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Endovaskulare Arterialisierung tiefer Venen bei
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) berat nach § 137h Absatz 6 SGB V Krankenh&u-
ser und Hersteller von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens zur Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gemal §
137h SGB V Uber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Me-
thoden. Naheres zum Verfahren der Beratung ist im 2. Kapitel § 38 i.V.m. Anlage VI der Ver-
fahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt. Nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO ist die
Feststellung, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach 2. Kapitel 8§ 33 Abs. 1 VerfO
unterfallt, durch den G-BA einheitlich in Form eines Beschlusses zu treffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Gegenstand und Anlass der Beratungsanforderung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage VI des 2. Kapitels VerfO hat ein Medizinprodukte-
hersteller als Beratungsinteressent (BI) eine Beratung gemaR § 137h Absatz 6 SGB V ange-
fordert. Gegenstand der Beratungsanforderung ist die endovaskulare Arterialisierung tiefer Ve-
nen (TVA) bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) mit kritischer Extremitate-
nischamie.

Ausweislich seiner Anforderung wiinscht der Bl eine Antwort zu der Frage, ob die gegenstand-
liche Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt (Pri-
fung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens).

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandli-
chen Methode

Gemal 2. Kap. 8 31 Abs. 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Me-
thode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder
einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnos-
tischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wis-
senschatftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden Wirkprinzip (2.2.1) und An-
wendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich dieser Beschluss bezieht.

2.2.1 Wirkprinzip

Nach den Angaben des Bl ist die TVA ein minimal-invasives, endovaskuléares Verfahren zur
Verbesserung der Durchblutung bei schwerwiegenden GeféalRverschlissen im Bereich des Un-
terschenkels. Dem Verfahren liegt laut Bl das Prinzip zugrunde, arterielles Blut in eine tiefe
Beinvene einzuleiten, den Blutfluss dort umzukehren und so eine bessere Sauerstoffversor-
gung in der Extremitat zu erreichen.

Ausweislich der mitgelieferten Gebrauchsanweisung fur das bei der TVA zur Anwendung kom-
mende Medizinprodukt wird dazu in einem ersten Schritt sowohl in die Arterie als auch in die
tiefe Beinvene der betroffenen Extremitat jeweils ein Katheter eingefiihrt. Der arterielle Kathe-
ter verfugt an seiner Spitze Uber einen Ultraschallsender, der vengse Katheter enthélt den
entsprechenden Empfanger, so dass beide Katheter mittels Ultraschallsignalen proximal des
Gefallverschlusses parallel zueinander positioniert werden kénnen. Anschliel3end wird mittels
einer gebogenen Hohlnadel von der Arterie aus die Vene punktiert, ein selbstexpandierender
Stentgraft vorgeschoben und die so geschaffene Anastomose dilatiert. Um den Blutfluss in der
Vene umzukehren, missen in jedem Fall die Venenklappen entfernt werden. Falls damit der



Blutfluss in die untere Extremitét nicht ausreichend sichergestellt sein sollte, darf der behan-
delnde Arzt laut Gebrauchsanweisung zusatzlich einen Standard-Stent verwenden, um den
mitgelieferten Stentgraft in distale Richtung zu verlangern.

Das Medizinprodukt, das bei der TVA zur Anwendung kommt, besteht aus den folgenden Pro-
duktkomponenten:

- einem arteriellen Katheter der mit einem Ultraschallsender sowie einer Hohlnadel zur
Punktion der Vene ausgestattet ist,

- einem vengsen Katheter mit einem Ultraschallempféanger,

- einem Ultraschallsystem mit Laptop zur Ausrichtung von arteriellem und vendsen Ka-
theter,

- einem Valvulotom zur Entfernung der Venenklappen und

- einem selbstexpandierender Stentgraft zum Ubergang von Arterie zu Vene.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die TVA soll als Ultima-Ratio-Therapie bei Patientinnen und Patienten mit kritischer Extremi-
tatenischamie bei bestehender pAVK in den Fontaine Stadien Ill und IV angewendet werden,
wenn bei ihnen eine eindeutige Indikation flr eine Majoramputation vorliegt.

2.3 Kriterien zur Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Eine Feststellung dazu, ob eine Methode dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1
Satz 4 SGB V unterféallt, trifft der G-BA nach 2. Kapitel § 38 Absatz 2 Satz 3 VerfO in Form
eines Beschlusses. Hierfur prift der G-BA, ob fur die gegenstandliche Methode zutrifft, dass

- ihre technische Anwendung maf3geblich auf einem Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO beruht,

- sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemaf 2. Kapitel § 31 VerfO auf-
weist,

- sie bei Erfullung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom Leistungsanspruch des
gesetzlich Krankenversicherten umfasst wére und

- sie noch nicht nach § 137h SGB V gepriift wurde oder wird.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegensténdliche
Methode_damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V unterfallt,
ist eine Uberprifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.

2.4 Prufung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens

Die Prifung des G-BA hat ergeben, dass die gegenstéandliche Methode dem Bewertungsver-
fahren nach 8 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht unterféllt: Das fir die technische Anwendung
der Methode mafgebliche Medizinprodukt ist nicht als Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse
im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO einzustufen (2.4.1). Da es schon an dieser Voraussetzung
fehlt, ist die Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.



2.4.1 MalRgebliches Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

2.4.1.1 MaRRgeblichkeit des Medizinprodukts

Die TVA beruht maf3geblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes. Ohne die technische
Anwendung der einzelnen Komponenten des Medizinproduktes wirde die TVA ihr sie von
anderen Vorgehensweisen zur Revaskularisation unterscheidendes theoretisch-wissenschaft-
liches Konzept (2.2) verlieren (vgl. 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO). Das Kernmerkmal der TVA,
ein venodses Gefall endovaskular minimal-invasiv derart zu modifizieren, dass eine neue arte-
rielle Zustrombahn fur die untere Extremitat entsteht, wére ohne die Anwendung der einzelnen
Produktkomponenten ndmlich nicht mdglich.

2.4.1.2 Medizinprodukt mit hoher Risikoklasse

Das Medizinprodukt auf dessen Einsatz die technische Anwendung der Methode maf3geblich
beruht, ist gemanR der Konformitéatserklarung eines der Klasse Ilb gemafd Anhang IX der Richt-
linie 93/42/EWG. Ein solches Medizinprodukt ist gemaf 2. Kapitel § 30 VerfO dann als Medi-
zinprodukt hoher Risikoklasse einzustufen, wenn es mittels Aussendung von Energie oder
Abgabe radioaktiver Stoffe gezielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder Organsyste-
men, insbesondere des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nerven-
systems einwirkt.

Fur die Bestimmung der gezielten Einwirkung des Medizinprodukts ist seine der Zweckbestim-
mung entsprechende Anwendung zugrunde zu legen; dabei sind auch seine beabsichtigten
und moglichen Auswirkungen auf die gesundheitliche Situation der Patienten zu betrachten
(vgl. 2. Kapitel § 30 Absatz 4a i.V.m. Absatz 3a Satz 2 VerfO).

Die vorstehend aufgefiihrten Kriterien sind fur die Anwendung der TVA nicht erfullt, da das bei
der Methode zur Anwendung kommende Medizinprodukt der Klasse Ilb keinen besonders in-
vasiven Charakter im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO aufweist.

Ausweislich der mit der Beratungsanforderung zur Verfiigung gestellten Informationