: Mittelwert;

N: Anzahl der randomisierten (bzw. eingeschlossenen) Patienten;
RCT: randomisierte kontrollierte Studie;

SD: Standardabweichung
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Tabelle 2: Charakterisierung der Studienpopulationen (vgl. IQWiG-Abschlussbericht Ta-
belle 10)

Studie Anzahl rand- Alter [Jahre] Geschlecht [w | Anzahl Teil- Pravalenz ei-
omi-sierter MW (SD) /' m] % nehmer (Teil- nes BAAa %
Personen N nahmerate

in%)
Chichester
Intervention 7.887b 71,8 59,36 / 40,642 5.394a (68,4)2 7,7 (Manner)
1,3 (Frauen)

Vergleich 7.888° 72,1 59,08 / 40,922 - -

MASS

Intervention | 33.883 [ 69,2 (2,9) 0/100 | 27.2042(80,3)2 | 4,9

Vergleich | 33.887 - [ -

Viborg

Intervention | 6.333¢ [ 67,7 (2,83) 0/100 | 4.8522(76,6) | 3,9

Vergleich | 6.306° - [ -

Western Australia

Intervention | 20.500 [ 72,6 (4,7) 0/100 | 15.1972 (74,1)2 | 7,2

Vergleich | 20.500 - [ -

a: eigene Berechnung

b: Die prasentierten Zahlen in den Publikationen stimmen nicht Uberein.
c: Die prasentierten Zahlen in den Publikationen stimmen nicht Giberein.
d: In einer Publikation wurde folgender Wert berichtet: N = 6.339.

e: In einer Publikation wurde folgender Wert berichtet: N = 6.319.

f: 5,9 % im Alter von 80-83 Jahren;

BAA: Bauchaortenaneurysma,;

m: mannlich;

MW: Mittelwert;

SD: Standardabweichung;

w: weiblich

B-3.3 Kernaussagen des IQWiG-Abschlussberichts?!?

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Screenings auf Bauchaor-
tenaneurysmen mittels Ultraschalluntersuchung im Vergleich zu keinem Screening oder einer
anderen Screeningstrategie hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte. Aus der vorliegenden
Nutzenbewertung ergibt sich fir Gesamtmortalitat, BAA-bedingte Mortalitat, Ruptur-Haufigkeit
und Anzahl Notfalloperationen ein Beleg fur einen Nutzen eines Ultraschall-Screenings auf
BAA fir Manner. Fur die mit den elektiven Eingriffen assoziierte Morbiditat wird ein Hinweis
auf einen Schaden des Ultraschall-Screenings fur Manner abgeleitet.

Es ergibt sich fur Gesamtmortalitat, Ruptur-Haufigkeit, Anzahl Notfalloperationen und Anzahl
elektiver Eingriffe kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen des Ultraschall-Screenings auf BAA fir
Frauen. Fur BAA-bedingte Mortalitat lagen keine Daten fur Frauen vor.

Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt sowie psychosozialen Aspekte konnte
weder fur Manner noch fir Frauen eine Aussage tber Nutzen oder Schaden eines Ultraschall-
Screenings auf BAA abgeleitet werden, da die Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litat nicht verwendbar waren und es fur psychosoziale Aspekte keine Daten gab.

13 |QWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015: iii.
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B-3.4 Zusammenfassung der Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten'#

B-3.4.1 Gesamtmortalitat®

Far Manner basieren die Ergebnisse zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre auf Daten aus
4 Studien, zum Auswertungszeitpunkt 10 Jahre auf 2 Studien und zum Auswertungszeitpunkt
13 bis 15 Jahre auf 3 Studien. Fur Frauen liegen Daten aus 1 Studie (Chichester) ausschliel3-
lich fir den Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre vor. Die Ergebnisse aus 3 Studien (Chichester,
MASS und Viborg) weisen eine hohe, die Ergebnisse aus 1 Studie (Western Australia) eine
mafige qualitative Ergebnissicherheit auf.

Fur Manner zeigt die metaanalytische Zusammenfassung der Studien zum Auswertungszeit-
punkt 4 bis 5 Jahre eine heterogene Datenlage. Fur die beiden spateren Auswertungszeit-
punkte zeigt die meta-analytische Zusammenfassung einen statistisch signifikanten Effekt fur
Manner, sodass fur jeden der beiden Zeitpunkte ein Beleg fir einen Effekt zugunsten des
Screenings abgeleitet wird. In der Gesamtschau Uber alle Zeitpunkte wird ein Beleg fur einen
patientenrelevanten Nutzen fur Manner abgeleitet. Fir Frauen liegen Daten ausschlie3lich
zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre vor, die keinen statistisch signifikanten Effekt zeigen.
Damit ergibt sich kein Anhaltspunkt fiir einen patientenrelevanten Nutzen des Screenings fir
Frauen.

B-3.4.2  BAA-bedingten Mortalitat!®

Fur Manner basieren die Ergebnisse zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre auf Daten aus
4 Studien, zu den Auswertungszeitpunkten 10 Jahre und 13 bis 15 Jahre jeweils auf 3 Studien.
Fur Frauen liegen keine Daten vor. Die Ergebnisse aus 3 Studien (Chichester, MASS und
Viborg) weisen eine hohe, die Ergebnisse aus 1 Studie (Western Australia) eine mafige qua-
litative Ergebnissicherheit auf.

Fur Manner zeigen die Meta-Analysen zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 einen Beleg fir ei-
nen Effekt zugunsten des Screenings. Fur die Auswertungszeitpunkte 10 Jahre und 13 bis 15
Jahre wird ebenfalls ein Beleg fir einen Effekt zugunsten des Screenings abgeleitet. In der
Gesamtschau uber alle Zeitpunkte ergibt sich fur Manner ein Beleg fir einen patientenrele-
vanten Nutzen zugunsten des Screenings. Fur Frauen lagen keine Daten zu diesem Endpunkt
vor, sodass hierzu keine Aussage getroffen werden kann.

B-3.4.3  Morbiditat: Ruptur-Haufigkeit’

Far Manner basieren die Ergebnisse zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre auf Daten aus
4 Studien, zum Auswertungszeitpunkt 10 Jahre auf 1 Studie und zum Auswertungszeitpunkt
13 bis 15 Jahre auf 3 Studien. Fur Frauen liegen Daten aus 1 eingeschlossenen Studie
(Chichester) fir die Auswertungszeitpunkte 4 bis 5 Jahre und 10 Jahre vor. Die Ergebnisse
aus 3 Studien (Chichester, MASS und Viborg) weisen eine hohe, die Ergebnisse aus 1 Studie
(Western Australia) eine mafige qualitative Ergebnissicherheit auf.

Fur Manner zeigen die Meta-Analysen zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre einen Beleg
fur einen Effekt zugunsten des Screenings. Auf Basis von 1 Studie mit hoher qualitativer Er-
gebnissicherheit und einem statistisch signifikanten Ergebnis wird ein Hinweis auf einen Effekt
zugunsten des Screenings zum Auswertungszeitpunkt 10 Jahre fur Manner abgeleitet. Fir den
Auswertungszeitpunkt 13 bis 15 Jahre wird ebenfalls ein Beleg fiur einen Effekt abgeleitet. In
der Gesamtschau Uber alle Zeitpunkte hinweg wird ein Beleg fir einen patientenrelevanten
Nutzen des Screenings fur Manner abgeleitet. Fur Frauen liegen Daten zu den Auswertungs-
zeitpunkten 4 bis 5 Jahre und 10 Jahre vor, die keinen statistisch signifikanten Effekt zeigen.

14 |IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:8ff.
15 |QWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:11.
16 |QWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:12f.
17 |QWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:13f.
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Damit ergibt sich kein Anhaltspunkt fir einen patientenrelevanten Nutzen des Screenings fur
Frauen.

B-3.4.4  Morbiditat: Notfalloperationen?8

Fur Manner basieren die Ergebnisse zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre auf Daten aus
4 Studien, zu den Auswertungszeitpunkten 10 Jahre und 13 bis 15 Jahre jeweils auf 3 Studien.
Fur Frauen liegen Daten aus 1 Studie (Chichester) fur den Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre
vor. Die Ergebnisse aus 3 Studien (Chichester, MASS und Viborg) weisen eine hohe, die Er-
gebnisse aus 1 Studie (Western Australia) eine mafige qualitative Ergebnissicherheit auf.

Fur Manner zeigen die Meta-Analysen zu allen Auswertungszeitpunkten einen Beleg fir einen
Effekt zugunsten des Screenings. In der Gesamtschau tber alle Zeitpunkte hinweg wird damit
ein Beleg fur einen patientenrelevanten Nutzen fir Manner abgeleitet. Fir Frauen liegen Daten
ausschlie3lich zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre vor, die keinen statistisch signifikanten
Effekt zeigen. Damit ergibt sich kein Anhaltspunkt fir einen patientenrelevanten Nutzen des
Screenings fur Frauen.

B-3.4.5 Morbiditat: elektive Eingriffe®

Fur Manner basieren die Ergebnisse zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre auf Daten aus
4 Studien, zu den Auswertungszeitpunkten 10 Jahre und 13 bis 15 Jahre jeweils auf 3 Studien.
Fur Frauen liegen Daten aus 1 Studie (Chichester) flr den Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre
vor. Die Ergebnisse aus allen 4 Studien weisen eine maRige qualitative Ergebnissicherheit auf.

Fir die mit den elektiven Eingriffen assoziierte Morbiditéat zeigen die metaanalytischen Zusam-
menfassungen fir jeden der 3 Auswertungszeitpunkte einen Hinweis auf einen Effekt zuun-
gunsten des Screenings fir Manner. In der Gesamtschau Uber alle Zeitpunkte wird fir die mit
den elektiven Eingriffen assoziierte Morbiditat ein Hinweis auf einen Schaden zuungunsten
des Screenings fur Manner abgeleitet. Fir Frauen liegen Daten ausschlief3lich zum Auswer-
tungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre vor, die keinen statistisch signifikanten Effekt zeigen. Damit ergibt
sich kein Anhaltspunkt fir einen patientenrelevanten Nutzen oder Schaden des Screenings fr
Frauen.

B-3.4.6 Schaden, die sich aus dem Screening ergeben

Ergebnisse zu moglichen Schaden, die sich aus dem Screening ergeben, wurden unter den
jeweiligen Endpunkten verortet. Daten zu Konsequenzen aus falschen Screeningbefunden
und Uberdiagnosen konnten nicht identifiziert werden.?

B-3.4.7 Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat sowie zu psychoso-
zialen Aspekten?

Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt sowie psychosozialen Aspekte konnte
weder fur Manner noch fir Frauen eine Aussage tber Nutzen oder Schaden eines Ultraschall-
Screenings auf BAA abgeleitet werden, da die Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litat nicht verwendbar waren und es fur psychosoziale Aspekte keine Daten gab.

18 |IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:14f.
19 |QWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:15.
20 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:72
21lIQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:13.
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B-4 Sektoreniubergreifend einheitliche Bewertung der medizinischen
Notwendigkeit??

B-4.1 Notwendigkeit unter Berticksichtigung der Relevanz der medizinischen
Problematik und des Spontanverlaufs der Erkrankung??

In Studien zur Evaluation von Screeningprogrammen betragt die Pravalenz eines BAA (mit
einem Durchmesser = 3,0 cm) 4 bis 8 % bei Uber 65-jahrigen Mannern und 0,5 bis 1,5 % bei
Uber 65-jahrigen Frauen.

Ein rupturiertes BAA fiihrt ohne Behandlung rasch zum Tod, und auch mit einer Notfallbehand-
lung ist die Mortalitat hoch. Die Anzahl der an einer unerkannten BAA-Ruptur prahospital ver-
storbenen Patienten lasst sich nicht exakt ermitteln. Im Rahmen einer Studie konnte allerdings
gezeigt werden, dass etwa 1/3 der Patienten mit einem rupturierten BAA versterben, bevor sie
das Krankenhaus erreicht haben. Bei Patienten mit einem rupturierten BAA, die das Kranken-
haus rechtzeitig erreichen und bei denen noch eine Operation moglich ist, betragt die Kran-
kenhausletalitat in Deutschland bei offenem Vorgehen etwa 40 % und bei endovaskularem
Vorgehen etwa 20%.

B-4.2 Notwendigkeit unter Berlicksichtigung der Behandelbarkeit der Erkran-
kung?*

Im Gegensatz dazu ist die Mortalitat geringer, wenn ein Aneurysma elektiv behandelt wird. So
liegt die 30-Tage-Mortalitat bei elektiven Eingriffen nach Angaben einer internationalen rand-
omisierten kontrollierten Studie bei 4,6 % (offene Operation) und bei 1,2 % beim endovasku-
laren Vorgehen. In Deutschland sind &hnliche Zahlen zu beobachten (3,6 % offene Versor-
gung; 1,3 % endovaskuléres Vorgehen), die auf einer Registerauswertung beruhen. Das Lang-
zeitiiberleben nach einer Operation hangt von Patientenalter, Risikofaktoren und Ausgangs-
befunden ab. Ziel eines BAA-Screenings ist es deshalb, abdominale Aneurysmen zu identifi-
zieren, zu beobachten oder zu versorgen, bevor es zu einer Ruptur kommt. In einzelnen Lan-
dern, wie beispielsweise Schweden, GroR3britannien und den USA, wird ein systematisches
Ultraschall-Screening auf BAA in Risikopopulationen durchgefihrt, wahrend dies in anderen
Landern nicht der Fall ist. Unterschiede gibt es auch in der Ausgestaltung der Screeningpro-
gramme (z. B. unterschiedliche Definitionen einer Zielpopulation).

B-4.3 Notwendigkeit unter Berticksichtigung des Stellenwerts und der Wirk-
samkeit diagnostischer Alternativen

Die diagnostische Gute des Ultraschalls wurde im Rahmen der Viborg-Studie berichtet. Die
sonografische Diagnostik hatte eine Sensitivitat von 98,9 % und eine Spezifitdt von 99,8 %
am distalen Teil der infrarenalen Aorta und eine Sensitivitat von 87,4 % und eine Spezifitat
von 99,9 % am proximalen Teil der infrarenalen Aorta.

Die Ultraschalluntersuchung des Bauches ist die Methode der ersten Wahl. Sie stellt eine
schonende, schmerzlose sowie kostengunstige Untersuchungsmethode dar.

22 ygl. IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.0. 2015:19ff,
23 vgl. IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.0. 2015:1 ff.
24 ygl. IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:2.
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B-5 Zusammenfassung der sektorentibergreifenden Bewertung des Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit?®

B-5.1 Einordnung des Arbeitsergebnisses

Die vorliegende Nutzenbewertung ergibt, dass ein BAA-Screening bei Mannern ab 65 Jahren
die Gesamtmortalitdt und die BAA-bedingte Mortalitat reduziert, ebenso wie die Ruptur-Hau-
figkeit und die Anzahl von Notfalloperationen. Gleichzeitig zeigen die Ergebnisse, dass sich
die Anzahl elektiver Eingriffe bei Mannern durch die Einfiihrung eines Screenings erhéht. Fir
Frauen ist die Datenlage insgesamt duirftig. Hinsichtlich Gesamtmortalitat, Ruptur-Haufigkeit,
Notfalloperationen und elektiver Eingriffe zeigt sich kein Anhaltspunkt flr einen Nutzen oder
Schaden des Screenings; fir den Endpunkt BAA-bedingte Mortalitéat liegen keine Ergebnisse
vor.

Der vorliegende Bericht basiert auf 4 randomisierten Studien, die in den 1990er-Jahren initiiert
wurden.

B-5.2 Abnahme der Pravalenz

Fur mehrere Lander Westeuropas liegen Daten vor, die zeigen, dass die Inzidenz und Pra-
valenz des BAA dort in den letzten 15 bis 20 Jahren riicklaufig war und heute deutlich unter
der liegt, die in den eingeschlossenen Studien beobachtet wurde. Wenn auch fir Deutschland
entsprechende Daten nicht vorliegen, liegt es nahe anzunehmen, dass eine entsprechende
Entwicklung auch hier stattgefunden hat, da insbesondere ein Riickgang des Zigarettenkon-
sums fir die rucklaufige Pravalenz verantwortlich gemacht wird und auch in Deutschland der
Anteil starker Raucher im Zeitraum von 1998 bis 2009, besonders bei Mannern, deutlich zu-
rickgegangen ist. Moglicherweise ist also unter heutigen Bedingungen der absolute Effekt
eines Screenings kleiner, als er in den eingeschlossenen Studien zu beobachten war — das
heif3t, moglicherweise missen heute mehr Manner gescreent werden, um einen Todesfall zu
vermeiden, als dies noch in den Studien der Fall war.

Die Zahl der zu screenenden Personen wurde auf Basis der Ergebnisse aus 3 Studien
(Chichester, MASS, Viborg) zum Auswertungszeitpunkt 13 bis 15 Jahre berechnet. Die Zahl
der zu screenenden Personen, um einen BAA-bedingten Todesfall zu vermeiden ist 210. Die
entsprechende Zahl bezogen auf die Gesamtmortalitat fiir den gleichen Auswertungszeitpunkt
ist 138.

Im Vergleich dazu argumentieren Svensj6 et al. (2013) auf Basis von Registerdaten aus
Schweden, dass die Zahl der heute zu screenenden Personen, um einen BAA-bedingten To-
desfall zu vermeiden, bei 530 liegt zum Auswertungszeitpunkt 13 Jahre. Das wiirde bedeuten,
dass heutzutage 3-mal so viele Patienten gescreent werden missten wie vor gut 10 Jahren,
um die gleiche (absolute) Effektivitdt eines Screeningprogramms zu erzielen.

B-5.3 Altersverschiebung

Auch gibt es Hinweise darauf, dass das Patientenalter, bei dem ein klinisch relevantes BAA
auftritt, sich deutlich nach oben verschoben hat. So hat in einer englischen Untersuchung das
Alter der Patienten, bei denen ein rupturgeféahrdetes BAA zu beobachten ist, im Zeitraum von
1997 bis 2009 um 5 bis 10 Jahre zugenommen. Eine Auswertung von Daten zum rupturierten
BAA ergab fur die Jahre 2005 bis 2010 in England ein mittleres Alter von 78,2 (SD 8,0) Jahren
und in den USA von 76,6 (SD 9,6) Jahren. Seit 1997 hat das Alter der Patienten, bei denen
ein rupturgefahrdetes BAA zu beobachten ist, laut Anjun und Powell (2012) um 5 bis 10 Jahre
zugenommen. In Deutschland stieg der Anteil der Gber 80-J&hrigen am Gesamtkollektiv der
wegen eines intakten BAA operierten Patienten von 1999 bis 2010 von 8,2 % auf 19,1 % an.
Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage, ob heute moglicherweise grol3ere Effekte bei

25 vgl. IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.0. 2015:19ff,
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alteren Mannern erzielt wirden und ob die Altersuntergrenze 65 Jahre noch das bestgeeignete
Alter fir ein Populationsscreening ist.

B-5.4 Risiken eines BAA-Screenings

Screeningprogramme gehen neben ihrem maoglichen Nutzen immer auch mit einem Schaden
einher. Im Rahmen eines BAA-Screenings sollen durch die frihzeitige Erkennung und Be-
handlung der entdeckten BAA — insbesondere durch die endovaskulare Intervention, aber
auch durch offene elektive Operation — Rupturen und die damit verbundenen Todesfélle ver-
hindert werden. Auch wenn durch elektive Eingriffe Rupturen verhindert werden kénnen, ge-
hen sie doch auch mit einem deutlichen Risiko fir postoperative Komplikationen einher, wie
beispielsweise Nachblutungen, Pneumonie, periphere Ischamie, Herzinfarkt, Schlaganfall etc.
Endovaskulare Techniken, die heute bevorzugt angewendet werden, sind zwar mit einer nied-
rigeren perioperativen Sterblichkeit verbunden als offen chirurgische Verfahren, die endovas-
kulare Versorgung verlangt jedoch standige postoperative Kontrollen und méglicherweise
Folgeinterventionen.

Die mit den elektiven Eingriffen einhergehenden Komplikationen konnten im vorliegenden Be-
richt nicht beurteilt werden, da in den 4 eingeschlossenen RCTs hierzu keine separaten Daten
berichtet wurden.

Es ist vorstellbar, dass die in den Studien gefundene Zunahme elektiver Eingriffe und die damit
verbundenen Komplikationen zu perioperativen Todesféllen in der Screeninggruppe fuhren.
Aus einer so mdglicherweise kurzfristig erhéhten Mortalitat in der Screeninggruppe kdnnte sich
ein Widerspruch zu der langfristig reduzierten Mortalitat ergeben. Einerseits wirde ein rele-
vantes Uberkreuzen der Uberlebenskurven statistische Analyseprobleme bedingen (Verlet-
zung der Proportional-Hazards-Annahme). Andererseits wiirde auch die Ergebnisinterpreta-
tion erschwert werden, weil im Extremfall die mittlere Uberlebenszeit in der Screeninggruppe
trotz des langfristigen Uberlebensvorteils verkiirzt ware. Sich tiberkreuzende Uberlebenskur-
ven wurden jedoch in den Studien, die solche Kurven berichten, nicht beobachtet. Gleichzeitig
lagen die HR- und Peto OR-Effektschatzer fir den Endpunkt BAA-spezifische Mortalitat und
zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre (soweit berichtet) dicht beieinander, was bei der be-
obachteten geringen Prévalenz fur &hnliche Beobachtungszeiten in beiden Gruppen spricht.
Ferner muss bedacht werden, dass perioperative Todesfélle in der Screeninggruppe nicht zeit-
lich direkt als Folge des Screenings auftreten, sondern dass sowohl die Vorbereitung der Ope-
ration als auch das Auftreten von Todesféllen nach einer Operation eine Zeitverzégerung be-
dingt. Daher kann insgesamt davon ausgegangen werden, dass die moéglicherweise erhdhte
frihe Mortalitat aufgrund elektiver Eingriffe das Fazit bezliglich der Gesamtmortalitat nicht in-
frage stellt.

Darlber hinaus ist davon auszugehen, dass im Rahmen eines BAA-Screenings auch Uberdi-
agnosen und Ubertherapien stattfinden. Uberdiagnostiziert sind laut Definition des vorliegen-
den Berichts Personen, bei denen ein BAA diagnostiziert wurde, welches allerdings nicht zu
Lebzeiten der Person klinisch auffallig geworden ware. Ubertherapie bedeutet, dass Patienten
mit einer BAA-Diagnose elektiv operiert werden und somit den beschriebenen Belastungen
durch einen elektiven Eingriff ausgesetzt werden, obwohl das BAA im Verlauf der restlichen
Lebenszeit der Person keine Beschwerden verursacht hatte. Uberdiagnosen und Ubertherapie
lassen sich weder vermeiden noch direkt feststellen. Allerdings ware es moglich, die Haufigkeit
von Uberdiagnosen zu schatzen, welches jedoch mit methodischen Schwierigkeiten verbun-
den ist. Derzeit gibt es keinen Konsens daruber, wie man Uberdiagnose-Raten am besten
abschétzt. Auch in einer aktuellen Arbeit von Johansson et al. (2015) wurde darauf hingewie-
sen, dass fir das BAA-Screening keine exakten Daten fiir Uberdiagnosen berechnet werden
konnten.

Ebenfalls standen im Rahmen der vorliegenden Nutzenbewertung keine verwertbaren Daten
zu der Frage zur Verfligung, inwiefern die Kenntnis tUber einen als auffallig klassifizierten, je-
doch nicht operationswirdigen Befund die Lebensqualitat der Screeningteilnehmer beein-
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flusst. Diese Personen, bei denen die Aneurysmagrof3e noch keine Operationsindikation dar-
stellt, stellen eine weitaus grofRere Gruppe dar als die Screeningteilnehmer, bei denen eine
unmittelbare Operationsindikation besteht. Es scheint jedoch plausibel anzunehmen, dass
diese Personen durch die BAA-Diaghose und sich daran anschlieBende Kontrolluntersuchun-
gen eine Belastung erfahren — obwohl das BAA sich vielleicht nie zu einem operationswurdi-
gen Befund entwickeln wird.

B-5.5 Weitere Informationen zur konzeptionellen Ausgestaltung?®

Um zuséatzliche Informationen zur konzeptionellen Ausgestaltung des Screeningprogramms
zu erhalten wurde im Auftrag der Arbeitsgruppe Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneu-
rysmen durch die Geschaftsstelle des G-BA (Abteilung Fachberatung Medizin) eine systema-
tische Recherche nach Leitlinien, systematischen Ubersichtsarbeiten sowie HTA-Berichten in
den einschlagigen Datenbanken durchgefiihrt. AuBerdem wurden die Internetseiten von Mini-
sterien und anderen Organisationen in Europa und Nordamerika Uber das Internet recher-
chiert.

Im Ergebnis konnten nationale und / oder regionale Screeningprogramme in den USA, in Eng-
land und Schweden identifiziert werden. Eine nationale Empfehlung liegt in Frankreich vor,
zum Umsetzungsstand liegen keine Informationen vor. In diesen Screeningprogrammen wird
ein einmaliges Screening mittels Ultraschall nur Mannern (Ausnahme Medicare) ab 65 Jahren
angeboten.

Empfehlungen aus Leitlinien und HTA-Berichten sind weitgehend homogen hinsichtlich der
Screeningempfehlungen fir Manner. Insbesondere gefalRchirurgische Fachgesellschaften ge-
ben aber auch fir Frauen mit Risikofaktoren (v.a. Raucher- und Familienanamnese) Scree-
ningempfehlungen ab.

26 ygl. Stellungnahme der Fachberatung Medizin vom 20. August 2015, Seite 4.
34



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

B-6 Anhang

B-6.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vorn Verdffentlicht am Donnerstag, 14. November 2013
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 14.11.2013 B6
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
{ber weitere Beratungsthemen zur Uberprifung
gemdB § 135 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
in Verbindung mit § 25 SGB V:
Priifung des Ultraschall-Screenings auf Bauchaortenaneurysmen

Vom 24, Oktober 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemal gesstzlichem Auftrag
nach § 135 Absatz 1 SGB V neue érztliche Untersuchungs- und Behandlungsme-
theden darauthin, ob der diagnostische und therapsautische Nutzen sowie die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwértigem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erflllt angesehen werden kénnen. Auf der
Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA darilber, cb
eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung er-
bracht bzw. verordnet werden darf.

Der G-BA veréffentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberpriifung
anstehen. Entsprechend der Festsetzung des G-BA vom 18. April 2013 wird das
folgende Thema beraten:

LPrifung des Ultraschall-Screenings auf Bauchacrtenaneurysmen”

Mit dieser Verdifentlichung soll inshesondere Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverbinden von Arztegesellschaften, Spitzenver-
bénden der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisa-
tionen von Herstellern von Medizinprodukten und -gerdten und den gegebenenfalls
betrcffenen Herstellern von Medizinpredukten Gelegenheit gegeben werden, durch
Beantwortung eines Fragebogens eine erste Einschatzung zum angekindigten Be-
ratungsgegenstand abzugeben.

Die Einschétzungen zu dem oben genannten Beratungsthema sind anhand des
Fragebogens innerhalb einer Frist von fiinf Wochen nach dieser Verdffentlichung
méglichst in elektronischer Form an folgende E-Mail-Adresse zu senden:

bauchaortenaneurysmen@g-ba.de
Den Fragebogen sowie weitere Erlduterungen finden Sie auf der Internetseite des

G-BA unter: hitp://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1734/
Berlin, den 24. Oktober 2013

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methoedenbewertung

Der Vorsitzende
Deisler

Diiz POF-Dat=i der smilichen Vemffertichung ist mit siner qualifzisten slekion schen Sigratur gema? § 2N 3 Sigratugesstz (3ig¢ | verselen. Sishe dezu Hinweis auf Infossibs
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B-6.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen

Gemeinsamer

F I'ageboge n “ Bundesausschuss

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung
des Ultraschall-Screenings auf Bauchaortenaneurysmen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) lberpriift gemal gesetzlichem Auftrag nach § 135
Abs. 1 SGB V in Verbindung mit § 25 SGB V neue Untersuchungsmethoden daraufhin, ob der
diagnostische und therapeutische Nutzen sowie die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit nach gegenwartigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen
werden kdonnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA
darliber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung er-
bracht bzw. verordnet werden darf.

Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf ein ,Ultraschall-Screening auf Bauchaorten-
aneurysmen".

Zur Strukturierung der eingehenden Einschatzungen zu dem o.g. Beratungsthema hat der
Unterausschuss Methodenbewertung den beigefligten Fragebogen verabschiedet, der lhrer Be-
antwortung zugrunde zu legen ist. Sollten lhrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurtei-
lung der Methode in diesen Fragen nicht berlicksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte
zusatzlich zu erlautern.

MaRgeblich fiir die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind die
wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begrindung lhrer Einschatzung zum Ultraschall-
Screening auf Bauchaortenaneurysmen anfiihren. Bitte erganzen Sie lhre Einschatzung daher
durch Angabe der Quellen, die fiir die Beurteilung des genannten Verfahrens maBgeblich sind
und flugen Sie die Quellen bitte - soweit méglich - in Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns lhre Unterlagen nach Méglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder
PDF-Dokumente) per E-Mail an bauchaortenaneurysmen@g-ba.de zu libersenden.

Mit der Abgabe einer Einschatzung erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in einem
Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit
Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zugénglich
gemacht wird.
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F I'a g e b 0 g e n | e Bundesausschuss

Funktion des Stellungnehmers

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschatzung zum Ultraschall-Screening auf
Bauchaortenaneurysmen abgeben (z. B. Verband, Institution, Hersteller, Leistungserbringer,
Privatperson).

Fragebogen zum ,Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen®

Der Beratungsgegenstand ,Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen® wird im
Folgenden abgekiirzt durch ,US-BAA"

Es soll sich um eine Krankheit handeln, die wirksam behandelt werden kann.

1. Wie haufige sind Bauchaortenaneurysmen (BAA) und wie haufig tritt eine Ruptur auf?
(Pravalenz/Inzidenz in Deutschland)

2. Wie hoch ist derzeit in Deutschland die krankheitsspezifische Mortalitat?

3. Wie haufig werden derzeit in Deutschland elektive Operationen (bzw. sonstige therapeu-
tische Interventionen) bei nicht rupturierten BAA durchgefiihrt?

4. Welche therapeutischen MaRBnahmen stehen im Falle eines therapiebediirftigen Befundes

zur Verfigung und zu welchem Zeitpunkt sollten sie eingeleitet werden?

Wie beurteilen Sie deren Wirksamkeit?

Welche relevanten Folgeerkrankungen entstehen bei einem nicht erkannten BAA?

Welche Faktoren beeinflussen ggf. eine wirksame Therapie?

Now,

Vor- oder Friihstadien von Krankheiten sollen durch einen Ultraschall eindeutig zu erfassen sein

8. Nach welchen Kriterien wird derzeit entschieden, dass eine therapeutische Intervention
medizinisch notwendig ist?

9. Sind durch ein Screening therapiebedurftige Patienten sicher zu detektieren?

10. Zu welchem Zeitpunkt sollte das Screening durchgefuhrt werden?

11. Welches ist die geeignete Zielpopulation fir ein Screening (z. B. Alter, Geschlecht, Risiko-
gruppen, BAA in der Familienanamnese)?

12. Gibt es weitere diagnostische Mallnahmen, die fiir ein Screening geeignet sind und zu
welchem Zeitpunkt sollte welcher Screeningtest durchgefuhrt werden?

13. Welcher Nutzen resultiert aus der von lhnen vorgeschlagenen MaRnahme fiir welche Ziel-
gruppe und wie lasst sich dieser Nutzen quantifizieren?

14. Welche negativen Folgen sind bei einem Screening zu erwarten und welche Bedeutung
messen Sie ihnen bei (z. B. Abklarungsdiagnostik, therapeutische Intervention)?
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Die Krankheitszeichen sollen medizinisch-technisch geniigend eindeutig zu erfassen sein.

15. Welche geratetechnischen Voraussetzungen sind aus lhrer Sicht geeignet fiir eine solche
Screeninguntersuchung?

16. Welche weitere Diagnostik ist bei einem auffalligen Ultraschallbefund erforderlich?

17. Sind diese diagnostischen Verfahren standardisiert und welche Art der Durchfiihrung gilt
derzeit als Goldstandard?

Geniigend Arzte und Einrichtungen sollen vorhanden sein, um die aufgefundenen Verdachtsfille

eingehend zu diagnostizieren und zu behandeln.

18. Sind in Deutschland geniigend Arzte und Einrichtungen vorhanden, um das Screening, die
ggf. erforderliche Abklarungsdiagnostik, bzw. kontrolliertes Zuwarten oder therapeutische
Intervention durchzufiihren?

19. Welche Qualitatsvorgaben (z.B. fachlich/personell/apparativ, Durchfihrung, Dokumentation,
Bewertung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat) halten Sie flr ein solches Screening
fur erforderlich?

20. Wie sollte ein Screening organisiert sein (Erreichen der Zielgruppen, optimaler Testzeitpunkt,
Testintervall, Folgediagnostik, Therapieeinleitung)?

21. Welche notwendigen chirurgischen MaRnahmen sollten getroffen werden (z.B. Uberweisung
in spezielle gefalichirurgische Abteilungen / QS Vereinbarungen)?

Einschitzung der Wirtschaftlichkeit

22. Wie beurteilen Sie die Wirtschaftlichkeit (Kosteneffektivitat) der von Ihnen empfohlenen
MaBRnahmen? Welche Kosten-Nutzen-Bilanz ergibt sich aus der Einflihrung eines
Screenings gegeniiber einer Versorgungssituation ohne Screening?

23. Wie hoch sind die Kosten eines Screenings mit Ultraschall pro Untersuchung und pro
entdecktem therapiebedirftigen BAA?

24. Wie hoch schatzen Sie die Gesamtkosten pro Jahr in Deutschland beim Screening auf BAA
(inkl. Abklarungsdiagnostik, kontrolliertes Zuwarten bzw. Therapie)?

Erg&nzungen
Gibt es zusétzliche Aspekte, die in den oben aufgefiihrten Fragen nicht beriicksichtigt wurden?
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B-6.3 Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen

Anlasslich der Verdéffentlichung des Beratungsthemas vom 14.11.2013 im Bundesanzeiger
wurde insbesondere Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachver-
banden von Arztegesellschaften, Spitzenverbénden der Selbsthilfegruppen und Patientenver-
tretungen, Spitzenverbanden von Herstellern von Medizinprodukten und -geraten und gege-
benenfalls sachverstdndigen Einzelpersonen Gelegenheit geboten, eine erste Einschéatzung
zum Beratungsgegenstand abzugeben. Die Frist zur Abgabe einer Einschitzung endete am
23. Dezember 2013. Beziglich der Fragestellung ,Prifung des Ultraschall-Screenings auf
Bauchaortenaneurysmen gemaf § 135 SGB V* gingen sechs Einschatzungen beim G-BA ein
und wurden zur weiteren Beratung herangezogen.

Einschatzende(r) Eingang am
Deutsche Gesellschatft fir Ultraschall in der Medizin (DEGUM) 15.01.2014
Deutsche Gesellschaft fir Angiologie, Gesellschaft 12.12.2013
fur GefalBmedizin (DGA)

Deutsche Gesellschaft fur Gefafichirurgie und 18.12.2013
GefalRmedizin (DGG)

Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie (DGK) 17.12.2013
Medtronic GmbH 16.12.2013
VASCUTEK Deutschland GmbH 12.12.2013

Die Inhalte der ersten Einschatzungen sind in der Anlage zu dieser Zusammenfassenden
Dokumentation niedergelegt. Die Anlage ist unter folgendem Link einsehbar: https://www.g-
ba.de/informationen/beschluesse/2746/

B-6.4 Gesamtliteraturverzeichnis der Einschatzungen

Die in den ersten Einschatzungen benannte Literatur ist in der Anlage zu dieser Zusammen-
fassenden Dokumentation aufgefiihrt. Die Anlage ist unter folgendem Link einsehbar:
https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/
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B-6.5 Beauftragung des IQWIiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

Beschluss e staehuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
"Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneu-
rysmen"

Vom 14. November 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) geméal? § 91 SGB V hat in seiner Sitzung am
14. November 2013 beschlossen, das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) wie folgt zu beauftragen:

Das IQWIG soll gemaR § 139a Absatz 3 Nummer 1 SGB V unter Berlicksichtigung der Auf-
tragskonkretisierung des G-BA (siehe Anlage) die Recherche, Darstellung und Bewertung
des aktuellen medizinischen Wissenstandes zum ,Ultraschall-Screening auf Bauch-
aortenaneurysmen" durchfiihren.

Berlin, den 14. November 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Konkretisierung des
Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses an das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:

Bewertung ,,Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen®

Vom 14. November 2013

Mit Schreiben vom 21. Februar 2013 wurde durch die Patientenvertretung die Bewertung
eines Ultraschall-Screenings auf Bauchaortenaneurysmen nach § 135 Abs. 1 SGB V in
Verbindung mit § 25 SGB V beantragt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemal § 91 SGB V hat in seiner Sitzung vom
14. November 2013 beschlossen, das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWIG) mit der Bewertung eines Ultraschall-Screenings auf Bauchaorten-
aneurysmen gemal §§ 138b Abs. 1 8. 1i.V.m. 139a Abs. 3 SGB V zu beauftragen.

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert.

l. Auftragsgegenstand und -umfang

Zur Nutzenbewertung soll das IQWiIG die Recherche, Darstellung und Bewertung des
aktuellen Wissensstandes zur Anwendung eines Ultraschall-Screenings auf Bauchaorten-
aneurysmen zu folgender Fragestellung durchfihren:

¢ Hat das Screening auf Bauchaortenaneurysmen mittels Ultraschalluntersuchung
einen Nutzen und ggf. Schaden hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte {Mortali-
tat, Morbiditat und Lebensqualitat)?

Bei der Formulierung der Fragestellung sollen insbesondere folgende Aspekte erfasst wer-
den:

+ Werden vergleichende Screening-Interventionsstudien identifiziert, sollen Angaben
zur Ausgestaltung des Screenings (Zielpopulation, Screeninguntersuchung, Scree-
ningintervall, Abklarungsdiagnostik, Ausgestaltung der Therapiestrategie bzw. kon-
trolliertes Zuwarten) beschrieben werden.

¢ Sind die Studienergebnisse zum Nutzen Ubertragbar auf den deutschen Versor-
gungskontext? Welche Voraussetzungen missen fir eine Ubertragbarkeit vorliegen?

+ Welche Test-Validitat hat der Ultraschall in Bezug auf BAA?

Die beim G-BA im Zusammenhang mit der Verdffentlichung des Beratungsthemas ein-
gegangenen Einschatzungen sind im Rahmen dieses Auftrages zu berlcksichtigen. Die
Arbeitsergebnisse sollen eine Grundlage fur die Bewertung des G-BA bilden, ob die Methode
fur eine ausreichende, zweckmaflige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten ins-
besondere unter Berlcksichtigung des gegenwaértigen Standes der medizinischen Erkennt-
nisse erforderlich ist.

Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb einer angemessenen
Frist vor einer Verdéffentlichung durch das Institut dem G-BA zuzuleiten.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Falls bei der Literaturrecherche zum Nutzen auch relevante Studien identifiziert werden, die
sich mit Fragen der Wirtschaftlichkeit der Methode beschaftigen, sollen diese Studien dem
G-BA ebenfalls zur weiteren Bewertung Ubermittelt werden.

Il Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
geman 1. Kapitel § 20 der Verfahrensordnung des G-BA verpflichtet

a) die jeweils glltige Verfahrensordnung zu beachten,
b) inregelméaiigen Abstanden Gber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des G-BA fur Ruckfragen und Er&uterungen auch wahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durch die Geschéaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunteriagen zu beachten.

. Unterlagen zum Auftrag

Mit diesem Auftrag werden dem Institut folgende Untedagen zugeleitet:
e Beschluss zur Beauftragung des IQWIG
» Antrag der Patientenvertretung vom 21. Februar 2013
¢ Beschluss zur Anhahme des Antrags vom 18. April 2013

* Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen anlésslich der
Anklndigung des Bewertungsverfahrens,

+ Stellungnahmen anlasslich der Ankindigung des Bewertungsverfahrens.

Iv. Abgabetermin
Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis zum

2. Quartal 2015

erfolgen.

Es werden vorlaufig weiterhin folgende Zeitpunkte fur die Fertigstellung bzw. Vorlage von
Teilergebnissen der Auftragsbearbeitung - definiert im Methodenpapier des IQWIG - verein-
bart:

* |l .Quartal 2014 Berichtsplan
o V. Quartal 2014 Vorbericht.
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B-6.6 Abschlussbericht des IQWiG zur Bewertung des aktuellen medizini-
schen Wissenstandes zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneu-
rysmen

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung des Ultraschallscreenings auf Bauch-

aortenaneurysmen (Auftrag S13-04, Version 1.1, Stand: 2. April 2015) ist auf der Internet-

seite des IQWIG veroffentlicht worden.?” Zudem ist der Abschlussbericht des IQWIiG in der

Anlage zu dieser Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage ist unter fol-

gendem Link einsehbar: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/

B-6.7 Stellungnahmen der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA

Die Volltexte der Stellungnahmen der Fachberatung Medizin sind in der Anlage zu dieser Zu-
sammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage ist unter folgendem Link einseh-
bar: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/

B-6.7.1 Stellungnahme vom 20. August 2015: Ultraschallscreening auf Bauchaor-
tenaneurysma in anderen Landern

Im Auftrag der AG Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen hat die Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA eine systematische Recherche zur Strukturierung von Screening-
programmen in anderen Landern hinsichtlich relevanter Eckpunkte wie Altersgrenzen, Inter-
ventionspflichtigkeit, Intervalle und Qualitatssicherungsmalnahmen durchgefihrt und am 20.
August 2015 vorgelegt.

Nationale und / oder regionale Screeningprogramme konnten in den USA, in England und
Schweden identifiziert werden. Eine nationale Empfehlung liegt in Frankreich vor, zum Umset-
zungsstand liegen keine Informationen vor. In den betrachteten Screeningprogrammen wird
ein einmaliges Screening mittels Ultraschall nur Mannern (Ausnahme Medicare) ab 65 Jahren
angeboten.

Empfehlungen aus Leitlinien und HTA-Berichten sind weitgehend homogen hinsichtlich der
Screeningempfehlungen fir Manner. Insbesondere gefalRchirurgische Fachgesellschaften ge-
ben aber auch fir Frauen mit Risikofaktoren (v.a. Raucher- und Familienanamnese) Scree-
ningempfehlungen ab.

B-6.7.2 Stellungnahme vom 18. September 2015: Ubertragbarkeit der Ergebnisse
far Manner auf Frauen und Risikogruppen

Im Auftrag der AG Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen hat die Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA am 18. September 2015 zudem eine systematische Recherche
zur Beantwortung der Frage der Ubertragbarkeit der Ergebnisse des IQWiG-Berichtes fiir
Manner auf Frauen und bestimmte Risikogruppen erstellt.

Es konnten hierbei keine Untersuchungen zur Frage gefunden werden, inwieweit Frauen mit
Risikofaktoren einem erhohten Risiko fur ein BAA gegeniber Frauen ohne Risikofaktoren un-
terliegen.

Zur Frage, in welchem Ausmal fur Manner und Frauen mit positiver Familienanamnese ein
erhohtes Risiko fur ein BAA gegeniber Frauen und Mannern ohne positive Familienanamnese
besteht, wurde festgestellt, dass eine positive Familienanamnese ein unabhangiger Risikofak-
tor zu sein scheint. Ob sich dies vor allem auf Manner bezieht und inwieweit genetische oder

27 hitps:/iwww.iqwig.de/download/S13-04 Abschlussbericht Versionl-1 Ultraschall-Screening-auf-Bauchaorten-
aneurysmen.pdf
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vielmehr sozio6konomische Aspekte oder Umweltfaktoren eine Rolle spielen, war aus der Li-
teratur nicht ableitbar.

Aussagen zum Nutzen des Screenings lassen sich derzeit nicht auf die oben genannten Risi-
kogruppen Ubertragen, da bislang zu wenig Evidenz z. B. in Bezug auf eine geeignete Scree-
ningstrategie bei Frauen vorliegt.

Zur Frage, ob die fur Ma&nner Uber 65 Jahren getroffenen Aussagen zu diagnostischen und
therapeutischen MalRnahmen auf die 0. g. Gruppen ubertragbar sind, fanden sich Hinweise,
die gegen eine Ubertragbarkeit sprechen. Grund hierfir ist, dass fiir Frauen die bisher mogli-
chen elektiven Verfahren mit einem gegeniber Méannern deutlich erhdhten Mortalitatsrisiko
verbunden sind.

Zur Frage, wie sich die 0. g. Risikogruppen operationalisieren und erfassen lassen, liel3en sich
der Literatur keine Hinweise entnehmen. Die identifizierten Studien zum Raucherstatus spre-
chen vielmehr gegen eine Operationalisierbarkeit, da sie eine deutliche Heterogenitat in der
Definition von Rauchern und Ex-Rauchern/nicht-Rauchern aufweisen.

B-6.7.3 Stellungnahme vom 22. Dezember 2015: Qualitatssichernde Anforderun-
gen/Standards

Im Auftrag der AG Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen hat die Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA zudem eine Ubersicht hinsichtlich qualitatssichernder Anforderun-
gen/Standards fur das geplante Screeningprogramm erarbeitet und der AG am 22. Dezember
2015 vorgelegt.

B-6.7.4 Stellungnahme vom 21. April 2016: Préavalenz kleiner Aortendurchmesser
<30mm

Im Auftrag der AG Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen hat die Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA des Weiteren eine systematische Recherche zur Préavalenz des
Bauchaortenaneurysmas in Kombination mit verschiedenen Aortendurchmessern unter bzw.
gleich 30 mm durchgefiihrt und am 21. April 2016 vorgelegt. Die eingeschlossenen Studien
berichten Pravalenzen fur Manner zwischen 1,11 % und 5,1 % in der Altersgruppe ab 65 Jah-
ren. Unabhangig von den bekannten Risikofaktoren (z. B. Geschlecht, Alter, Rauchen, AAA in
der Familienanamnese) wirkt sich nach Einschatzung der Fachberatung Medizin auch die
Messmethode (LELE, OTO, ITIl) maf3geblich auf die Diagnose normaler bzw. ektatischer oder
subaneurysmaler Aorten und somit auf die Pravalenz des Bauchaortenaneurysmas aus.

B-6.7.5 Stellungnahme vom 14. September 2016: Einladungsverfahren

Die Abteilung Fachberatung Medizin hat am 14. September 2016 eine Stellungnahme auf
Grundlage von § 22 Abs. 2 S. 4 der Geschéaftsordnung des G-BA zum Erstfassungsentwurf
der US-BAA-RL vorgelegt, in der Fragen des Einladungsverfahrens thematisiert werden.
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C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit in der vertragsarztlichen Versorgung

C-1 Einleitung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemafR 2. Kapitel § 7 lit. b)
VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versor-
gungskontext durchzufihren (zur sektoreniibergreifenden Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit gemaR 2. Kapitel § 7 lit. a) VerfO wird auf Kapitel B-3ff. verwie-
sen).

C-2 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarzt-
lichen Versorgung

Ultraschalluntersuchungen werden seit langem qualitatsgesichert (Ultraschallvereinbarung
nach 135 Abs. 2 SGB V) in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung erbracht. Es ist
notwendig, die Ultraschalluntersuchung zur Friiherkennung von Bauchaortenaneurysmen in
die ambulante vertragsarztliche Versorgung einzufiihren. Die Untersuchung soll soweit méog-
lich zusammen mit der Untersuchung nach den Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien ange-
boten werden. Die Ultraschalluntersuchung ist notwendig, um Bauchaortenaneurysmen frih-
zeitig entdecken und elektiv behandeln zu kdénnen. Ein rupturiertes Bauchaortenaneurysma
fuhrt ohne Behandlung rasch zum Tod und auch mit einer Notfallbehandlung ist die Mortalitat
hoch.

C-3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der vertrags-
arztlichen Versorgung

Zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit gemafld § 10 der VerfO des G-BA missen die Kosten

einer Versorgungsstrategie mit und ohne Ultraschallscreening mit den jeweiligen Auswirkun-

gen verglichen werden. Der Nutzen einer Versorgungsstrategie mit Ultraschallscreening kann

derzeit nicht zuverlassig bewertet werden. Vor diesem Hintergrund ist eine Bewertung der

Wirtschaftlichkeit zum jetzigen Zeitpunkt nicht méglich.
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D Stellungnahmeverfahren vor abschlielender Entscheidung des
G-BA

D-1 Stellungnahmeverfahren zum Beschlussentwurf Uber eine
Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

D-1.1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

GemaR § 91 Abs. 5 SGB V wurde der Bundeséarztekammer (BAK), gemaR § 91 Abs. 5a SGB V
der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) sowie geman
§ 92 Absatz 7d SGB V den jeweils einschlagigen Fachgesellschaften (siehe nachfolge Liste)
und den mafRgeblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller Gelegenheit ge-
geben, zum Beschlussentwurf tiber die Erstfassung der Richtlinie tber das Ultraschallscree-
ning auf Bauchaortenaneurysmen Stellung zu nehmen.

Zur Ermittlung betroffener Medizinproduktehersteller wurde am 27. Januar 2016 eine Bekannt-
machung im Bundesanzeiger veroffentlicht. Es sind bis zur Entscheidung des Unter-ausschus-
ses Methodenbewertung (UA MB) zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens am 25. Feb-
ruar 2016 keine entsprechenden Antrdge beim Gemeinsamen Bundesausschuss eingegan-
gen.

Folgende Fachgesellschaften wurden als einschléagig fir das Beratungsthema Ultraschall-
screening auf Bauchaortenaneurysmen ausgewahlt:

e Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV)

o Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
o Deutsche Gesellschaft fir Angiologie - Gesellschaft fiir Gefallmedizin (DGA)
e Deutsche Gesellschaft fur Arterioskleroseforschung (DGAF)

o Deutsche Gesellschaft fir Chirurgie (DGCH)

e Deutsche Gesellschaft fiir Gefal3chirurgie und Gefalimedizin - Gesellschaft fiir opera-
tive, endovaskulare und praventive GefalRmedizin (DGG)

e Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM)

e Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung (DGK)
e Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefaf3chirurgie (DGTHG)

e Deutsche Gesellschatft fuir Ultraschall in der Medizin (DEGUM)

D-1.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens
Der UA MB hat in seiner Sitzung am 25. Februar 2016 die Einleitung des Stellungnahmever-

fahrens gemaR 1. Kapitel 8§ 10 VerfO beschlossen. Die Frist fur die Einreichung von schriftli-
chen Stellungnahmen endete am 29. Marz 2016.

D-1.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdffentlicht werden kénnen,
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e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist und

e dass u. a. dann von einer Anhérung abgesehen werden kann, wenn ein Stellungnah-
meberechtigter auf sein Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet und der zustandige
Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.

D-1.4 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Neben dem nachgenannten Beschlussentwurf und den Tragenden Grinden wurden den Stel-
lungnehmern die Zusammenfassende Dokumentation (Stand: 18.02.2016) Ubermittelt.
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D-1.4.1 Beschlussentwurf

Gemeinsamer

BeSChlussentwurf . Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber die Erstfassung der Richtlinie uber das
Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

Vom XX. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am XX. Monat JJJJ folgende
Erstfassung der Richilinie Uber das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen
gemal §§ 25 Abs. 1, 135 Abs. 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in
Verbindung mit § S2 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V beschlossen.

|. Die Richtlinie wird wie folgt gefasst:

»Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen
(Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen / US-BAA-RL)

§ 1 Aligemeines

Das nach dieser Richtlinie durchzufiihrende Screening dient der Friherkennung von
Bauchaortenaneurysmen bei dem in § 2 genannten Personenkreis. Die Untersuchung soll
soweit mdglich zusammen mit der Gesundheitsuntersuchung gemal der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien angeboten werden.

§ 2 Anspruchsberechtigung
DKG, KBV, PatV GKV-8V

(1) Mannliche Versicherte ab dem Alter von | (1) Mannliche Versicherte ab dem Alter von
65 Jahren haben einmalig Anspruch auf [ 65 Jahren bis zum Alter von 84 Jahren
Teilnahme am Ultraschallscreening auf | haben einmalig Anspruch auf Teilnahme am

Bauchaortenaneurysmen. Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen.

DKG, GKV-SV KBV, PatV

streichen (2) Darliber hinaus haben Versicherte, bei

denen in der primaren Untersuchung nach
Absatz 1 eine Erweiterung der Bauchaorta
auf einen Durchmesser zwischen 2 und 2,9
cm festgestellt wurde, Anspruch auf ein Re-
Screening nach 5 Jahren.
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§ 3 Aufklarung

DKG, GKV-SV, KBV PatV

Im Rahmen des arztlichen | Die Anspruchsberechtigten sind wvor der
Aufklarungsgespraches ist dem [ Durchfihrung der Untersuchung durch die
Anspruchsberechtigten die | verantwortliche Arztin oder den
Versicherteninformation zum Screening auf | verantwortlichen Arzt eingehend

Bauchaortenaneurysmen (siehe Anhang)
auszuhandigen.

aufzuklaren. Die  Aufklarung umfasst
insbesondere Zweck, Art, Umfang und
Aussagekraft der Untersuchung sowie
daraus resultierende therapeutische
Optionen und deren Risiken. Den
Anspruchsberechtigten ist driiber hinaus die
Versicherteninformation zum Screening auf
Bauchaortenaneurysmen (sieche Anhang)
auszuhéndigen.

§ 4 Untersuchungsmethode

(1) Das Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt mittels abdomineller
Ultraschalluntersuchung gemaR den Vorgaben des § 5 dieser Richtlinie.

DKG, GKV-SV, PatV

KBV

(2) Die Messung erfolgt orthograd am
gréften Durchmesser infrarenal nach der
LELE-Methode.

streichen

DKG, GKV-SV

KBV, PatV

(3) Das Screeningergebnis gilt als aufféllig,
wenn ein Bauchaortendurchmesser von 2,5
cm oder gréRer gemessen wurde.

(2) Das Screeningergebnis gilt als auffallig,
wenn ein Bauchaortendurchmesser von 3
cm oder gréRer gemessen wurde.

(4) Die Verlaufskontrollen und ggaf. weitere
Diagnostik nach Feststellung eines
auffalligen Befundes im Sinne des Absatz 3
erfolgen patientenindividuell im Rahmen der
kurativen Versorgung.

(3) Bei einem Durchmesser der Bauchaorta
zwischen 2 und 2,9 cm soll nach 5 Jahren
ein Re-Screening gemaR § 2 Absatz 2
durchgefiihrt werden.

§ 5 Qualitatssicherung

DKG, GKV-SV, KBV

PatV

Die  Durchfihrung der  Untersuchung
erfordert eine Genehmigung zur Ausflihrung
und Abrechnung der Ultraschalldiagnostik
gemal der Vereinbarung von
Qualitdtssicherungsmaflinahmen nach § 135
Abs. 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik
(Ultraschall-Vereinbarung) in der Fassung
vom 18. Dezember 2012. Die fachliche

Beféhigung muss far den S

Anwendungsbereich 71 (Abdomen, Qualitatssicherungsmalnahmen nach §
, ] . . 135 Abs. 2 SGB V  aur

Retroperitoneum einschlieflich Niere,

Zur  Durchfihrung der  Untersuchung
miissen folgende Voraussetzungen erfillt
sein :

1. Die Durchfiihrung der Untersuchung
erfordert eine  Genehmigung  zur
Ausfihrung und Abrechnung der
Ultraschalldiagnostik geman der
Vereinbarung von

2
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transkutan) gemal Anlage | der Ultraschall-
Vereinbarung oder im Fall des Erwerbs der
fachlichen Befahigung durch Ultraschall-
Kurse gemal Anlage | und Anlage Il der
Ultraschall-\Vereinbarung nachgewiesen
sein. Als Anforderungen an die apparative
Ausstattung gelten die Vorgaben der Anlage
Il der Ultraschall-Vereinbarung fir die
Anwendungsklasse 71 (Abdomen,
Retroperitoneum einschlieflich Niere,
transkutan).

Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-
Vereinbarung) in der Fassung vom 18.
Dezember 2012. Die fachliche
Befahigung muss filr den
Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen,
Retroperitoneum einschliellich Niere,
transkutan) gemal Anlage | der
Ultraschall-Vereinbarung oder im Fall
des Erwerbs der fachlichen Befahigung
durch Ultraschall-Kurse gemaf} Anlage |
und Anlage Il der Ultraschall-
Vereinbarung nachgewiesen sein. Als
Anforderungen an die apparative
Ausstattung gelten die Vorgaben der
Anlage Il der Ultraschall-Vereinbarung
fir die  Anwendungsklasse 7.1
(Abdomen, Retroperitoneum
einschlieRlich Niere, transkutan).

2. Arzte die keine Facharzte fir
GefalRlchirurgie, Facharzte fur
Angiologie oder Internisten mit
Zusatzweiterbildung Phlebologie sind,
haben zusatzlich den Nachweis der
erfolgreichen Teilnahme an einem einer
Kassenarztlichen Vereinigung (KV)
zertifizierten acht-stiindigen
Fortbildungsprogramm insbesondere zu
den folgenden Inhalten nachzuweisen:
a. potenzieller Nutzen und Schaden

von Friherkennungsmafnahmen

b. Krankheitsbild, Haufigkeit,
Risikofaktoren oder -gruppe,
Anamnese, standardisierte
Ultraschalluntersuchung,  Kurative

Folgeversorgung
¢. DokumentationsmalRnahmen

Arzte, die  keine  Facharzte  fiir
Gefalichirurgie Facharzte fiir Angiologie
oder Internisten mit Zusatzweiterbildung
Phlebologie sind, miissen bei einem
positiven Befund (ab 3 cm Durchmesser der
Bauchaorta) an Facharzte fiir
Gefaldchirurgie, Fachéarzte fir Angiologie
oder Internisten mit Zusatzweiterbildung
Phlebologie Uberweisen.

§ 6 Dokumentation

DKG, GKV-8V, KBV

PatV

streichen

(1) Bei der im Rahmen des Screenings
durchgefihrten Untersuchung ist zum
Zwecke der Risikoeinschatzung,
Verlaufsprognose sowie Evaluation
folgendes elektronisch zu dokumentieren:
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1. Arterielle Hypertonie
(Nein/Ja)

2. Fettstoffwechselstérung
(Nein/Ja)

3. Koronare Herzkrankheit
(Nein/Ja, falls ja: Operation oder
Stent Nein/Ja)

4. Periphere Arterielle
Verschlusskrankheit
(Nein/Ja, falls ja: Operation oder
Stent Nein/Ja)

5. Schlaganfall in der Vorgeschichte
Nein/Ja, falls ja: Blutung Ja oder
Durchblutungsstérung Ja)

8. Niereninsuffizienz
(Nein / Ja, falls ja: Dialyse Nein/Ja)

7. Diabetes mellitus
(Nein/Ja, falls ja: Diat Nein/Ja,
Medikamente Nein/Ja, Insulin
Nein/Ja)

8. Familidres BAA
(Nein/Ja, falls ja:
Verwandtschaftsgrad)

9. Nikotinabusus
(Nie/Ehemals ja oder Aktuell ja)

10. aktuelle Medikamente
(Statine Nein/Ja, falls ja: Praparat
und Dosis;
Thrombozytenfunktionshemmer
Nein/Ja, falls ja: Praparat und Dosis;
Blutdrucksenkende Medikamente
Nein/Ja, falls ja: Praparat und Dosis)

11. Lebensalter (Jahre)

12. KérpergréfBe (cm)

13. Kérpergewicht (kg)

14. Body-Mass-Index (BMI)

15. Arterieller Blutdruck (mmHg,
systolisch-diastolisch)

16. Maximaler Durchmesser der
abdominalen Aorta, Schallkopf
longitudinal (anterior-posterior (mm))

17. Maximaler Durchmesser der
abdominalen Aorta, Schallkopf
transversal (anterior-posterior (mm)
und seitlich (mm))

18. Wiedervorstellung zum Re-Screening
(Datum)

19. Uberweisung bei positiven Befund an
einen Facharzt (Datum)

(2) Die elektronischen Dokumentationen
werden als anonymisierte Datensdtze an die
jeweils zustandige KV iibermittelt. Sie
werden zum Zweck der Evaluation von den
Kassenarzilichen Vereinigungen gesammelt
und der fir die Evaluation bestimmten Stelle
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| zur Verfiigung gestellt.

DKG, GKV-SV, KBV

PatV

§ 6 Evaluation

Das Screening wird hinsichtlich der
Teilnahme, der Mengenentwicklung wvon
elektiven Operationen und
Notfalloperationen differenziert nach der Art
des Eingriffes und der Entwicklung der
Mortalitat evaluiert. Hierzu sind
Routinedaten einzelner Krankenkassen
(reprasentative Stichprobe), Daten der
Krankenhausdiagnosestatistik und Daten
der Todesursachenstatistik jeweils in Form
aggregierter, nicht personalisierbarer
Sekundardaten heranzuziehen. Der G-BA
beauftragt spatestens 2zwei Jahre nach
Inkrafttreten der Richtlinie eine
wissenschaftliche  Institution mit  der
Evaluation, um den Erfolg des Screenings
auf Bauchaortenaneurysmen im Hinblick auf
eine Reduktion der Notfalloperationen und
der Aneurysma-assoziierten Mortalitdt zu
priifen und erforderliche Anderungen der
Bestimmungen zu beschlieBen.”

§ 7 Evaluation

Das Screening wird hinsichtlich der
Teilnahme, des Risikoprofils der Teilnehmer,
der Mengenentwicklung von elektiven
Operationen und Notfalloperationen
differenziert nach der Art des Eingriffes und
der Entwicklung der Mortalitat evaluiert.
Hierzu sind Routinedaten einzelner
Krankenkassen (reprasentative Stichprobe),
Daten der Krankenhausdiagnosestatistik
und Daten der Todesursachenstatistik
jeweils in Form aggregierter, nicht
personalisierbarer Sekundardaten sowie die
anonymisierten Daten der Dokumentation
nach § 6 heranzuzichen. Der G-BA
beauftragt spétestens zwei Jahre nach
Inkrafttreten der Richtlinie eine
wissenschaftliche  Institution mit  der
Evaluation, um die Effekte des Screenings
auf Bauchaortenaneurysmen zu priifen und
erforderliche Anderungen der
Bestimmungen zu beschlieBen.”

Il. Die Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung des Beschlusses des G-BA lber die
Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde 2zu diesemn Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den XX. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§135 Abs. 1 SGB V fiir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich
Krankenversicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische oder
diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach
gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden
kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA
dariber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKY) verordnet werden darf.

Der Antrag zur Bewertung des Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen gemafg
§135 Abs. 1 SGBV i. V. m. § 25 SGB V wurde von der Patientenvertretung am 21. Februar
2013 gestellt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit des
Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen berilicksichtigt die Ergebnisse des
Abschlussberichts des Instituts fUr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG), zwei Stellungnahmen der Fachberatung Medizin des G-BA (FBMed), die
Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veréffentlichung des Beratungsthemas
eingegangenen Stellungnahmen einschlieBlich der dort benannten Literatur sowie die
Stellungnahmen, die vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden.

2 Eckpunkte der Entscheidung

21 Hintergrund

Als Bauchaortenaneurysma (BAA) bezeichnet man eine krankhafte Aussackung der Bauch-
aorta. Bei etwa 95 % der abdominalen Aneurysmen handelt es sich um eine Erweiterung der
Aorta distal des Abgangs der Nierenarterien (infrarenale Aorta), bei 3 % werden Nieren-
arterien einbezogen.

Deutsche Krankenhausgesellschaft | Kassenérztliche Bundesvereinigung
(DKG), Spitzenverband Bund der | (KBV), Patientenvertretung (PatV)
Gesetzlichen Krankenkassen (GKV-SV)

Der Durchmesser der Aorta variiert bei | Der Durchmesser der Aorta variiert bei

Gesunden unter anderem in Abhé&ngigkeit
vom Geschlecht und Alter und betragt
infrarenal durchschnittlich etwa 2 cm.
Ublicherweise wird bei einer Erweiterung der
Bauchaorta 2 3 cm Durchmesser von einem
BAA gesprochen.’

Gesunden unter anderem in Abhéngigkeit
vom Geschlecht und Alter und betragt
infrarenal durchschnittlich etwa 2 cm.
Ublicherweise wird bei einer Erweiterung der
Bauchaorta 2 3 cm Durchmesser von einem
BAA gesprochen.? Erweiterungen der
Bauchaorta sind in aller Regel progredient,
wobei die Geschwindigkeit der Progredienz
sehr variabel sein kann. In zwei der dem
IQWIG Bericht zugrunde liegenden Studien
wurden daher alle subklinisch auffalligen

" Quelle: Abschlussbericht des IQWIG, Version 1.1 vom 02.04.2015 (im Folgenden IQWIG 2015), S. 2
% Quelle: Abschlussbericht des IQWIG, Version 1.1 vom 02.04.2015 (im Folgenden IQWIG 2015), S. 2
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Befunde einem Re-Screening zugefiihrt.

Western Australia®: Bei Durchmesser von
2,0 bis 29 cm erfolgt Re-Screening nach
2 Jahren;

Viborg*: Bei Durchmesser von 2,5 bis 2,9
cm erfolgt Re-Screening nach 5 Jahren.

Ein Re-Screening soll vor diesem
Hintergrund bei einem Durchmesser von 2,0
bis 2,9 cm nach S Jahren erfolgen.

Die Qualitdit des Screeningverfahrens mittels Ultraschall wird gemaR der der
Ultraschallvereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V mit Stand 18. Dezember 2012 geregelt,
die bereits jetzt fur die im Rahmen der kurativen Versorgung durchgefiihrten
Ultraschalluntersuchungen der Bauchaorta gilt.

Die Pravalenz eines BAA (mit einem Durchmesser = 3,0 cm) liegt bei 4 bis 8 % bei liber 65-
jahrigen Mannern und 0,5 bis 1,5 % bei Uiber 65-jahrigen Frauen. Als Risikofaktoren fiir die
Entwicklung von BAAs gelten u. a. Hypertonie, Rauchen und Hypercholesterinamie
fortgeschrittenes Alter, das mannliche Geschlecht, eine kaukasische Herkunft und eine
positive Familienanamnese. Neuere Studien weisen auf einen Rickgang der Haufigkeiten
hin, sowohl hinsichilich des Auftretens der Aneurysmen an sich als auch der Inzidenz
rupturierter BAA.®

Bei der Entscheidung uber die Versorgung eines asymptomatischen Aneurysmas wird das
Risiko einer Ruptur abgewogen gegen die Lebenserwartung des Patienten und die mit einem
operativen Eingriff verbundene Mortalitdt. Das Risiko einer Ruptur ist insbesondere abhéangig
vom Durchmesser sowie von der Wachstumsrate eines BAA. Aneurysmen, die aufgrund
ihres geringen Durchmessers bzw. ihrer geringen Wachstumsrate nicht direkt operativ
behandelt werden miissen, werden im Rahmen einer regelmaBigen Verlaufskontrolle (meist
mittels Ultraschall) in unterschiedlichen Intervallen je nach Aneurysmadurchmesser
Uberwacht. Fir versorgungspflichtige Aneurysmen stehen die konventionelle offene
Operationsmethode sowie die endovaskulare Aneurysmaausschaltung zur Verfligung. Bei
symptomatischen Aneurysmen besteht in jedem Fall eine Indikation zur dringlichen
Operation. Die Ruptur eines BAA stellt immer einen Noftfall dar und erfordert eine sofortige
Versorgung.

Die Anspruchsherechtigten sollten vor dem Hintergrund der bestehenden Risiken einer
elektiven operativen Behandlung des Bauchaortenaneurysmas eine informierte
Entscheidung treffen kénnen. Dazu sollte eine ergebnisoffene Aufklarung durch den Arzt
oder die Arztin erfolgen, welche durch eine schriftliche Versicherteninformation zu ergénzen
ist.

* Quelle: Norman FE,; Jamrozik K, Lawrence-Brown MM, Le MT, Spencer CA, Tuchy RJ et al
Population based randomised controlled trial on impact of screening on mortality from abdominal
aortic aneurysm. BMJ 2004, 329(7477): 1259

* Quelle: Danish Heart Foundation: Randomised population screening trial for abdominal aortic
aneurysm. In International Standard Randomised Controlled Trial Number Register 18.05.2010 (siehe
IQWIG Bericht 5.88)

® Quelle: IQWIG 2015, S. 2
& Quelle: IQWIG 2015, S. 1
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2.2 Nutzenbewertung

Die Nutzenbewertung des G-BA erfolgte auf der Grundlage des IQWiG-Abschlussberichts
(Version 1.1 vom 02.04.2015). Die Kernfrage des Berichts war, ob das Screening auf
Bauchaortenaneurysmen mittels Ultraschalluntersuchung einen Nutzen und ggf. Schaden
hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte (Mortalitat, Morbiditdt und Lebensqualitat) im
Vergleich zu einer Versorgungsstrategie ohne ein Screening auf Bauchaortenaneurysmen
hat. Des Weiteren wurden die Aspekte der Test-Validitat der Ultraschalluntersuchung in
Bezug auf die Diagnose des Bauchaortenaneurysmas sowie die Frage nach der
Ausgestaltung des Screenings und die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den
deutschen Versorgungskontext in die Bewertung einbezogen.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung ergibt sich fiir Gesamtmortalitdt, BAA-bedingte
Mortalitat, Ruptur-Haufigkeit und Anzahl Notfalloperationen ein Beleg fur einen Nutzen eines
Ultraschall-Screenings auf BAA flr Manner. Flr die mit den elektiven Eingriffen assoziierte
Morbiditat wird ein Hinweis auf einen Schaden des Ultraschall-Screenings fiir Manner
abgeleitet.

In den der Nutzenbewertung zugrundeliegenden Studien wurde der B-Mode Ultraschall Scan
verwendet; laut der im IQWiG-Bericht und in der Recherche der FB-Med zitierten Viborg-
Studie lag die Sensitivitat in Anhéngigkeit von der Héhe des BAA zwischen 98,8 und 87,4%
bei einer Spezifitdt zwischen 99,8 und 99,9%.

Die B-Mode-gestiitzten Messung des GefaRdurchmessers erfolgt orthograd am grofiten
Durchmesser infrarenal; dabei stehen verschiedene Messmethoden zur Verfugung: die
Messung des &dufleren Durchmessers (OTQO), des inneren Durchmessers (ITl) und die
Messung des Leading Edge (LELE). Dabei scheint die LELE-Methode die grofite
Reproduzierbarkeit aufzuweisen. In den von der FB-Med recherchierten Screening-
Programmen kommen allerdings unterschiedliche Methoden zum Einsatz; in vielen
Primarstudien fehlen die genauen Angaben zur Messmethode.

DKG, GKV-SV, PatV

KBV

Die DEGUM hatte im Rahmen der ersten
Einschidtzungen darauf hingewiesen, dass
das Verfahren zur Messung des
Durchmessers der Bauchaorta in
Deutschland standardisiert sei, allerdings
ohne dass die Inhalte dieses Standards
genannt werden. Es muss daher eine
Festlegung im Sinne eines Standrads erst
noch erfolgen, um die Vergleichbarkeit der
Befunde und damit auch des weiteren

Die DEGUM hatte im Rahmen der ersten
Einschatzungen darauf hingewiesen, dass
das Verfahren zur Messung des
Durchmessers der Bauchaorta in
Deutschland standardisiert sei. Daher sollen
fir das Screening-Programm im deutschen
Versorgungskontext die bestehenden
Standards Anwendung finden; dariiber
hinaus gehende Regelungen sollten nicht
Bestandteil der G-BA-Richtlinien sein.

Vorgehens zu gewahrleisten. Es soll die
Messung des Durchmessers an der ,Leading
Edge (LELE)" erfolgen.

Zusaitzlich Position PatV

Um die Qualitat des Screenings zu sichern und eine mégliche Unter- oder Fehlversorgung zu
vermeiden, sollen die durchfilhrenden Arztinnen und Arzten an einem von den
Kassenarztlichen Vereinigungen zertifizierten Fortbildungsprogramm teilnehmen. Geregelt
wird auch, an welche Arztgruppen bei auffalligem Befund Gberwiesen werden muss, um eine
hohe Qualitédt der Behandlung sicherzustellen. Fiir die Evaluation, der Risikoeinschatzung
und um die Effekte des Sreenings langfristig liberpriifen zu konnen, sollen zudem relevante
Parameter verbindlich dokumentiert werden.

4
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Es ergab sich fiir Gesamtmortalitat, Ruptur-Haufigkeit, Anzahl Notfalloperationen und Anzahl
elektiver Eingriffe kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen des Ultraschall-Screenings auf BAA fiir
Frauen. Fiur BAA-bedingte Mortalitat lagen keine Daten flir Frauen vor. Auch fir eine frilhere
Untersuchung und gesonderte Vorgehensweise bei Personen mit positiver
Familienanamnese fiir ein BAA gab es auf der Basis der zum jetzigen Zeitpunkt vorliegenden
Evidenz keine hinreichende Entscheidungsgrundlage.

Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat sowie psychosozialer Aspekte konnte
weder fur Manner noch fiir Frauen eine Aussage Uber Nutzen oder Schaden eines
Ultraschall-Screenings auf BAA abgeleitet werden, da die Daten zur gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat laut IQWIG-Bericht nicht verwendbar waren, und es flr psychosoziale
Aspekte keine Daten gab.

DKG, GKV-SV

Aus den der Bewertung zugrundeliegenden Studien ldsst sich keine Surveillance-Strategie
fiir Befunde von unter 3 cm Durchmesser ableiten. Die gréfte der vier Studien (MASS’,
n=67.800) und eine weitere Studie (Chichester® n=15.775) geben keine Strategie bei
Bauchaortendurchmessern unter 3cm vor. Von den beiden Studien, in denen eine
Surveillance erwdhnt wird, Western Australia’ und Viborg'® hat nur die letztere eine
ausreichende Ergebnissicherheit. Dariiber hinaus wurde in der Western Australia Studie die
Strategie der hausarztlichen VWeiterversorgung tberlassen und nicht vorgeschrieben.

Es lassen sich daher keine Ergebnisse zum Nutzen der vorgegebenen Surveillance-
Strategie im Vergleich zu der nicht vorgegebenen Surveillance-Strategie der beiden anderen
Studien ableiten und auch keine Vorgabe eines festen Surveillance-Intervalls begriinden.

Vielmehr ist es zielflihrender, dass eine patientenindividuelle Nachuntersuchung solcher und
anderer auffalliger Befunde als kurative Untersuchung erfolgt, die sich am Risikoprofil und
weiteren patientenbezogenen Parametern des Patienten ausrichtet.

23 Medizinische Notwendigkeit

Patientinnen und Patienten mit rupturieten Bauchaortenaneurysmen miissen schnell
operativ betreut werden, da die Erkrankung unmittelbar lebensbedrohlich ist und
unbehandelt innerhalb kiirzester Zeit zum Tode fiihrt. Bis zur Ruptur verursacht ein BAA in

7 Quelle IGWIG 2015 S. 47
® Quelle IQWIG 2015 S. 47

* Quelle: Norman FPE; Jamrozik K, Lawrence-Brown MM, Le MT, Spencer CA, Tuchy RJ et al
Population based randomised controlled trial on impact of screening on mortality from abdominal
aortic aneurysm. BMJ 2004, 329(7477). 1259

Zitat IQWIG-Bericht S. 47: Die Screeningstrategie [...] wurde hier als Empfehlung beschrieben. Es
wurde beschrieben, dass jeder Studienteilnehmer einen Brief mit dem Resultat der
Ultraschalluntersuchung fur den Hausarzt bekam. Dieser Brief enthielt die in dieser Tabelle
beschriebene Screeningempfehlung. In der Hauptpublikation sowie im Erratum [46,47] werden keine
genaueren Angaben zur Screeningstrategie beschrieben. Ganz im Gegenteil: Es wurde gesagt, dass
die weitere Behandlung dem behandelnden Arzt Uberlassen blieb. Es wurden keine Versuche
unternommen, das klinische Management zu beeinflussen.

" Quelle: Danish Heart Foundation: Randomised population screening trial for abdominal aortic
aneurysm. In International Standard Randomised Controlled Trial Number Register 18.05.2010 (siehe
QWG Bericht S.88)
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der Regel keine spezifischen Symptome und wird vom Patienten selbst nicht bemerkt. Um
ein BAA zu erkennen, ist daher eine Ultraschalluntersuchung notwendig.

Ein Bauchaortenaneurysma kann als Zufallsbefund bei aus anderem Grunde durchgefiihrter
Ultraschalluntersuchung des  Abdomens  entdeckt werden. Eine  Screening-
Ultraschalluntersuchung ist dagegen geeignet, dies bei Mannern ab 65 Jahren systematisch
zu gewahrleisten. Mit einer erfolgreichen praventiven, elektiven Operation (offen oder
endovaskular) kann das Risiko einer Ruptur des BAA in der Regel verhindert werden und die
Patienten haben eine altersentsprechende Lebenserwartung.'’

Daher sieht der G-BA auf der Basis der ausgefilhrten Erwagungen die Notwendigkeit, ein
geregeltes Screening zur Untersuchung auf BAA zu etablieren; dieses soll in die
Gesundheitsuntersuchung nach § 25 SGB V integriert werden.

3 Wirdigung der Stellungnahmen

[wird nach Auswertung der Stellungnahmen eingeftigt]

4 Burokratiekostenermittiung

Position DKG, GKV-SV, KBV

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

Geméll § 5 des Beschlussentwurfs erfordert die Durchfilhrung der Untersuchung eine
Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung des Ultraschall Abdomen gemal der
Ultraschallvereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V. Da es sich hierbei um ein bereits
vorliegendes Genehmigungserfordernis handelt, gehen damit keine neuen Biirokratiekosten
fuir Leistungserbringer einher.

Da in dem Beschluss zum jetzigen Zeitpunkt keine (ber die bislang Ubliche &rztliche
Dokumentation in der Patientenakte hinausgehenden Dokumentationsvorgaben enthalten
sind, resultieren im Zusammenhang mit der Dokumentation ebenfalls keine zusatzlichen
Blrokratiekosten.

Position PatV

Laut 1. Kapitel § 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschliisse zu
erwartenden Biirokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar
dar. GemaR Anlage Il 1. Kapitel VerfO identifiziert der G-BA hierzu die in seinen
Beschliissen enthaltenen neuen, gednderten oder abgeschafften Informationspflichten fiir
Leistungserbringer.

GemalR § 5 des Beschlussentwurfs erfordert die Durchfilhrung der Untersuchung eine
Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung des Ultraschall Abdomen gemaf der
Ultraschallvereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V. Da es sich hierbei um ein bereits
vorliegendes Genehmigungserfordernis handelt, gehen damit keine neuen Bilrokratiekosten
fir Leistungserbringer einher.

Zusatzliche Voraussetzung fiir die Genehmigung ist der Nachweis der erfolgreichen
Teilnahme an einem von der KV zertifizierten achtstiindigen Fortbildungsprogramms.
Blrokratiekosten im Sinne des Standardkosten-Modells entstehen in diesem
Zusammenhang nicht im Zuge der Teilnahme an der Fortbildung als solcher, sondern indem

" Quelle: Antrag der Patientenvertretung vom 21.02.2013, 5.
6
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der Nachweis der erfolgreichen Teilnahme erbracht werden muss.

Es wird davon ausgegangen, dass fir den Nachweis folgende Standardaktivititen geman
Standardkosten-Modell erforderlich sind:

Standardaktivitit Komplexitat | Minutenwert | Erforderliches | Bilirokratiekosten
je Fall Qualifikations- | je Fall in €
niveau
Beschaffung von | einfach 3 hoch 2,51
Daten  (Beschaffung
des

Teilnahmenachweises)

Datenubermittiung einfach 1 niedrig 0,34

Gesamt 4 2,85

GeméaR Qualitatsbericht der KBV, Ausgabe 2015, besitzen derzeit bundesweit 49.134 Arzte
eine Genehmigung nach Abschnitt 7.1 der Ultraschallvereinbarung. Es ist davon
auszugehen, dass im Maximum hiervon rund die Halfte, also 25.000 Arzte, an der
Fortbildung teilnehmen werden. Die ibrigen Arzte sind als Facharzte von der Fortbildung
ausgenommen. Bei einer Fallzahl von 25.000 Arzten entstehen somit einmalige
Burokratiekosten in Hohe von 71.250 Euro.

Ausgehend von einer Fluktuation von 5 Prozent innerhalb der Gruppe der adressieren Arzte
ist zudem in den Folgejahren mit jahrlichen Blrokratiekosten in Héhe von rund 3.560 Euro zu
rechnen.

GemalR § 6 des Beschlussentwurfs ist die im Rahmen des Friiherkennungsprogramms
durchgefiihite Untersuchung anhand der aufgefiihrten Punkte zu dokumentieren. Die
Dokumentation erfolgt elektronisch auf einem separaten Dokumentationsbogen. Die
elektronischen Dokumentationen werden vierteljahrlich als Datensdtze an die jeweils
zustandige Kassenarztliche Vereinigung Ubermittelt.

Es wird davon ausgegangen, dass fir die Dokumentation folgende Standardaktivitaten
gemal} Standardkosten-Modell erforderlich sind:

Standardaktivitat Komplexitat | Minutenwert | Erforderliches | Burokratiekosten
je Fall Qualifikations- | je Fall in €
niveau
Einarbeitung in die | mittel 15 hoch 12,57

Informationspflicht

(Einarbeitung  in  die
Dokumentationsvorgaben

Formulare ausfallen, | mittel 9 hoch 7,54

Beschriftung,

Kennzeichnung (fallweise

Dokumentation)

Datendbermittlung mittel bis | 20 (5 Min. je | hoch 16,77
hoch Quartal)

Geht man davon aus, dass sich rund 49.000 Arzte in die neuen Dokumentationsvorgaben
einarbeiten werden, resultieren hieraus einmalige Blrokratiekosten in Héhe von 615.930
Euro. Ausgehend von einer Fluktuation von 5 Prozent innerhalb der Gruppe der adressieren
Arzte ist zudem infolge der Einarbeitung in den Folgejahren mit jdhrlichen Blirokratiekosten

7
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in Hohe von rund 30.800 Euro zu rechnen.

Bei einer geschatzten jahrlichen Anzahl von 90.000 Dokumentationen, resultieren aus der
fallweisen Dokumentation Blirokratiekosten in Héhe von 678.600 Euro jahrlich. Die Fallzahl
von 90.000 Dokumentationen jahrlich ergibt sich ausgehend von rund 500.000 Mannern,
welche pro Jahr das 65. Lebensjahr erreichen, und von denen rund 90 Prozent gesetzlich
krankenversichert sind (= 450.000). Nimmt man zudem an, dass die durchschnittliche
Teilnahmerate des Screenings 20 Prozent betragt, ergeben sich geschatzt 90.000
Dokumentationen jahrlich.

Hinsichtlich der Dateniibermittlung resultieren bei einer Fallzahl von rund 49.000 Arzten
Birokratiekosten in Héhe von 821.730 Euro jahrlich.

Zusammenfassung

Insgesamt werden Birokratiekosten in folgender Héhe geschatzt:

Einmalige Jédhrliche Biirokratiekosten in
Biirokratiekosten in | Euro
Euro
Beschaffung und Ubermittiung des | 71.250 3.560
Teilnahmenachweises
Einarbeitung in die Dokumentationsvorgaben §15.930 30.800
Fallweise Dokumentation 678.600
Datenibermittlung 821.730
Gesamt 687.180 1.534.690
5 Verfahrensablauf
Gremium Datum Beratungsgegenstand

21.02.2013 |Antrag der Patientenvertretung gemal § 135 Absatz 1
SGB V in Verbindung mit § 25 SGB V

G-BA 14.11.2013 | Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des Nutzens des s
auf Bauchaortenaneurysmen

02.04.2015 | Verdffentlichung des IQWIG-Abschlussberichts

UA MB 25.02.2016 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemal® § 91 Abs. 5 SGB V, § 91 Abs. 5a SGB V, §92
Abs. 7d Satz 1, 1. Halbsatz SGB V, §92 Abs. 7d Satz 1,
2. Halbsatz SGB V.

UA MB TT.MM.2016 | Anhdrung der Stellungnehmer

UA MB TT.MM.2016 | Auswertung der Stellungnahmeverfahren unter
Einbeziehung d. mdl. Anhérung und abschliefende Beratung

G-BA TT.MM.2016 | Beschluss lber die Neufassung der Richtlinie zum US-BAA

TT.MM.2016 | Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG

TT.MM.2016 | Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
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Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

16




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

D-1.5 Schriftliche Stellungnahmen

Die folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen haben schriftliche Stellungnahmen

vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

fur Gefallmedizin e. V. (DGA)

Stellungnahmeberechtigte Eingang der SN Anhoérung
Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikin- 22.03.2016 Verzicht

dustrie e. V. (ZVEI)

Bundeséarztekammer (BAK) 29.03.2016 Verzicht

Die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die | 29.03.2016 Verzicht
Informationsfreiheit (BfDI)

Deutsche Gesellschaft fir Angiologie - Gesellschaft | 29.03.2016 Die DGA hat an der

Anhérung teilgenom-
men

Deutsche Gesellschaft fur Gefalichirurgie und Ge-
faBmedizin e. V. (DGG)

05.04.2016 (verfris-
tet)

Stellungnahme
wurde durch UA MB
bertcksichtigt, die
DGG hat an der An-
hdrung teilgenom-
men

Die schriftlichen Stellungnahmen waren Gegenstand der Beratungen im Unterausschuss Me-
thodenbewertung am 26. Mai 2016 und am 28. Juli 2016.

D-1.5.1

Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausflihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stel-
lungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst be-

schreiben
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
1 BAK Zu 8 2 Abs. 1 (Anspruchsberechti- | ,Andererseits ist der Literatur, die dem | Nein Bei entsprechenden Risikobe-

gung: Geschlecht), alle Positio-
nen:

.Folgt man der Entscheidung zu-
gunsten einer Einfihrung des
Screenings, so ist der Ausschluss
von Frauen vom Screening zu hin-
terfragen.”

G-BA vorlag, auch zu entnehmen, dass
Frauen eher eine Rupturgefahrdung als
Manner aufzuweisen scheinen und zu-
dem ein héheres Risiko haben, ein rup-
tiertes Bauchaortenaneurysma nicht zu
Uberleben.

Hinzu kommt, dass die eine Studie, an
der Frauen teilnahmen, zeitlich am wei-
testen zurlckliegt (2002)."

[Die BAK nennt im Folgenden Aspekte
hinsichtlich

e Aktueller Trend im Rauchver-
halten der Geschlechter

e Einbeziehung von Frauen bei
vorbestehendem oder aktuel-
lem Nikotinabusus]

.Der blolRe Verweis auf die Nichtexis-
tenz ausreichender Daten greift vor die-
sem Hintergrund mdoglicherweise zu
kurz.”

....neben einer Anderung des Risi-
koverhaltens maoglicherweise auch ei-
ner effektiveren Versorgung von Hyper-
tonie und Hypercholesterindmie ge-
schuldet. Das IQWIG selbst artikuliert

funden haben bereits heute alle
Versicherten unabhéngig von
Geschlecht oder Alter im Rah-
men der kurativen Versorgung
Anspruch auf die erforderlichen
Untersuchungen und eine ggf.
erforderliche operative Versor-

gung.

Fur die Einfuhrung eines allge-
meinen Screenings fur Frauen
liegen keine ausreichenden Da-
ten vor. Laut IQWIiG-Bericht
ergibt sich fir Gesamtmortalitat,
Ruptur-Haufigkeit, Anzahl Noto-
perationen und Anzahl elektiver
Eingriffe kein Anhaltspunkt fur ei-
nen Nutzen des Screenings fir
Frauen. Fur BAA-bedingte Mor-
talitat lagen keine Daten fir
Frauen vor.

Eine Ubertragbarkeit der fir
Ménner ab 65 Jahren vorliegen-
den Ergebnisse ist nicht gege-
ben; es bestehen Hinweise, dass
Frauen aufgrund anatomischer
Unterschiede hoheren Operati-
onsrisiken ausgesetzt sind. Da-
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
die Uberlegung, ob die den Studienda- her kann ein Nutzen des Scree-
ten entnommene Effektstarke des nings fir Frauen ohne Bestati-
Screenings anhand der heutigen Pra- gung durch hinreichend gesi-
valenzen Uberhaupt noch giiltig ist.” cherte wissenschaftliche Er-
kenntnisse nicht unterstellt wer-
den.

2 BAK Zu 8 2 Abs. 1 (Anspruchsberechti- Nein Es liegen keine Daten vor, die ei-
gung: Altersuntergrenze), alle Po- nen Beginn des Screenings im
sitionen: héheren Lebensalter erforderlich
.Die vorgesehene Altersschwelle machen. .AUCh n anderer.w an-

. . dern beginnt das Screening im
von 65 Jahren ware gegen die Be- .
. Alter von 65 Jahren; eine ent-
obachtung abzuwégen, nach der
: . sprechende  Altersuntergrenze
sich ein Trend zur Verlagerung des . ,
lasst sich aus den zur Bewertung
Auftretens von Bauchaortenaneu- . .
. i herangezogenen Studien herlei-
rysmen in hohere Lebensalter ten
zeigt." '
3 BAK Zu 8 2 Abs. 1 (Anspruchsberechti- | ,Nicht nachvollziehbar bzw. in dieser | GKV-SV: Ja, GKV-SV: Der GKV-SV nimmt die

gung: Altersobergrenze), Position
GKV-SV:

[Ablehnung Altersobergrenze]

Form nicht aus den Studien ableitbar ist
der (dissente) Vorschlag, auch eine Al-
tersobergrenze (von 84 Jahren) einzu-
ziehen.”

Angleichung an Position
DKG, KBV, PatV

Stellunghahme zum Anlass, sich
der Position von DKG, KBV und
PatV anzuschlieRen.

DKG, KBV, PatV: Die Ableh-
nung einer oberen Altersgrenze
wird begrift.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
4 DGA Zu 8 2 Abs. 1 (Anspruchsberechti- | ,Eine Altersbegrenzung der Anspruchs- | Siehe Nr. 3 Siehe Wirdigung zu Nr. 3

gung: Altersobergrenze), Position
GKV-SV:

[Ablehnung Altersobergrenze]

berechtigung, entsprechend dem Vor-
schlag der GKV-SV, nur bis zum Alter
von 84 Jahren wird dem Trend der be-
obachteten Altersverschiebung
(Quelle: Abschlussbericht des IQWIiG,
Version 1.1 vom 02.04.2015, im Fol-
genden IQWIG 2015, S.19ff.) nicht ge-
recht. Hinweise der tendenziellen Zu-
nahme des Patientenalters hinsichtlich
eines klinisch relevanten BAA in ande-
ren Landern und der in Deutschland do-
kumentierte Anstieg des Anteils der
Uber 80-Jahrigen, die aufgrund eines
(intakten) BAA operiert wurden, kénn-
ten maglicherweise groRere Effekte
durch Screening auf BAA bei alteren
Mannern erzielen. Daher sollte in dieser
Richtlinie keine Altersdeckelung mit
Ausschluss von Patienten tber 84 Jah-
ren erfolgen, zumal bei Vorliegen eines
klinisch relevanten BAA in dieser Al-
tersgruppe Patienten ggf. durch en-
dovaskulare Ausschaltung mit im Ver-
gleich zur offen-chirurgischen Methode
geringerem Risiko vor Ruptur und Tod
bewahrt und behandelt werden kon-
nen.*
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
5 DGG Zu 8 2 Abs. 1 (Anspruchsberechti- | ,Der GKV-SV Vorschlag beinhaltet eine | Siehe Nr. 3 Siehe Wirdigung zu Nr. 3
gunq), Position GKV-SV: Altersbegrenzung, die nicht belegt ist.
[Ablehnung Altersobergrenze  je- Sollte die Absicht hlntgr dem Vorschlag
gestanden haben, eine Altersgruppe
denfalls von 84 Jahren] , ;
vorzugeben, in dem das Screening am
effektivsten ist, hatten sich hierzu bes-
ser die Altersspanne und die Formulie-
rung der U.S. Preventive Services Task
Force (LeFevre et al. 2014) angeboten
(,Mannliche Versicherte zwischen 65
und 75 Jahren haben Anspruch...”)
6 DGG Zu 8§ 2 Abs. 2 (Schwellenwerte), | ,DKG und GKV-SV haben diesen An- | DKG, KBV, PatV: KBV, PatV: Anderungsvorschlag

Position KBV, PatV:

[Zustimmung zum Re-Screening
nach 5 Jahren mit Anderungsvor-
schlag zum unteren Schwellen-
wert; 2,5 cm statt 2,0 cm]

Anderungsvorschlag: ~Darlber
hinaus haben Versicherte, bei de-
nen in der primaren Untersuchung
nach Absatz 1 eine Erweiterung
der Bauchaorta auf einen Durch-
messer zwischen 2,5 und 2,9 cm

spruch ganz gestrichen, obwohl aner-
kannt ist, dass diese Patientengruppe
durchaus in ein Rescreening eingebun-
den werden soll, wenn auch exakte Mo-
delle fur das zeitliche Intervall zugege-
benermal3en fehlen (Thompson et al.
2013).

Umgekehrt definieren KBV und PatV
diese Zielgruppe bereits ab 2,0 cm, wo-
fuir es keine Belege gibt.

Wir haben deshalb einen eigenen An-
derungsvorschlag eingebracht und de-
finieren die Zielgruppe eines Rescree-
ning nach 5 Jahren mit einem AAA-

Anderung § 2 Abs. 2 BE
wie folgt: ,Darlber hin-
aus haben Versicherte,
bei denen in der pri-
maren Untersuchung
nach Absatz 1 eine Er-
weiterung der Baucha-
orta auf einen Durch-
messer zwischen 2,5
und 2,9 cm festgestellt
wurde, Anspruch auf ein
Re-Screening nach 5
Jahren.”

wird aufgenommen.

DKG: Nach Auswertung der
schriftichen und mindlichen
Stellungnahmen schlief3t sich die
DKG der nunmehr modifizierten
Position der KBV und der PatV.

GKV-SV: Versicherte haben An-
spruch auf eine Nachverfolgung
auffalliger Befunde (auch im Be-
reich von 2,5 bis 2,9 cm Aorten-
durchmesser) im Rahmen der
kurativen Versorgung. Hierbei
erscheint aufgrund der unzu-
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Lfd.
Nr.

Organisation

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
ziige)

Begriindung/Bemerkungen
(Auszuge)

Anderung Beschlussent-
wurf
(Ja/Nein)

Wirdigung

festgestellt wurde, Anspruch auf
ein Rescreening nach 5 Jahren.”

3Durchmesser von 2,5 - 2,9 cm. Dies
steht in Ubereinstimmung mit Empfeh-
lungen aus den USA und Schweden
(Tabelle 2, Bown et al. 2013) und
stimmt auch in etwa mit den Empfeh-
lungen der ESC (Erbel 2014) berein,
die ein Intervall fur ein AAA Rescree-
ning mit einem Durchmesser von 2,6-
2,9 cm nach 4 Jahren vorschlugen. Fir
unseren Vorschlag liegen mittlerweile
Erfahrungen aus Schweden vor
(Svens;jo, Bjérck 2014), die diesen Zeit-
raum bei der genannten Population als
sicher beschrieben und ihr Rescree-
ning-Intervall bei einem AAA-Durch-
messer von 2,5-2,9 cm als ,hicht weni-
ger als 5 Jahre" definierten.

Entsprechend auch An-
derung des § 4 Abs. 3
(nun Absatz 4) wie folgt:
.Bei einem Durchmesser
der Bauchaorta zwi-
schen 2,5 und 2,9 cm
soll nach 5 Jahren ein
Re-Screening gemal § 2
Absatz 2 durchgefihrt
werden.”

GKV-SV: Nein

reichenden Evidenz die Empfeh-
lung fir ein standardisiertes Vor-
gehen nicht sinnvoll sondern
stattdessen ein patientenindivi-
duelles Vorgehen.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
7 DGA Zu 8 2 Abs. 2 (Re-Screening), Po- | Stellungnehmerin zitiert Tragende | Siehe Nr. 6 Siehe Wirdigung zu Nr. 6

sition KBV, PatV:

[Zustimmung zum Re-Screening
nach 5 Jahren]

Entspricht _ Stellungnahme _ zum

identischen Regelungsinhalt des 8

4 Abs. 4 (Re-Screening), Position

KBV, PatV:

[Zustimmung zum Re-Screening
nach 5 Jahren]

Grunde zum BE, S. 2f. (Position KBV,
PatV): ,Der Durchmesser der Aorta va-
riiert bei Gesunden unter anderem in
Abhangigkeit vom Geschlecht und Alter
und betrégt infrarenal durchschnittlich
etwa 2 cm. Ublicherweise wird bei einer
Erweiterung der Bauchaorta = 3 cm
Durchmesser von einem BAA gespro-
chen (Quelle: IQWIG 2015, S. 2). Er-
weiterungen der Bauchaorta sind in al-
ler Regel progredient, wobei die Ge-
schwindigkeit der Progredienz sehr va-
riabel sein kann. In zwei der dem
IQWIG Bericht zugrundeliegenden Stu-
dien (Western Australia: Re-Screening
bei Durchmesser 2,0 bis 2,9 cm nach 2
Jahren / Viborg: Re-Screening bei
Durchmesser 2,5 bis 2,9 cm nach 5
Jahren) wurden daher alle subklinisch
auffalligen Befunde einem Re-Scree-
ning zugefihrt.”
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
8 DGG Zu 8 3 (Aufklarung), Position PatV: | ,Die Vorschlage DKG, GKV-SV und | DKG, GKV-SV, KBV: | DKG, GKV-SV, KBV, PatV: Die

[Zustimmung zur Benennung spe-
zifischer Inhalte des Aufklarungs-
gesprachs]

KBV definieren nicht exakt die Inhalte
des Aufklarungsgesprachs, das gerade
fur altere Patienten fur das Verstandnis
wichtiger als eine Versicherteninforma-
tion ist.”

Ja,

Die Regelung des § 3 BE
zur_Aufklarung wird wie

folgt geéndert:

.Die arztliche Aufklarung
zum  Screening  auf
Bauchaortenaneurys-
men erfolgt anhand der
Versicherteninformation
(siehe Anhang). Im Rah-
men des arztlichen Auf-
klarungsgespraches st
dem Anspruchsberech-
tigten die Versichertenin-
formation auszuhandi-
gen.”

PatV: Ja,

Die Regelung des § 3 BE
zur_Aufklarung wird wie

folgt geéndert:

JAls  Ergédnzung zum
arztlichen Aufklarungs-
gesprach wird dem Ver-
sicherten die Versi-
cherteninformation zum

muindliche arztliche Aufklarung
nimmt die Inhalte der Versi-
cherteninformation auf und zielt
auf eine gemeinsame informierte
Entscheidung ab.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung

Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurys-
men (siehe Anhang)
ausgehandigt.”

9 DGA Zu 8 3 (Aufkl&rung), Position PatV: | ,Die allgemeine Aufklarung kann durch | Nein, § 3 regelt die Aufklarung zur pri-

[Zustimmung mit Vorschlag einer
Einflgung nach Satz 2:]

.Die spezielle Aufklarung tber re-
sultierende therapeutische Optio-
nen und deren Risiken bei Vorlie-
gen eines BAA mit Indikation zur
Ausschaltung obliegt den behan-
delnden Fachdisziplinen (Angiolo-
gie, Gefalchirurgie).”

alle zur Durchfihrung der Screeningun-
tersuchung berechtigten Arztinnen und
Arzte durchgefiihrt werden. Aufgrund
der Komplexitat der speziellen Aufkla-
rung Uber endovaskulare oder offen-
chirurgische  Behandlungsmethoden
und deren Risiken sollte dies nur den
entsprechenden Fachdisziplinen (Angi-
ologie, Gefal3chirurgie) obliegen.”

zur Neuformulierung der
Aufklarungsregelung
zum Screening im Ubri-
gen siehe Nr. 8

maren Screeninguntersuchung,
die zusétzlich unter Zuhilfen-
ahme einer Versicherteninforma-
tion erfolgen wird.

Die Aufklarung bei Vorliegen ei-
nes  Bauchaortenaneurysmas
Uber resultierende therapeuti-
sche Optionen und deren Risiken
findet auRBerhalb des Screening-
programms statt und obliegt dort
bereits heute den entsprechen-
den Fachdisziplinen.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
10 | ZVEI Zu § 4 (Untersuchungsmethode) | p e Methode einer ,einfachen® Mes- | Nein Die Stellungnahme wird begriRt.
bzw. § 5 (Qualitatssicherung: An- . D :
sung im B-Bild in der Literatur als un-
wendungsklasse) strittig gilt, wird die Anwendungsklasse
»Aus Sicht des ZVEl ist das vom G- | 7.1 vom ZVEI als adéaquat eingestuft.
BA geplantg vorgehen gnter ultra- Kritisch kann zwar angemerkt werden,
tsec:zli:iir(;ﬂlfmen Gesichtspunk- dass die AK 7.1 mit nahezu jedem US-
' System unabhéangig von Alter und Qua-
litat erfullt wird. Aber die Problematik
der Differenzierung von technischer
und damit bildgebender Qualitat ist sehr
grundsatzlich und konnte auch in der
US-Vereinbarung bisher nicht umge-
setzt werden. Somit bleibt hier die Qua-
litdt bzw. Zertifizierung des Untersu-
chers von zusatzlicher Bedeutung.”
11 | DGG Zu 8 4 Abs. 2 (Messmethode), .Der Vorschlag der KBV berlicksichtigt | KBV: Ja, KBV: Die KBV nimmt die Stel-

Position DKG, GKV-SV, PatV:

[Zustimmung zur Bestimmung der
Messmethode, hier LELE]

nicht gentigend, dass die Ergebnisse
des Ultraschall-Screenings auch von
der Methodik abhangen. AulRerdem ist
nur so eine Vergleichbarkeit der Be-
funde mdoglich.”

Angleichung an Position
DKG, GKV-SV, PatV

lungnahme zum Anlass, sich der
Position von DKG, GKV-SV,
PatV anzuschliel3en.

DKG, GKV-SV, PatV: Stellung-
nahme wird zur Kenntnis genom-
men
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
12 | ZVEI Zu § 4 Abs. 2 (Messmethode), Po- | ,Der LELE-Methode zur Bestimmung | Siehe Nr. 11 Siehe Wirdigung zu Nr. 11
sition DKG, GKV-SV, PatV des Aorten-Durchmessers darf die
[Zustimmung zur Bestimmung der hdchste Reproduzierbarkeit gegentiber
. anderen Messverfahren unterstellt wer-
Messmethode, hier LELE] )
den. lhre Anwendung wird vom ZVEI
unterstutzt.”
13 | BAK Zu 8 4 Abs. 2 (Position KBV, PatV) Siehe Nr. 6 Die Regelung des Vorgehens in

bzw.

§ 4 Abs. 3 (Position DKG,
GKV- SV), betr. auffallige Befunde
und positives Screeningergebnis:

.Notwendig allein schon aus Grin-
den der Ressourcenplanung er-
scheint ein klarer Stufenplan, wel-
cher Befund in welchem Zeitraum
welche weiteren Versorgungs-
mafinahmen nétig werden lasst.”

Diesbeziiglich zu § 4 Abs. 3 (Re-
Screening), Position KBV, PatV:

,Nicht geeignet erscheint in die-
sem Zusammenhang der in sich
widersprichliche  Begriff ,Re-

der kurativen Versorgung ist
nicht Gegenstand dieser Friher-
kennungs-Richtlinie.

GKV-SV: zur Uberprufung auf-
féalliger Befunde siehe Wirdi-
gung zu Nr. 6

DKG, KBV, PatV: § 4 Abs. 3
(KBV, PatV, nun mit DKG) regelt
ein Re-Screening, da die Diag-
nose eines Bauchaortenaneu-
rysmas noch nicht gestellt wurde
und der Anspruch auf eine Folge-
untersuchung im Rahmen des
Screening-Programms  besteht.
Die Benennung als Re-Scree-
ning wird daher als sachgerecht
angesehen.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
Screening®, der durch Bezeich-
nungen wie ,Verlaufskontrolle®,
.Monitoring“, ,Nachuntersuchung"
0. . ersetzt werden sollte.”
14 | BAK Zu 8 4 Abs.4 (weitere Diagnostik), | ,...Damit wirde eine Evaluation der | Siehe Nr. 6 Zur Uberprifung auffalliger Be-

Position DKG, GKV-SV:

.,Nochmals kritisch diskutiert wer-
den sollte schlie3lich der Vor-
schlag, das Vorgehen im Falle auf-
falliger Befunde ,patientenindivi-
duell“ der kurativen Versorgung zu
Uberlassen.”

[Die BAK verweist hier auf ein ver-
schriftlichtes Konzept der DGG .
V. m der IQWiG-Anhdrung]

Wirkung des Screenings bereits im An-
satz erschwert werden. AuRerdem
sollte ein Screeningverfahren allen Be-
teiligten klare Perspektiven fur die Pla-
nung des weiteren Versorgungsge-
schehens aufzeigen.”

funde siehe Wirdigung zu Nr. 6

Die Regelung des Vorgehens in
der kurativen Versorgung ist
nicht Gegenstand dieser Friher-
kennungs-Richtlinie. Ein Stufen-
plan kann nur dann im Rahmen
einer Evaluation Relevanz entfal-
ten, wenn er ohne Abweichung
umgesetzt wird.

GKV-SV: Versicherte haben An-
spruch auf eine Nachverfolgung
auffalliger Befunde (auch im Be-
reich von 2,5 bis 2,9 cm Aorten-
durchmesser) im Rahmen der
kurativen Versorgung. Hierbei
erscheint aufgrund der unzu-
reichenden Evidenz die Empfeh-
lung fir ein standardisiertes Vor-
gehen nicht sinnvoll sondern
stattdessen ein patientenindivi-
duelles Vorgehen.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
15 | BAK Zu 8§ 4 Abs. 3 (Schwellenwerte): .ES sollte bertcksichtigt werden, dass | Siehe Nr. 6 Siehe Wiirdigung zu Nr. 6
. o bereits die Differenz von einem halben
.Die dissenten Positionen sollten . N .
: Zentimeter der Anlass daflr sein
[...] mitentsprechenden Folgenab- | |
N . kénnte, pro Jahr mehrere Hunderttau-
schatzungen hinterlegt und noch- .
. . send Personen zu Patienten zu ma-
mals diskutiert werden. Es sollte .
. . chen oder nicht.”
vermieden werden, an dieser
Stelle der Richtlinie eine Entschei-
dung im G-BA per Mehrheitsent-
scheid herbeizufihren.”
16 | DGA Zu 8§ 4 Abs. 3 (Schwellenwert 2,5 | ,Erweiterungen der Bauchaorta sind in | Siehe Nr. 6 Siehe Wiirdigung zu Nr. 6

cm fiur auffalliges Screeningergeb-
nis), Position DKG, GKV-SV:

[Zustimmunqg]

aller Regel progredient, wobei die Ge-
schwindigkeit der Progredienz sehr va-
riabel sein kann.”
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
17 | DGG Zu 8§ 4 Abs. 3 (Schwellenwerte), | ,Die Formulierung entspricht der von | GKV-SV: Nein GKV-SV: Hier handelt es sich
Position GKV-SV: KBV und PatV (dort unter (2) aufge- um ein Missverstandnis. Der ver-
" .. | fuhrt). Die Formulierung der DKG und wendete Begriff ,auffallig be-
[Anderungsvorschlag zur Erho- o . N S .
GKV-SV st insofern missverstéandlich schreibt nicht, dass ein Baucha-
hung des Grenzwertes, ab dem . )
. o . als ein AAA erst ab 3 cm Durchmesser ortenaneurysma vorliegt, son-
das jeweilige Testergebnis als auf- o . . .
. . per definitionem angenommen werden dern dass es sich um einen nicht
fallig anzusehen ist:] ,Das Scree- N
. . . o kann. der Norm entsprechenden, kon-
ningergebnis gilt als auffallig, .
. trollbedurftigen Befund handelt.
wenn ein Bauchaortendurchmes-
ser von 3 cm oder grol3er gemes-
sen wurde.”
18 | DGG Zu 8 4 Abs. 3 (Schwellenwerte), | ,Die Formulierung entspricht nicht ganz | Siehe Nr. 6 Siehe Wiirdigung zu Nr. 6

Position KBV, PatV:

Anderungsvorschlag zur Erho-
hung des unteren Grenzwertes
von 2,0 cm auf 2,5 cm]: ,,Bei einem
Durchmesser der Bauchaorta zwi-
schen 2,5 und 2,9 cm soll nach 5
Jahren ein Re-Screening gemaf §
2 Absatz 2 durchgefiihrt werden.”

Zugleich Stellungnahme zu § 4
Abs. 4 (Verlaufskontrolle), Position
DKG, GKV-SV:

,Die Formulierung von DKG und
GKV-SV ist vage und geht nicht
auf potentielle Surveillance-Inter-
valle ein.”

der von KBV und PatV (dort unter (3)
aufgefiihrt), die Abanderung (2,5 cm)
ergibt sich aus der Abénderung von § 2
Absatz 2. Es sei nochmals betont, dass
es sich bei diesen Patienten (Durch-
messer der Bauchaorta 2,5 bis 2,9 cm)
per definitionem um Patienten mit einer
subaneurysmalen Aortendilatation han-
delt, denen in Schweden ein Rescree-
ning nach 5 Jahren angeboten wird."
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
19 | DGA Zu 8 4 Abs. 4 (patientenindividu- Siehe Nr. 6 GKV-SV: siehe Wiurdigung zu
elle Verlaufskontrolle im Rahmen Nr. 6
der Kuration), Position DKG, DKG, KBV, PatV: Ein Anspruch
GKV-SV: : o
auf ein Re-Screening innerhalb
[Zustimmung zur patientenindivi- des Fruherkennungs-Pro-
duellen Verlaufskontrolle in der ku- gramms nach 5 Jahren im Be-
rativen Versorgung ab einem Aor- reich von 2,5 am bis 2,9 cm Aor-
tendurchmesser von 2,5 cm] tendurchmesser wird in Anleh-
nung an das Vorgehen in ausge-
werteten Studien und in Anleh-
nung an das Vorgehen in existie-
renden Screening-Programmen
angesichts nicht zweifelsfrei vor-
hersagbarer Wachstumspro-
zesse der Bauchaorta fur erfor-
derlich gehalten.
20 | DGG Zu 8 5 (Qualitatssicherung), Posi- | ,Der Vorschlag der PatV schrankt den | PatV: Ja, PatV: Die PatV greift die Stel-

tion DKG, GKV-SV, KBV:

[Zustimmung]

Kreis der potentiellen Untersucher un-

ndtig ein.”

Zusatzliches Weiterbil-
dungserfordernis __lber
die _Anforderungen der
Ultraschall-Vereinba-

rung hinaus wird gestri-
chen. 8 5 wird damit in
seinem _ersten Teil flr
alle Positionen einheit-
lich wie folgt gefasst:

.Die  Durchfiihrung der
Untersuchung erfordert

lungnahme teilweise auf und
streicht das Uber die Regelungen
der Ultraschallvereinbarung hin-
ausgehende Weiterbildungser-
fordernis. Das Uberweisungser-
fordernis bei positivem Befund
(ab 3,0 cm Durchmesser der
Aorta) bleibt bestehen, und wird
unter § 4 Absatz 3 Satz 2 veror-
tet.
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Lfd.
Nr.

Organisation

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
ziige)

Begriindung/Bemerkungen
(Auszuge)

Anderung Beschlussent-
wurf
(Ja/Nein)

Wirdigung

eine Genehmigung zur
Ausfiihrung und Abrech-
nung der Ultraschalldi-
agnostik gemaR der
Vereinbarung von Quali-
tatssicherungsmalf3nah-
men nach 8§ 135 Abs. 2
SGB V zur Ultraschalldi-
agnostik (Ultraschall-
Vereinbarung) in der
Fassung vom 18. De-
zember 2012. Die fachli-
che Befahigung muss fir
den Anwendungsbereich
7.1 (Abdomen, Retro-
peritoneum einschliel3-
lich Niere, transkutan)
gemal Anlage | der Ult-
raschall-Vereinbarung o-
der im Fall des Erwerbs
der fachlichen Befahi-
gung durch Ultraschall-
Kurse gemafl} Anlage |
und Anlage Il der Ultra-
schall-Vereinbarung

nachgewiesen sein. Als
Anforderungen an die
apparative  Ausstattung
gelten die Vorgaben der

DKG, GKV-SV, KBV: Zustim-
mende Kenntnisnahme der Stel-
lungnahme
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf

(Ja/Nein)

Anlage Il der Ultra-

schall-Vereinbarung fir
die Anwendungsklasse
7.1 (Abdomen, Retro-
peritoneum einschliel3-
lich Niere, transkutan).”

In__abgeanderter Form
durch die PatV aufrecht-
erhalten wird das Uber-
weisungserfordernis,
welches nach  Wiirdi-
gung der Stellungnahme
wie folgt unter 8§ 4 Absatz
3 ausgestaltet wird. Die
PatV sieht daher abwei-
chend zu der Position
von DKG, GKV-SV und
KBV folgenden einzufi-
genden Satz 2 vor:

»In diesem Fall erfolgt die
Vorstellung bei einer
Fachérztin oder einem
Facharzt fir Angiologie
bzw. einer Facharztin o-
der einem Facharzt fur
Gefalchirurgie.”
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Lfd.
Nr.

Organisation

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
ziige)

Begriindung/Bemerkungen
(Auszuge)

Anderung Beschlussent-
wurf
(Ja/Nein)

Wirdigung

21

DGA

Zu 8 5 (Qualitatssicherung), Posi-
tion DKG, GKV-SV, KBV:

Zustimmung mit Ergénzungsvor-
schlag nach erstem Absatz:

LArzte, die keine Facharzte fir An-
giologie oder Fachérzte fur Gefal3-
chirurgie edertnternisten—mit-Zu-
iterbi I .
sind, missen bei einem positiven
Befund (ab 3 cm Durchmesser der
Bauchaorta) an Facharzte fir An-
giologie oder Fachérzte fur Gefal3-
chirurgie ederinternisten—mit-Zu-
iterbi I .

Uberweisen.”

[Zudem Vorschlag der Streichung
eines Passus aus den Tragenden
Grinden (Position PatV)]

LAufgrund der Komplexitat der speziel-
len Aufklarung tdber endovaskulare o-
der offen-chirurgische Behandlungs-
methoden und deren Risiken sollte dies
nur den entsprechenden Fachdiszipli-
nen (Angiologie, Gefal3chirurgie) oblie-
gen.”

DKG, GKV-SV, KBV:
Nein

PatV: Ja,

Streichung der Fachdis-
ziplin Internisten mit Zu-
satzweiterbildung
Phlebologie, Regelung
in 84 Absatz 3 Satz 2
(neu), siehe Nr. 20.

DKG, GKV-SV, KBV: Grund-
satzlich ist den Ausfuhrungen
des Stellungnehmers zu folgen,
da die weitere Versorgung pati-
entenindividuell in der kurativen
Versorgung erfolgt, werden zur
Uberweisung keine Regelungen
in der Richtlinie getroffen.

PatV: Siehe auch Wirdigung zu
Nr. 20

Zum Anderungsvorschlag be-
zuglich der Tragenden Grinde:
Die Tragenden Grunde sind nicht
Gegenstand des Stellungnahme-
verfahrens.

22

DGG

Zu 8 6 (Dokumentation), Position
PatV:

Anderungsvorschlag:

“(1) Bei der im Rahmen des Scree-
nings durchgefihrten Untersu-
chung ist zum Zwecke der Risi-

,DKG, GKV-SV und KBV wollen diesen
Paragraphen ganz streichen, umge-
kehrt werden im Vorschlag der PatV
Parameter erfasst, die sich nicht unmit-
telbar auf das Screening beziehen.

Wir haben deshalb einen eigenen Vor-
schlag eingefiigt, der sich auf die Risi-

DKG, GKV-SV, KBV:
Nein

PatV: Ja,

Dokumentationsvorga-

ben werden dem Vor-

schlag zu Abs. 1 ent-

sprechend angepasst. §

DKG, GKV-SV, KBV: Aufgrund
des klar belegten Nutzens der
Screening-Untersuchung,  wird
auf eine personenbeziehbare
Vollerhebung von Daten zum
Zwecke der Evaluation verzich-
tet. Vielmehr sollen durch die
Evaluation die Inanspruchnahme
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Lfd.
Nr.

Organisation

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
ziige)

Begriindung/Bemerkungen
(Auszuge)

Anderung Beschlussent-
wurf
(Ja/Nein)

Wirdigung

koeinschatzung, Verlaufsprog-
nose sowie Evaluation folgendes
elektronisch zu dokumentieren:

1. Patientenalter

2. Durchmesser der Bauchaorta
3. Gegenwartiger Raucher

4. Koronare Herzerkrankung

5. Periphere arterielle Verschluss-
krankheit

6. Uberweisung bei positivem Be-
fund an einen Facharzt (Datum)

7. Geplante Wiedervorstellung
zum Re-Screening (in Abhéangig-
keit vom Befund), Datum

(2) Bei Patienten mit kleinen AAA
sollten die folgenden zeitlichen In-
tervalle fir ein Re-Screening ein-
gehalten und dokumentiert wer-
den:

- Alle 3 Jahre fir AAA mit einem
Durchmesser von 30-39 mm

- Alle 2 Jahre fir AAA mit einem
Durchmesser von 40-44 mm

kofaktoren konzentriert, die bei Expan-
sion kleiner Aneurysmen zu beobach-
ten sind und im schwedischen Scree-
ningprogramm als signifikant dokumen-
tiert wurden (Svensjo et al. 2014). Au-
Berdem sollten noch die geplanten Zeit-
punkte der Uberwachung kleiner Aneu-
rysmen (“Surveillance*) dokumentiert
und definiert sein."

Zum Vorschlag der Nutzung eines
AAA-Registers bei der DGG siehe das
Begleitschreiben zur Stellungnahme:
.Nicht nur in Schweden, sondern auch
in GroRbritannien, dem anderen euro-
paischen Land, in dem gro3ere Erfah-
rungen mit einem AAA-Screeningpro-
gramm vorliegen, ist die Dokumentation
der gescreenten Population in einem
Register eine Selbstverstandlichkeit.”

»ZU (2): Vorschlag entspricht der ESC*
[ESC: European Society of Cardiology]

6 Abs. 1 BE in der Ver-

sion _der PatV_wird wie

folgt gefasst, im Ubrigen

keine Anderung:

»(1) Bei der im Rahmen
des Screenings durch-
gefuhrten Untersuchung
ist zum Zwecke der Risi-

koeinschatzung, Ver-
laufsprognose sowie
Evaluation folgendes

elektronisch zu doku-
mentieren:

1. Patientenalter

2. Durchmesser der

Aorta

3. Gegenwartiger Rau-
cher

4. Koronare Herzerkran-
kung

5. Periphere arterielle
Verschlusskrankheit

6. Wiedervorstellung
zum Re-Screening (Da-
tum)

und Trends der Versorgungssitu-
ation anhand einer reprasentati-
ven Stichprobe ermittelt werden.
Der G-BA wird auf Grundlage
dieser Ergebnisse anschlieRend
entscheiden, ob sich daraus
Konsequenzen fir die Richtlinie
oder die Evaluation ergeben.

Daruber hinaus existiert derzeit
ein bei der DGG geflihrtes Regis-
ter. Hiermit wére unter Umstén-
den eine intensivierte Prozess-
evaluation (z. B. Indikationsstel-
lung zur Operation) bereits jetzt
Uber die Auswertung dieser Re-
gisterdaten mdglich. Die Ausge-
staltung des Registers liegt nicht
im Regelungsbereich des G-BA.

PatV: Anderungsvorschlag zu
Abs. 1 wird aufgegriffen.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
- Jedes Jahr fur AAA mit einem 7. Uberweisung bei auf-
Durchmesser > 45 mm.* falligem Befund an einen
: . Facharzt (Datum)
(3). Die elektronischen Dokgmen- »ZU (3): Entspricht (2) der PatV*
tationen werden als anonymisierte
Datensétze an die jeweils zustén-
dige KV Ubermittelt. Sie werden
zum Zweck der Evaluation von den
Kassenarztlichen Vereinigungen
gesammelt und der fir die Evalua-
tion bestimmten Stelle zur Verfu-
gung gestellt.
23 | DGA Zu 8§ 6 (Dokumentation), Position PatV: Ja, PatV: Fir die Evaluation, der Ri-
PatV: sur Reduktion der Doku- sikoeinschéatzung gnd um dlg Ef-
. u . fekte des Screenings langfristig
LStreichen. mentationsvorgaben . . A
. Uberpriifen zu kénnen, sollen re-
siehe Nr. 22

[Zustimmung zu Position DKG,
GKV-SV, KBV: keine spezifischen
Dokumentationserfordernisse]

levante Parameter verbindlich
dokumentiert werden. Zu den
vorgenommenen  Anderungen
siehe Wirdigung zu Nr. 22.

DKG, GKV-SV, KBV: Stellung-
nahme wird zur Kenntnis genom-
men.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
24 | BfDI Zu 8 6 (Dokumentation), Position PatV: Ja, PatV: siehe Wirdigung zu Nr. 22
Patv: zur Reduktion der Doku- | DKG, GKV-SV, KBV: Stellung-
,Ob es erforderlich ist, die in § 6 mentationsvorgaben nahme wird zur Kenntnis genom-
Dokumentation (PatV) genannten siehe Nr. 22 men.
Daten zu dokumentierten, um sie
spéater als anonymisierte Datens-
atze in eine Evaluation einzubezie-
hen zu kénnen (8 7 Satz 2 ,sowie”
PatV), muss nach medizinischen
Kriterien entschieden werden.”
25 | BfDI Zu 8§ 6 bzw. § 7 (Evaluation), alle Nein Die Stellungnahme wird zur

Positionen:

»ZuUr nach 8 6 (DKG) bzw. § 7
(PatV) vorgesehenen Evaluation
wird gebeten, deutlicher herauszu-
stellen, dass die damit beauftragte
Stelle die Daten nur als aggre-
gierte, nicht personalisierbare Se-
kundardaten erhalten darf, dass es
also nicht Aufgabe dieser Stelle ist,
die betreffenden Daten, beispiels-
weise die Routinedaten einzelner
Krankenkassen, zunéchst in diese
Form zu Ubertragen.”

Kenntnis genommen. Der Be-
schlussentwurf enthélt die ent-
sprechenden Formulierungen.
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Lfd. | Organisation | Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begriindung/Bemerkungen Anderung Beschlussent- | Wiirdigung
Nr. ziige) (Ausziige) wurf
(Ja/Nein)
26 | DGA Zu § 6 (Evaluation), Position DKG, PatV: Nein PatV: Um eine aussagekraftige
GKV-SV, KBV: Evaluation des  Screenings
. durchfiihren zu kénnen, ist die
[Zustimmung] R
Erhebung ergénzender Daten er-
forderlich (Wdirdigung Nr. 22).
Diese Daten sind entsprechend
in die Evaluation einzubeziehen.
DKG, GKV-SV, KBV: Die Stel-
lungnahme wird zur Kenntnis ge-
nommen
27 | DGG Zu 8 7 (Evaluation), Position PatV: | ,Da die PatV-Version die Risikofaktoren | DKG, GKV-SV, KBV: | DKG, GKV-SV, KBV: Zu Daten-
. dokumentiert, ergibt sich automatisch | Nein erhebung und Evaluation siehe
[Zustimmunqg] . . . L
mit Beibehaltung von § 6 auch die Wirdigung zu Nr. 24
U_bernahme der Fassung der PatV fur PatV: Die Stellungnahme wird
diesen Paragraphen.” :
zur Kenntnis genommen
28 | BAK .Die tragenden Griinde zum Richt- | ,Die Einfiihrung eines Screeningverfah- | Nein Die Tragenden Grunde sind nicht

linienentwurf sollten genutzt wer-
den, die Abwégungen des G-BA
[der Standardkriterien im Sinne
von Wilson und Jungner] ausfuhr-
licher darzulegen.”

rens sollte immer durch eine nachvoll-
ziehbar dokumentierte Abwéagung der
Standardkriterien im Sinne von Wilson
und Jungner flankiert sein (die zugeho-
rige Literatur ist hinlanglich bekannt).
Ein alleiniger Nutzennachweis des
hierzu beauftragten IQWIG ist daflr
kein Ersatz. Die Abwagung der Vor-
und Nachteile eines Screenings ist
komplex und beinhaltet immer auch
Werteentscheidungen, die deutlich

Gegenstand des Stellungnahme-
verfahrens.

Zur Klarstellung sei darauf hinge-
wiesen, dass die genannten As-
pekte bei den Beratungen voll-
umfanglich Berucksichtigung ge-
funden haben.
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Lfd.
Nr.

Organisation

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
ziige)

Begriindung/Bemerkungen
(Auszuge)

Anderung Beschlussent-
wurf
(Ja/Nein)

Wirdigung

Uber die Beurteilung statistischer Signi-
fikanzniveaus hinausgehen.”

[Die BAK nennt hier Abwéagungsas-
pekte hinsichtlich

Letalitat

psychosozialen Aspekte
Lebensqualitat bzgl. der Infor-
miertheit Uber eine drohende

Ruptur eines festgestellten
Aneurysmas
Aufwand und Kosten zur

Durchfiihrung des Screenings]
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D-1.6 Miuindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben und nicht auf die Teilnahme an der Anhérung verzichtet haben, wurden
fristgerecht zur mindlichen Anhérung am 9. Mai 2016 eingeladen

D-1.6.1 Teilnahme an der Anhdrung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 26. Mai 2016 aufgefihrt und deren po-
tenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im
Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefuhrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution

1 2 3 4 5 6
Deutsche Gesell-
schaft fur Angiolo-
gie - Gesellschaft Herr Dr. Adrian ia nein 2 i " nein
fur Gefallmedizin Mahlmann J J J J
e.V. (DGA)
Deutsche Gesell- Herr Prof. Markus nein nein ia ia nein nein
schaft far Steinbauer J J
Gefalchirurgie und
GefaRmedizin e.v. | Herr Prof. Thomas nein nein ja ja nein nein
(DGG) Schmitz-Rixen

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, ins-
besondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir Vortrage, Stellung-
nahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie téatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
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ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstitzung flr Forschungsaktivitdten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstlitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiih-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband?

Frage 6: Aktien, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens o-
der einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds®, der
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?

D-1.6.2 Auswertung der mindlichen Stellungnahmen

Die mundlichen Stellungnahmen wurden anhand eines Wortprotokolls in einem ersten Schritt
danach gepriift, ob sie Inhalte enthalten, die sich auf die zur Stellungnahme gestellten In-
halte beziehen. Uber die schriftlichen Stellungnahmen hinausgehende, in der Anhérung des
UA MB am 26.05.2016 durch die teilnehmenden Stellungnehmer miindlich vorgetragene
Stellungnahmen und deren Wirdigung sind in folgender Tabelle niedergelegt. Die mindli-
chen Stellungnahmen waren Gegenstand der Beratungen im Unterausschuss Methodenbe-
wertung am 26. Mai 2016 und am 28. Juli 2016.
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Lfd.
Nr.

Organisation

Aspekt/Inhalt der Stellungnahme (Kern-
punkte/Auszige)

Begriindungen/ Be-
merkungen

Anderung
Beschlussentwurf
(Ja/Nein)

Wirdigung

29

DGG

Einbeziehung aktiver Raucherinnen und
(erstgradiger) Verwandter identifizierter
BAA-Patienten in das Screening-Pro-
gramm.

Laut DGG existie-
ren Hinweise auf er-
hohte Risiken der
genannten  Grup-
pen.

Nein

Sowohl die nicht tbertragbare Datenbasis zur Po-
pulation, fur die der Nutzen des BAA-Screenings
belegt ist (siehe Wirdigung zu Nr. 1), als auch die
ungesicherten Erkenntnisse zu weiteren moglichen
Risikogruppen lassen derzeit keine weitergehende
Regelung zu.

Personen im Verwandtschaftsverhaltnis ersten
Grades zu BAA-Patientinnen und -Patienten sind
im Screening-Setting Uberdies nicht ausreichend
sicher zu identifizieren. Dies liegt auch daran, dass
hierzu kein valides Instrument zur Verfligung steht.
Die Detektion und Versorgung dieser Gruppe muss
daher unabhéngig vom Screening im Rahmen der
kurativen Versorgung auch tber den Bezug zu —
idealerweise systematisch erfassten — Indexpati-
entinnen und Indexpatienten sichergestellt werden.

Méanner und Frauen aller Altersgruppen haben au-
Berhalb des Screenings bei gegebener Notwendig-
keit einen Anspruch auf die jeweils erforderlichen
arztlichen Ultraschalluntersuchungen.

30

DGG

Aktiver Aufruf zum Screening zunachst
an alle Uber 65-Jahrigen Manner, ab
dann Aufruf bei Vollendung des 65. Le-
bensjahrs.

Nein

Die Durchfiihrung eines umfassenden Einladungs-
verfahrens wird zur Einfihrung des Screenings
nicht fir erforderlich gehalten. Der Aufruf zur Teil-
nahme kann durch Arztinnen und Arzte im Rahmen
der Gesundheitsuntersuchung, in anderem Zu-
sammenhang durch jede Arztin oder jeden Arzt, o-
der auch unabhéangig vom Arztkontakt (z. B. durch
die Krankenkasse) erfolgen.
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Der G-BA nimmt den Hinweis jedoch auf und wird
die Teilnahmerate im Rahmen der Evaluation be-
ricksichtigen und auf dieser Basis prifen, ob eine
Anderung der Zugangssystematik erforderlich ist.

31

DGA

Verpflichtende Uberweisung an Ge-
faBmediziner bei positivem Befund.

Nein

Die Bestimmung eines Schwellenwertes, ab dem
eine Uberweisung erfolgen sollte, ist auch unter
Berlicksichtigung der Stellungnahmen nicht mog-
lich. Eine Vorgabe zur zwingenden Uberweisung
ab einem bestimmten Wert an bestimmte arztliche
Fachgruppen in der Friherkennungsrichtlinie wird
dartiber hinaus auch nicht fur erforderlich gehalten,
da keine Hinweise auf Hemmnisse beim Zugang
diagnostizierter Ektasie- bzw. BAA-Patienten zu
entsprechend qualifizierten Facharztinnen und
Facharzten vorliegen. Die Erforderlichkeit einer
Uberweisung ist im Einzelfall durch die verantwort-
liche Arztin oder den verantwortlichen Arzt zu er-
mitteln.

32

DGA/DGG

Stufenschema zum Monitoring in Abhan-
gigkeit zum Durchmesser der Baucha-

orta:

2,5-2,9 cm: nach 5 Jahren
3,0-3,9 cm: nach 3 Jahren
4,0-4,5 cm: nach 2 Jahren
ab 4,5 cm: jahrlich.

Nein

Ein Stufenschema zur Uberwachung auffalliger
Befunde in der Versorgung von Ektasie- und BAA-
Patientinnen und -Patienten erscheint grundsatz-
lich sinnvoll. Die Uberpriifung von Befunden jeden-
falls ab 3,0 cm Durchmesser der Bauchaorta ist je-
doch nicht Bestandteil der Friiherkennungs-Richt-
linie, da das Screening lediglich der initialen Detek-
tion Uberprifungs- oder behandlungsbediirftiger
Befunde dient.

DKG, KBV, PatV: Die Position der DKG, der KBV
und der PatV sieht in Ubereinstimmung zum
Schema der DGG bereits fur Erweiterungen der
Bauchaorta zwischen 2,5 und 2,9 cm einen ver-
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bindlichen Anspruch auf ein Re-Screening (Uber-
prufung als Teil des Screening-Programms) nach
5 Jahren vor.

Ab 3,0 cm Durchmesser erfolgt die weitergehende
Uberpriufung in &rztlicher Verantwortung im Rah-
men der kurativen Versorgung. Die Intervalle, in
denen eine Uberpriifung vorzunehmen ist, sind da-
bei im Einzelfall durch die verantwortliche Arztin o-
der den verantwortlichen Arzt gemaR den fachli-
chen Standards zu bestimmen.

GKV-SV: Die Position des GKV-SV sieht ab einem
Durchmesser der Bauchaorta von 2,5 cm vor, dass
die weitergehende Uberprifung in arztlicher Ver-
antwortung im Rahmen der kurativen Versorgung
erfolgt. Die Intervalle, in denen eine Uberprifung
vorzunehmen ist, sind dabei im Einzelfall durch die
verantwortliche Arztin oder den verantwortlichen
Arzt gemaR den fachlichen Standards zu bestim-
men.

Siehe auch Wiirdigung zu Nr. 6.
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D-2 Stellungnahmeverfahren zum Beschlussentwurf zur Anderung der
Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen:
Versicherteninformation nach 8 3 US-BAA-RL

D-2.1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

GemaR § 91 Abs. 5 SGB V wurde der Bundesarztekammer (BAK), sowie gemaR § 92 Absatz
7d SGB V den jeweils einschlagigen Fachgesellschaften (siehe nachfolge Liste) zum Be-
schlussentwurf tber zur Anderung der Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneu-
rysmen: Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL Stellung zu nehmen.

Die Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller und die ggf. betroffenen Medizinpro-
duktehersteller wurden nicht in das Stellungnahmeverfahren einbezogen, da es sich bei der
gegenstandlichen Beschlussfassung zur Versicherteninformation nicht um eine Methode, de-
ren technische Anwendung maf3geblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts berthrt, han-
delt.

Datenschutzrechtliche Aspekte, die eine Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 91
Abs. 5a SGB V erfordern, werden ebenfalls nicht beriihrt und somit die Bundesbeauftragte fur
Datenschutz und Informationsfreiheit nicht in das Stellungnahmeverfahren einbezogen.

Folgende Fachgesellschaften wurden als einschlagig fir das Beratungsthema Ultraschall-
screening auf Bauchaortenaneurysmen ausgewahlt:

o Deutsche Gesellschaft fir Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV)

e Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
e Deutsche Gesellschaft fir Angiologie - Gesellschaft fur Gefalimedizin (DGA)
o Deutsche Gesellschatft fiir Arterioskleroseforschung (DGAF)

o Deutsche Gesellschatft fiir Chirurgie (DGCH)

e Deutsche Gesellschaft fur Gefal3chirurgie und Gefalimedizin - Gesellschaft fir opera-
tive, endovaskulare und praventive GefaBmedizin (DGG)

e Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM)

e Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung (DGK)
e Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Gefal3chirurgie (DGTHG)

e Deutsche Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin (DEGUM)

D-2.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 8. Dezember 2016 die Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens gemal 1. Kapitel § 10 VerfO beschlossen. Die Frist fir die Einreichung von schriftli-
chen Stellungnahmen endete am 10. Januar 2017.

D-2.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden mussen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kénnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist und
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e dass u. a. dann von einer Anhérung abgesehen werden kann, wenn ein Stellungnah-
meberechtigter auf sein Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet und der zustandige
Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.

D-2.4 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Neben dem nachgenannten Beschlussentwurf und den Tragenden Grinden wurden den Stel-
lungnehmern die Versicherteninformation als Broschiire Ubermittelt.
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D-24.1

Beschlussentwurf

Stellungnahmeverfahren, Anlage 1

Gemeinsamer

BeSCh I USSGI’ItWU I'f / Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Richtlinie
Ultraschallscreening auf Bauchaorten-
aneurysmen: Versicherteninformation nach § 3
US-BAA-RL

Vom TT. Monat 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2017 beschlossen,
die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber das Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen (Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen / US-
BAA-RL) in der Fassung vom 20. Oktober 2016 (BAnz AT TT.MM.JJJJ V) wie folgt zu
andern:

. Der Richtlinie wird folgende Anlage | angefugt:

1. Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL

[Hier schlie3t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation ein
Deckblattbild an.]

SNVarum wird Mannern eine Untersuchung der Bauchschlagader
angeboten?

Lieber Leser,

gesetzlich versicherten Mannern ab einem Alter von 65 Jahren wird eine
Ultraschall-Untersuchung der Bauchschlagader angeboten.

Die Teilnahme an dieser Friiherkennungs-Untersuchung ist einmal méglich. Sie
ist freiwillig und kostenlos.

Diese Broschiire informiert dartber,

* warum die Untersuchung angeboten wird,
+ wie sie ablduft und
* welche Folgen sich ergeben kénnen.

Diese Informationen sollen Sie dabei unterstiitzen, die Vor- und Nachteile einer
Teilnahme abzuwagen und fiir sich eine gute Entscheidung zu treffen.

Warum wird die Untersuchung angeboten?

Die Bauchschlagader ist das gréite Blutgefa? in der Bauchhdhle. Sie wird auch
Bauchaorta genannt. Manchmal dehnt sie sich an einer Stelle deutlich und bildet
eine Ausbuchtung. Wenn die Ausbuchtung 3 cm oder gréRer ist, spricht man von
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einem Aneurysma. Die meisten Aneurysmen verursachen keinerlei
Beschwerden und bleiben deshalb unbemerkt.

Manner Uber 65 Jahren entwickeln haufiger ein Aneurysma als andere
Menschen. AuBerdem macht insbesondere Rauchen ein Aneurysma
wahrscheinlicher. Weitere Risikofaktoren sind Bluthochdruck und erhéhte
Blutfette.

Wenn sich die Bauchschlagader sehr stark dehnt, kann sie in seltenen Féllen
ohne Vorwarnung reiBen. Dann fliet viel Blut in den Bauchraum. Das ist ein
Notfall und lebensbedrohlich.

Die Ultraschall-Untersuchung dient dazu, grof’e Aneurysmen zu entdecken,
sodass sie vorbeugend operiert werden kénnen. So soll ein Riss verhindert
werden. Bei kleineren Ausbuchtungen wird regelmaBig kontrolliert, ob sie
wachsen.

Allerdings hat die friihe Erkennung auch Nachteile: Es werden auch
Aneurysmen entdeckt, die nie gesundheitliche Probleme bereitet hatten. Wenn
ein Mann weil3, dass er ein Aneurysma hat, kann das fiir ihn sehr belastend
sein.

[Hier schlieft sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine
Abbildung zur Anatomie des Bauchaortenaneurysmas an.]

Welche Ergebnisse liefert die Untersuchung?

Bei der Friiherkennung wird der Durchmesser der Bauchschlagader mit einem
Ultraschallgerat gemessen. Vom Ergebnis dieser Untersuchung hangt das
weitere Vorgehen ab.

Wenn sich 1000 Ménner ab 65 Jahren untersuchen lassen, ist mit folgenden
Ergebnissen zu rechnen:

e Etwa 980 von 1000 Mannern haben kein Aneurysma: Der
Durchmesser ihrer Bauchschlagader ist kleiner als 3 cm.

« FEtwa 18 von 1000 Mannern haben ein kleines bis mittleres
Aneurysma: Bei einem Durchmesser zwischen 3 und 5,4 cm empfehlen
Fachleute, die Bauchschlagader regelmaRig per Ultraschall zu
kontrollieren. Wenn sie sich weiter dehnt, kann spater ein operativer
Eingriff sinnvoll sein.

¢ Etwa 2 von 1000 Mannern haben ein grofles Aneurysma: Bei einem
Durchmesser ab 5,5 cm ist das Risiko fir einen Riss vergleichsweise
hoch. Dann wird meist ein operativer Eingriff empfohlen.

Auch eine Ausbuchtung unter 3 cm kann sich spater zu einem Aneurysma
entwickeln, besonders bei Mannern mit Risikofakioren wie Rauchen und
Bluthochdruck oder einem Aneurysma in der Familie. Bei ihnen kann eine
spatere Kontrolluntersuchung bereits ab einem Durchmesser von 2,5 cm sinnvoll
seln.

Die nebenstehende Grafik zeigt die Ergebnisse der Untersuchung noch einmal.
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Was passiert, wenn 1000 Manner ab 65 Jahren zur Friherkennung gehen?

[Hier schlie3t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation unter der
Uberschrift ,Was passiert, wenn 1.000 Méanner ab 65 Jahren zur Friiherkennung
gehen?" eine Abbildung in Form eines Flussdiagramms an. Darin werden
folgende Héaufigkeiten angegeben: 1.000 Méanner gehen zum Bauch-Ultraschall,
davon haben etwa 980 Méanner kein Aneurysma und etwa 20 Méanner haben ein
Aneurysma. Von den 20 Ménnern mit Aneurysma werden etwa 18 Ménner
regelmé&lig untersucht und eventuell spéter operiert und etwa 2 Méanner werden
wahrscheinlich bald operiert]

Welche Vorteile hat die Untersuchung?

Vor allem bei einem groRen Aneurysma besteht die Gefahr, dass es in den
nachsten Jahren unerwartet reit. Das kann tédlich sein.

Studien haben untersucht, wie viele Risse und Tode langfristig vermieden
werden kénnen, wenn man ein Aneurysma friihzeitig entdeckt. Die folgende
Schatzung zeigt, was man in den 13 Jahren nach der Ultraschall-Untersuchung
ungeféhr erwarten kann:

Von 1000 Mannern ab 65 Jahren ...

... reildt ein Aneurysma ...sterben an einem
Aneurysma
Ohne Friherkennung bei etwa 7 etwa B
Mit Friherkennung bei etwa 4 etwa 3
Das heil3t;
Von 1000 Mannern werden. .. ... ebwa 3 vor einem Riss ...etwa 3 vor dem Tod durch
bewahrt ein Aneurysma bewahrt

Welche Nachteile hat die Untersuchung?

Ein Teil der Aneurysmen, die bei der Untersuchung gefunden werden, wére
ohne Friiherkennung niemals aufgefallen. Sie wéaren nicht gerissen,
Kontrolluntersuchungen oder operative Eingriffe waren nicht erforderlich
gewesen. Leider lassen sich solche harmlosen Aneurysmen nicht sicher von
gefahrlichen unterscheiden.

Nach Schatzungen bleibt etwa die Halfte der entdeckten Aneurysmen harmilos.
Es sind vor allem kleine Aneurysmen, die niemals aufgefallen waren. Das
bedeutet:

Etwa 20 von 1000 Ménnern, die an der Untersuchung teilnehmen, erfahren von
einem Aneurysma. Bei etwa 10 von ihnen hatte das Aneurysma aber keine
Probleme bereitet.

Was andert sich, wenn man von einem Aneurysma weif}?

Die Diagnose kann unterschiedliche und auch widerspriichliche Geflihle
auslésen. Manche Méanner sind froh, dass ihr Aneurysma erkannt wurde — die
Kontrolluntersuchungen geben ihnen ein Gefiihl der Sicherheit.

Andere Ménner hatten im Nachhinein lieber nicht von dem Aneurysma erfahren.
Denn dieses Wissen kann Angst auslésen und verunsichern.
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Viele Manner leben fortan in dem Bewusstsein, dass ihr Leben gefahrdet ist.
Beschwerden wie Bauchschmerzen konnen beéngstigend sein. AuRerdem
schranken viele Manner aus Sorge vor einem Riss ihren Alltag ein. Sie werden
vorsichtiger und meiden kérperliche Belastungen.

Was geschieht bei einem operativen Eingriff?
Bei einer vorbeugenden Operation gibt es zwei Mdglichkeiten:

e Das Aneurysma wird entfernt und durch ein kinstliches Gefafistiick
ersetzt. Fir diese Operation ist ein Bauchschnitt erforderlich.

* In das Aneurysma wird ein Réhrchen eingesetzt. Fiir diesen Eingriff ist
ein kleiner Schnitt in der Leiste erforderlich.

o Uber diesen Schnitt wird das Réhrchen mit einem Katheter eingefiihrt
und bis zum Aneurysma vorgeschoben.

Beide Eingriffe kdénnen Leben retten. Sie kdnnen aber auch zu
schwerwiegenden Komplikationen fiihren, beispielsweise einem Herzinfarkt,
Schlaganfall oder einer Lungenentziindung.

Deshalb muss individuell beurteilt werden, ob die Gefahr, die von einem
Aneurysma ausgeht, einen operativen Eingriff rechtfertigt. Die Entscheidung
dafiir oder dagegen héngt auch von dem Gesundheitszustand eines Mannes ab
und davon, wie er selbst die Vor- und Nachteile eines Eingriffs einschatzt.

Was passiert, wenn man nicht an der Friherkennung teilnimmt?

Sie kdnnen selbst entscheiden, ob und in welchem Alter Sie die Untersuchung in
Anspruch nehmen. Wenn Sie sich gegen die Frilherkennung entscheiden, hat
dies fir Ihren Versicherungsschutz keine Folgen: Auch wenn spater zufillig bei
anderen Untersuchungen ein Aneurysma festgestellt wird, Ubernimmt lhre
Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Die wichtigsten Informationen:

¢ \Wenn ein Aneurysma reifdt, ist dies lebensbedrohlich. Die Fritherkennung
verringert das Risiko, dass ein Aneurysma reif8t und man stirbt.

e Frih erkannte Aneurysmen werden haufiger operiert. Ein operativer
Eingriff kann Leben retten, aber auch schwerwiegende Komplikationen
mit sich bringen.

e Manche Aneurysmen hatten nie Probleme bereitet.
e Das Wissen um ein Aneurysma kann Sorgen bereiten und die

Lebensqualitéat beeintrachtigen.

Ob Sie an der Frilherkennung teilnehmen oder nicht, ist Ihre ganz persénliche
Entscheidung. Sie zu treffen, kann schwer fallen. Sie miissen sich nicht sofort
entscheiden, sondern kdnnen sich die Zeit nehmen, die Sie brauchen.

50




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Platz fiir lhre Fragen

Stand:
<Monat> 2017

Die Versicherteninformation ist eine Anlage der Richtlinie Ultraschallscreening
auf Bauchaortenaneurysmen.

Erstellung:

Dieses Merkblatt wurde im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) vom Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(www.igwig.de) entworfen, nachfolgend vom G-BA weiterbearbeitet und in der
vorliegenden Fassung beschlossen.

Herausgeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystralle 8, 10623 Berlin

Der G-BA ist ein Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arztinnen
und Arzten, Zahnarztinnen und Zahnérzten, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten, Krankenh&dusern und Krankenkassen in Deutschland, in
dem seit 2004 auch Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter aktiv
mitwirken.

www.g-ba.de”

Il.  Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den TT. Monat 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGBV

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-2.4.2  Tragende Grinde

Stellungnahmeverfahren, Anlage 2

Gemeinsamer

Tragende Grllj nde “n™*  Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Richtlinie Ultraschall-
screening auf Bauchaortenaneurysmen:
Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL

Vom TT. Monat 2017
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1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpriift gemaRk gesetzlichem Auftrag nach
§135 Abs. 1 SGBVi. V. m § 25 SGB V fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der
in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Personen neue arztliche Methoden
daraufhin, ob der therapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit
und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
als erfilllt angesehen werden kdénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser
Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode in der vertragsarztlichen
Versorgung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Mit Beschluss vom 20. Oktober 2016 hat der G-BA die Einfuhrung eines Screenings auf
Bauchaortenaneurysmen  beschlossen und die Vorgaben zur der neuen
Friherkennungsuntersuchung in der Richtlinie Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen (US-BAA-RL) geregelt. GemaR § 3 US-BAA-RL ist im Rahmen der
arztlichen Aufklarung zur Screeninguntersuchung die schriftliche Versicherteninformation
entsprechend der Anlage | der Richtlinie (Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL)
heranzuziehen und den \fersicherten auszuhidndigen. Da die |Inhalte der
Versicherteninformation die Regelungen der US-BAA-RL aufgreifen, wurde die
Versicherteninformation einer nachgelagerten Beschlussfassung vorbehalten und das
Inkrafttreten des Beschlusses zur Einfilhrung des Screenings vom Inkrafttreten des
Beschlusses liber die Versicherteninformation abhangig gemacht.

Mit der flir die Entwicklung dieser Versicherteninformation erforderlichen inhaltlichen
Vorbereitung hat der G-BA per Beschluss des Plenums vom 17. Marz 2016 das Institut fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt und die Ergebnisse
des IQWIG, welche in Form eines Addendums zum Abschlussbericht vom 2. April 2015
aufbereitet wurden, bei der Entscheidung zur vorliegenden Versicherteninformation
beriicksichtigt.

2 Eckpunkte der Entscheidung

Mit der Versicherteninformation sollen die Anspruchsberechtigten erganzend zum arztlichen
Aufklarungsgesprach dabei unterstitzt werden, eine informierte Entscheidung fiir oder gegen
die Teilnahme an der Frilherkennungsuntersuchung treffen zu kdnnen. Die Inhalte der
Versicherteninformation werden in Form einer Anlage zur US-BAA-RL geregelt. Neben
Informationen  zu  Organisation und Ablauf des  Ultraschallscreenings  auf
Bauchaortenaneurysmen (BAA) werden Nutzen und Risiken der
Friherkennungsuntersuchung umfassend und verstandlich dargestellt.

In eine sachgerechte individuelle Abwagung von Nutzen und Risiko der Untersuchung sind
sowohl die Haufigkeiten der moglichen Befunde als auch diverse medizinische
Zusammenhénge einzubeziehen. So ergeben sich flr Menschen mit
behandlungsbedurftigem BAA ohne therapeutische Intervention erhebliche
Gesundheitsrisiken, da eine Ruptur der Aorta mit einer stark erhdhten Mortalitat einhergeht.
Ein medizinisch notwendiger elektiver Eingriff zur vorbeugenden Reduktion des Rupturrisikos
ist wiederum vor dem Hintergrund der zur Anwendung kommenden invasiven Verfahren
ebenfalls mit spezifischen Risiken verbunden. Im Rahmen der Untersuchung kénnen
Versicherte (iber bestehende BAA in Kenntnis gesetzt werden, die langfristig keine
gesundheitlichen Probleme bereitet hatten.

Eine qualitdtsgesicherte schriftliche Versicherteninformation wird fiir erforderlich erachtet, um
die Abwagung der genannten entscheidungsrelevanten Aspekte in zeitlicher Unabhéngigkeit
zum éarztlichen Aufklarungsgespriach auf einer qualitdtsgesicherten Informationsbasis zu
unterstiitzen.

Die im Auftrag des G-BA durch das IQWIG anhand seiner Methoden und Prozesse zur
Erstellung von Gesundheitsinformationen erstellte Versicherteninformation basiert auf den
Ergebnissen des Abschlussberichts S13-04 des IQWiG zur Bewertung des Nutzens eines

2
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Screenings auf Bauchaortenaneurysmen'. Dabei wurden mithilfe einer Modellierung der
Daten eine anzunehmende riicklaufige Pravalenzentwicklung des BAA und ein
anzunehmender kleinerer absoluter Effekt des Screenings unter heutigen Bedingungen
beriicksichtigt.

Um potenzielle Informationsbedirfnisse zum Ultraschall-Screening auf BAA zu erfassen,
wurden bei der Erstellung der Versicherteninformation qualitative, im Rahmen einer
fokussierten Literaturrecherche in wissenschaftlichen Datenbanken ermittelte Studien
berlicksichtigt. Aus den qualitativen Studien wurden zudem Informationen zu einem Leben
mit der Diagnose BAA exirahiert.

Die Entwicklung der Versicherteninformation schloss eine qualitative Nutzertestung mittels
einer Fokusgruppe und mittels Einzelinterviews ein. Die Versicherteninformation wurde
entsprechend den Ergebnissen der Nutzertestung liberarbeitet. In der Nutzertestung wurde
die Versicherteninformation als informativ, sachlich, verstandlich sowie hilfreich bewertet.
Aus der Nutzertestung geht hervor, dass die Broschiire eine informierte Entscheidung flir
oder gegen die Teilnahme an der Friiherkennung unterstiitzen kann.

Das Verfahren zur Erstellung der Versicherteninformation wurde durch das IQWIiG im
Addendum? zum Auftrag $13-04 dokumentiert.

In Abhéngigkeit von Befund und individuellem Risikoprofil kénnen bereits unterhalb des
definitorischen Grenzwerts eines BAA von 3,0 cm Aortendurchmesser dem Screening
nachgelagerte Kontrollen des Aortendurchmessers aus arztlicher Perspektive erforderlich
sein, um kritische Wachstumsentwicklungen friihzeitig erkennen zu kénnen. Wie im
Beschluss des G-BA zur US-BAA-RL festgelegt, kann daher den Versicherten eine
diagnostische Kontrolle bereits ab einem Durchmesser der Aorta von 2,5 ¢cm durch die Arztin
oder den Arzt angeraten werden. Im Rahmen der Versicherteninformation ist diesbeziiglich
zu verdeutlichen, dass Befunde ab 2,5 cm und unter 3,0 cm nicht mit diagnostizierten oder
behandlungsbedurftigen BAA gleichzusetzen sind. Eine der Richtlinie entsprechende
Anpassung der durch das IQWIG vorgelegten Versicherteninformation wurde durch den
G-BA im Zuge der Beratungen vorgenommen.

3 Wiirdigung der Stellungnahmen

[Wird im Anschluss an die Durchflihrung des Stellungnahmeverfahrens erganzt.]

4 Blrokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage |l zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Bilrokratiekosten.

1 Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Ultraschall-Screening auf
Bauchaortenaneurysmen. Abschlussbericht, Auftrag S13-04. Version 1.1 [onling]. 02.04.2015. Kéln (GER).
[Zugrif:  26.07.2018].  (IQWiG-Berichte;, Band 284). URL___ hitps/fvwww igwia defdownload/S13-
04 Abschlussbericht Version1-1 Ultraschall-Screening-auf-Bauchaortenaneurysmen.pdf.

2 |nstitut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Versicherteninformation zum Ultraschall-
Screening auf Bauchaortenaneurysmen — Addendum zum Auftrag S13-04. Version 1.0. 13.10.2016. Kéln
(GER). (IQWiG-Berichte; Nr. 449).
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5 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand
Plenum 17.03.2016 | Beschluss Beauftragung des IQWIG mit der Erstellung einer
Versicherteninformation zum  Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen
13.10.2016 | Ubermittiung der Versicherteninformation zum Ultraschall-
Screening auf Bauchaortenaneurysmen und des
Addendums zum Auftrag S13-04 an den G-BA
UA MB TT.MM.JJJJ | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 91 Abs. 5
SGBV, § 92 Abs. 7d SGB V
UA MB TT.MM.JJJJ | Anhérung der Stellungnehmer
UA MB TT.MM.JJJJ | Auswertung der Stellungnahmen unter Einbeziehung der
Anhérung sowie abschlieRende Beratung
Plenum TT.MM.JJJJ | Beschluss liber eine Versicherteninformation als Anlage zur
Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysma
TT.MM.JJJJ | Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG
TT.MM.JJJJ | Verdffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

Berlin, den TT. Monat 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-2.5 Schriftliche Stellungnahmen

Die folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen haben fristgerecht schriftliche Stel-
lungnahmen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Stellungnahmeberechtigte Eingang der SN Anhoérung
Deutsche Gesellschaft fir Angiologie — Gesellschaft | 04.01.2017 Verzicht
fur GefalBmedizin e.V. (DGA)

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e.V. 05.01.2017 Verzicht
(DGIM)

Bundeséarztekammer (BAK) 10.01.2017 Verzicht

Die schriftlichen Stellungnahmen waren Gegenstand der Beratungen im Unterausschuss Me-
thodenbewertung am 23. Februar 2017.

D-2.5.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausflihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stel-
lungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst be-
schreiben.
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Lfd.
Nr.

Organi-
sation

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
zuge/Zusammenfassung)

Begrindung/Bemerkungen
(Auszige)

Wiirdigung

Anderung Beschlussent-
wurf
(Ja/Nein

DGA

Abschnitt: Warum wird die Un-
tersuchung angeboten?

(Absatz 4)

.Die Ultraschall-Untersuchung
dient dazu, gro3e Aneurysmen zu
entdecken, sodass sie vorbeu-
gend eperiert behandelt werden
kdnnen. Bei Entdeckung eines
Bauchaortenaneurysmas miissen
Risikofaktoren fur _GefalRverkal-
kung (Atherosklerose) optimal ein-

gestellt werden.”

Die Behandlungsmethode sollte hier
allgemein gehalten werden, zumal ne-
ben den operativen- auch endovasku-
lare Verfahren differentialtherapeu-
tisch zur Auswahl stehen. Der Begriff
Operation / ,operiert werden“ wird
nicht allen Patienten gerecht und
kénnte den Patienten bereits vor sei-
ner Entscheidung am Screening teil-
zunehmen und der &rztlichen Aufkla-
rung / Beratung beeinflussen. Auch
wenn ein BAA noch nicht operativ o-
der endovaskular behandlungspflich-
tig sein sollte, so besteht die Indika-
tion zur optimalen konservativen The-
rapie / Behandlung der kardiovaskula-
ren Risikofaktoren.

Dem Vorschlag zur Verwendung des
Begriffs ,behandeln* anstatt ,operie-
ren* wird nicht gefolgt. Der Begriff
Loperieren" umschreibt das in diesen
Fallen gewahlte Vorgehen und wird
an anderer Stelle in der Versicherten-
information erlautert. Der Begriff ,Be-
handlung” suggeriert, dass auch kon-
servative MaRhahmen erfolgreich das
Rupturrisiko senken kdnnten. Hierzu
liegt keine ausreichende Evidenz vor.

Aus diesem Grund wird auch dem
Vorschlag einer Erganzung durch den
Satz ,Bei Entdeckung eines Baucha-
ortenaneurysmas missen Risikofak-
toren fur Gefalverkalkung (Athero-
sklerose) optimal eingestellt werden.”
nicht gefolgt.

Nein

DGA

Abschnitt: Welche Ergebnisse
liefert die Untersuchung?

(Absatz 2, 2. Aufzahlungspunkt)
.Etwa 18 von 1000 M&nnern ha-
ben ein kleines bis mittleres
Aneurysma: Bei einem Durch-
messer zwischen ab 3 ynd-5;4 cm
empfehlen Fachleute, die Bauch-
schlagader regelmafiig per Ultra-
schall zu kontrollieren—Aenn-sie
sich-weite d_e .tﬁ ani-spate .e|

Die Behandlungsmethode sollte hier
allgemein gehalten werden, zumal ne-
ben den operativen- auch endovasku-
lare Verfahren differentialtherapeu-
tisch zur Auswahl stehen. Der Begriff
Loperativer Eingriff* wird nicht allen
Patienten gerecht und kénnte den Pa-
tienten bereits vor seiner Entschei-
dung am Screening teilzunehmen und
der arztlichen Aufklarung / Beratung
beeinflussen.

Dem Vorschlag zur Streichung von
»und 5,4“ wird nicht gefolgt. In diesem
Abschnitt soll explizit die Gruppe von
Patienten mit einem mittleren Aneu-
rysma von 3 bis 5,4 cm auf Grundlage
der Methodenbewertung quantifiziert
werden.

Dem Vorschlag zur Ersetzung des
Satzes ,Wenn sie sich weiter dehnt,
kann spater ein operativer Eingriff
sinnvoll sein* wird nicht gefolgt. Eine

Nein
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passiert, wenn 1000 Manner ab
65 Jahren zur Fruherkennung
gehen?

81
Von den 20 Mannern mit Aneu-
rysma werden etwa 18 Manner
regelméaRig untersucht und even-
tuell spater eperiert einen Eingriff

D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA
Lfd. | Organi- Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begrindung/Bemerkungen Wiirdigung Anderung Beschlussent-
Nr. | sation zuge/Zusammenfassung) (Auszige) wurf
(Ja/Nein
Die Entscheidung tber den Zeit- Im Einzelfall kann die weitere Ein- | Information zur differenziellen Indika-
punkt der Behandlung ist u.a. ab- schatzung der Dynamik / des GroRen- | tionsstellung zur Operation ist nicht
hangig vom Durchmesser des wachstums sinnvoll sein (z.B. wenn | Gegenstand der Versicherteninforma-
Aneurysmas, dem GréRenwachs- ) - ) B . .
tum oder begleitenden Beschwer- | €in Patient bei Grenzwert noch nicht tion zum Screening.
den bzw. Komplikationen.” zur Behandlung bereit ist). Daher ist
eine genannte Obergrenze des Dia-
meters nicht zwingend erforderlich.
3 DGA Abschnitt: Welche Ergebnisse | Die Behandlungsmethode sollte hier | Siehe Wiirdigung Nr. 1 Nein
liefert die Untersuchung? allgemein gehalten werden, zumal ne-
(Absatz 2, 3. Aufzahlungspunkt) | ben den operativen- auch endovasku-
_Etwa 2 von 1000 Mannern ha- lare Verfahren differentialtherapeu-
ben ein groBes Aneurysma: Bei | tisch zur Auswahl stehen. Der Begriff
einem Durchmesser ab 5,5 cm ist | ,operativer Eingriff* wird nicht allen
das Risiko fur einen Riss ver- Patienten gerecht und kénnte den Pa-
gleichsweise hoch. Dann wird tienten bereits vor seiner Entschei-
meist ?'n eperativer Eingriff emp- dung am Screening teilzunehmen und
fohlen o i
der arztlichen Aufklarung / Beratung
beeinflussen.
81
4 DGA Abbildung, s. Broschire: Was Siehe Wiirdigung Nr. 1 Nein
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Lfd. | Organi- Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begrindung/Bemerkungen Wiirdigung Anderung Beschlussent-
Nr. | sation zuge/Zusammenfassung) (Auszige) wurf
(Ja/Nein
erhalten und etwa 2 Manner wer-
den wahrscheinlich bald eperiert
einen Eingriff erhalten”
5 DGA Abschnitt: Welche Vorteile hat | Statistik, daher wiirde es mit ,in den | Dem Vorschlag wird gefolgt. Ja, Fassung der Textpas-
die Untersuchung? nachsten Jahren” eine falsche Sicher- sage wie folgt:
81 Abs. 1: heit implizieren. ,Vor allem bei einem gro-
.vor allem bei einem grof3en Ben Aneurysma besteht
Aneurysma besteht die Gefahr, die Gefahr. dass es uner-
dass es | wartet reiB; “
unerwartet reifdt." '
6 DGA Abschnitt: Welche Nachteile hat Siehe Wiirdigung Nr. 1 Nein
die Untersuchung?
(Absatz 1)
»Sie waren nicht gerissen, Kon-
trolluntersuchungen oder epera-
tive Eingriffe wéaren nicht erforder-
lich gewesen.”
7 DGA Abschnitt: Welche Nachteile hat | Auch wenn ein BAA noch nicht opera- | Siehe Wirdigung Nr. 1 Nein

die Untersuchung?

(Absatz 2)

Nach Schéatzungen bleibt etwa die
Halfte der entdeckten Aneurys-
men harmlos. Es sind vor allem
kleine Aneurysmen, die niemals
aufgefallen waren. Das bedeutet:
Etwa 20 von 1000 Mé&nnern, die
an der Untersuchung teilnehmen,
erfahren von einem Aneurysma.
Bei etwa 10 von ihnen héatte das
Aneurysma aber keine Probleme

tiv oder endovaskular behandlungs-
pflichtig sein sollte, so besteht die In-
dikation zur optimalen konservativen
Therapie / Behandlung der kardiovas-
kularen Risikofaktoren.
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Lfd. | Organi- Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begrindung/Bemerkungen Wiirdigung Anderung Beschlussent-
Nr. | sation zuge/Zusammenfassung) (Auszige) wurf
(Ja/Nein

bereitet. Auch bei kleinem Bauch-

aortenaneurysma mussen Risiko-

faktoren fur GeféaRverkalkung

(Atherosklerose) optimal einge-

stellt werden.”

8 DGA Abschnittsiiberschrift: Was ge- Siehe Wirdigung Nr. 1. Nein
schieht bei einem operativen Der Titel des Abschnitts soll die inhalt-
Eingriff? liche Ankniipfung an die Wortwahl in

den vorangegangenen Abschnitten
sicherzustellen.

9 |DGA Abschnitt: , Die wichtigsten In- Zum Vorschlag der Streichung im ers- | Ja, der Abschnitt wird wie
formationen® ten Satz siehe Wirdigung Nr. 1. folgt gefasst:
(Aufzahlungszeichen 2) Dem Vorschlag zur Streichung des | Friih erkannte Aneurys-
.Fruh erkannte Aneurysmen wer- Wortes ,operativer” im zweiten Satz | men werden haufiger
den haufiger eperiert behandelt. wird gefolgt. operiert. Ein Eingriff kann
Ein eperativer Eingriff kann Leben Leben retten, aber auch
retten, aber auch schwerwie- schwerwiegende Kompli-
gende Komplikationen mit sich kationen mit sich brin-
bringen.” gen.”

10 | DGIM Abschnitt: Warum wird die Un- | Alternativvorschlag fir Formulierung | Dem Vorschlag zur Ersetzung der | Nein

tersuchung angeboten?
(Absatz 5)

Allerdings hat die friihe Erkennung
auch Nachteile: Es werden auch
Aneurysmen entdeckt, die nie ge-
sundheitliche Probleme bereitet
hatten-bereiten. Das heil3t, einige

Worte ,bereitet hatten* wird nicht ge-
folgt. Da in der Versicherteninforma-
tion in diesem Kontext die Perspektive
nach der Diagnose eingenommen
wird, ist die urspriingliche Formulie-
rung passender.
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Lfd. | Organi- Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begrindung/Bemerkungen Wiirdigung Anderung Beschlussent-
Nr. | sation zuge/Zusammenfassung) (Auszige) wurf
(Ja/Nein
Patienten werden durch die Unter- Dem Erganzungsvorschlag wird nicht
sgchunﬂq. bgunruhlqt, obwohl das gefolgt, da entsprechende Ausfiihrun-
nicht notig ist. gen in der Versicherteninformation
bereits enthalten sind.
11 | DGIM Abschnitt: Welche Vorteile hat | Formulierung Kenntnisnahme. Dem Vorschlag wird | Nein
die Untersuchung? nicht gefolgt.
(Absatz 1)
,Vor allem bei einem groRen Aneu-
rysma besteht die Gefahr, dass es
in den nachsten Jahren unerwartet
reildt. Das kann zum Tode fuhren
sdlich sein,
12 | DGIM Abschnitt: Welche Nachteile hat | Formulierung Dem Anderungsvorschlag wird nicht | Nein

die Untersuchung?

Etwa 20 von 1000 Mannern, die an
der Untersuchung teilnehmen, er-
fahren von einem Aneurysma. Bei
rysma-aber-keine-Probleme-berei-
tet. Bei etwa 10 von ihnen, die
aber leider nicht von den 10 Pati-
enten mit dem Risiko des Platzens
eines Aneurysmas unterschieden
werden koénnen, bedirfte es ei-
gentlich keiner weiteren MafRnah-
men.

gefolgt. Urspriingliche Formulierung
ist besser verstandlich.
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Lfd. | Organi- Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begrindung/Bemerkungen Wiirdigung Anderung Beschlussent-
Nr. | sation zuge/Zusammenfassung) (Auszige) wurf
(Ja/Nein
13 | DGIM Abschnitt: Was andert sich, | Formulierung Der Erganzung ,die Halfte unbegriin- | Nein
wenn man von einem Aneu- det,” wird nicht berlcksichtigt. Zum
rysma weif3? genauen Anteil der Manner mit einem
Viele Manner, die Halfte unbe- entsprechenden Bewusstsein liegen
griindet, leben fortan in dem Be- keine Erkenntnisse vor.
wusstsein, dass ihr Leben geféhr-
det ist.
14 | DGIM Abschnitt: Was geschieht bei ei- | Formulierung Kenntnisnahme. Dem Vorschlag wird | Nein
nem operativen Eingriff? nicht gefolgt. Die aufgeflihrten Bei-
(Absatz 2) spiele stellen aus Sicht des G-BA
Beide Eingriffe konnen Leben ret- schwerwiegende Komplikationen dar.
ten. Sie konnen aber auch zu
schwerwiegenden Komplikationen
fuhren, beispielsweise einem
Herzinfarkt, Schlaganfall oder ei-
ner Lungenentzindung.
§1
15 | DGIM Abschnitt: Die wichtigsten Infor- | Formulierung Siehe Wiirdigung Nr. 14 Nein

mationen:
(Aufzéhlungszeichen Nr. 2)

.Frih erkannte Aneurysmen wer-
den haufiger operiert. Ein operati-
ver Eingriff kann Leben retten,

aber auch schwerwiegende Kom-

plikationen mit sich bringen.”
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Lfd. | Organi- Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begrindung/Bemerkungen Wiirdigung Anderung Beschlussent-
Nr. | sation zuge/Zusammenfassung) (Auszige) wurf
(Ja/Nein

16 | DGIM Abschnitt: Die wichtigsten Infor- | Formulierung Siehe Wiirdigung Nr. 10 Nein

mationen:

(Aufzéhlungszeichen Nr. 3)

.Manche Aneurysmen hatten be-

reiten nie Probleme bereitet.”
17 | BAK Abschnitt: Was geschieht bei ei- | Nebenwirkungen der elektiven Opera- | pjie operationsbedingte Mortalitat ist | Nein

nem operativen Eingriff?

tion werden zwar erwahnt, aber nicht
guantifiziert. Angesichts der nicht un-
erheblichen Anzahl méglicher Uberdi-
agnosen ist dies aber eine relevante
Information zur Abwéagung von Nut-
zen und Schaden und damit Voraus-
setzung fir eine informierte Entschei-
dung. Der Aspekt der operationsbe-
dingten Letalitat, welchen die Bundes-
arztekammer bereits in der eingangs
erwahnten Stellungnahme V.
29.03.2016 angesprochen hatte, wird
nicht adressiert, obwohl dies eine du-
Rerst wichtige und — angesichts der
beschriebenen Letalitatsraten von bis
zu 5 Prozent — auch entscheidungsre-
levante Information sein durfte.

in die Darstellung der Nutzenabwa-
gung in der Versicherteninformation
zum Screening eingeflossen. Daher
erfolgt keine isolierte Darstellung der
Operationsletalitat und Nebenwirkun-
gen. Der Hinweis auf Uberdiagnosen
ist berechtigt und wird in der Versi-
cherteninformation adressiert.
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Nutzens deutlich gemacht werden,
dass nicht die Untersuchung als sol-
che die Mortalitat zu senken vermag,
sondern die anschlielende Opera-
tion.

ninguntersuchungen als auch magli-
cher operativer Eingriffe wird nach
Ansicht des G-BA in der Broschire
hinreichend deutlich herausgestellt.
Eine wiederholte Erwadhnung der an-
gesprochenen Zusammenhénge er-
folgt aus Griinden der Ubersichtlich-
keit nicht.
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Lfd. | Organi- Inhalt der Stellungnahme (Aus- Begrindung/Bemerkungen Wiirdigung Anderung Beschlussent-
Nr. | sation zuge/Zusammenfassung) (Auszige) wurf
(Ja/Nein
18 | BAK Abschnitt: Warum wird die Un- | Es sollte deutlicher erklart werden, | pje Erkenntnisse aus der Nutzertes- | Nein
tersuchung angeboten? warum nur Mannern diese Untersu- | 4\ hahen gezeigt, dass die Darstel-

chung angeboten wird. Die Aussage luna der Vor- und Nachteile des

in der Broschiure ,Manner Uber 65 9 , 3

Jahren entwickeln haufiger ein Aneu- | SCréenings fiir Frauen aufgrund der

rysma als andere Menschen“ er- | hicht ausreichenden Evidenz auf dem

scheint als Begriindung nicht ausrei- | begrenzten Raum der Broschire zu

chend. Missverstandnissen fiihrt.
19 | BAK Es sollte schon in der Darstellung des | pje Zielrichtung sowohl der Scree- | Nein
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D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

D-2.6 Miundliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die fristgerecht eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben und nicht bereits auf die Teilnahme an der Anhérung verzichtet hatten,
wurden fristgerecht zur Anhérung am 26. Januar 2017 eingeladen. Da im Ergebnis alle anh6-
rungsberechtigten Stellungnehmer auf eine Teilnahme verzichtet haben, wurde von der
Durchfuihrung einer Anhdrung gemal 1. Kapitel 8 12 VerfO abgesehen.

D-2.7 Wairdigung der Stellungnahmen
Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.

Nach Auffassung des G-BA haben sich aus den Stellungnahmen folgende begriindete Ande-
rungsvorschlage in Bezug auf die geplante Richtlinien&dnderung ergeben:

e Im Abschnitt ,Welche Vorteile hat die Untersuchung?* werden die Worte ,in den nachs-
ten Jahren“ gestrichen.

e Im Abschnitt: ,Die wichtigsten Informationen” wird unter dem zweiten Aufzahlungszei-
chen im zweiten Satz das Wort ,operativer* gestrichen.

D-3 Anhang

D-3.1 Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen zum Beschlussentwurf tiber eine Richtlinie
Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen sind in Anlage 10 zu dieser Zusammen-
fassenden Dokumentation abgebildet. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaorten-
aneurysmen: Versicherteninformation nach 8 3 US-BAA-RL sind in der Anlage zu dieser Zu-
sammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage ist unter folgendem Link einseh-
bar https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/

D-3.2 Wortprotokoll zur Anhérung

Das Wortprotokoll der Anhérung zum Beschlussentwurf Gber eine Richtlinie Ultraschallscree-
ning auf Bauchaortenaneurysmen ist in der Anlage zu dieser Zusammenfassenden Doku-
mentation abgebildet. Die Anlage ist unter folgendem Link einsehbar: https://www.g-ba.de/in-
formationen/beschluesse/2746/
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E GESAMTBEWERTUNG IN DER VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG

E Gesamtbewertung in der vertragsarztlichen Versorgung

Der Beschlussfassung des G-BA ging gemalR 2. Kapitel § 13 VerfO ein umfassender Abwa-
gungsprozess voraus. Wesentliche Grundlage der Beratungen zur sektorentbergreifenden,
einheitlichen Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaft-
lichkeit des Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen war der durch den G-BA be-
auftragte IQWiG-Abschlussbericht, funf Stellungnahmen der Abteilung Fachberatung Medizin
der Geschéftsstelle des G-BA (FBMed), die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Verof-
fentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschlief3lich der dort be-
nannten Literatur sowie die Stellungnahmen, die vor der abschlieRenden Entscheidung des
G-BA eingeholt wurden.

Als Ergebnis der Nutzenbewertung des Screenings im Vergleich zu keinem Screening oder
einer anderen Screeningstrategie hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte wurde festge-
stellt, dass basierend auf einer ausreichenden und zur Nutzenbewertung geeigneten Studien-
grundlage ein Nutzen eines Ultraschall-Screenings auf BAA fur Manner hinsichtlich der Ge-
samtmortalitat, BAA-bedingte Mortalitat, Ruptur-Haufigkeit und Anzahl Notfalloperationen be-
legt ist. Fur die mit den elektiven Eingriffen assoziierte Morbiditat wird ein Hinweis auf einen
Schaden des Ultraschall-Screenings fir Manner abgeleitet.

Fir Frauen konnte hinsichtlich der Gesamtmortalitat, Ruptur-Haufigkeit, Anzahl Notfallopera-
tionen und Anzahl elektiver Eingriffe kein Anhaltspunkt fur einen Nutzen des Ultraschall-Scree-
nings auf BAA festgestellt werden. Fir BAA-bedingte Mortalitat lagen keine Daten fiir Frauen
vor.

Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt sowie psychosozialen Aspekte konnte
weder fur Manner noch fiir Frauen eine Aussage Uber Nutzen oder Schaden eines Ultraschall-
Screenings auf BAA abgeleitet werden, da die Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litat nicht verwendbar waren und es fur psychosoziale Aspekte keine Daten gab.

In Abwagung der vorliegenden Erkenntnisse gelangt der G-BA angesichts der erhdhten Pra-
valenz in der Personengruppe der Manner ab 65 Jahren und vor dem Hintergrund des darge-
stellten Nutzenbelegs, unter Berlcksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik
und des Spontanverlaufs der Erkrankung zu der Auffassung, dass die Einflihrung des Scree-
ningprogramms flr diese Personengruppe erforderlich ist.

Der Abwagungsprozess des G-BA ist umfassend in Kapitel B und in den Tragenden Griinden
zum Beschluss abgebildet.
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F BUROKRATIEKOSTENERMITTLUNG

F Burokratiekostenermittiung

Durch den Beschluss Uber eine Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen
entstehen keine neuen bzw. geédnderten Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne
von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Blrokratiekosten.

Gemal § 5 des Beschlusses erfordert die Durchfihrung der Untersuchung eine Genehmigung
zur Durchfuhrung und Abrechnung des Ultraschall Abdomen gemal} der Ultraschallvereinba-
rung nach § 135 Abs. 2 SGB V. Da es sich hierbei um ein bereits vorliegendes Genehmigungs-
erfordernis handelt, gehen damit keine neuen Blrokratiekosten flr Leistungserbringer einher.

Da in dem Beschluss zum jetzigen Zeitpunkt keine Uber die bislang ubliche &rztliche Doku-
mentation in der Patientenakte hinausgehenden Dokumentationsvorgaben enthalten sind, re-
sultieren im Zusammenhang mit der Dokumentation ebenfalls keine zusétzlichen Birokratie-
kosten.

Durch den Beschluss tiber eine Anderung der Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaor-
tenaneurysmen: Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL entstehen keine neuen bzw.
geanderten Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapi-
tel VerfO und dementsprechend keine Blrokratiekosten.
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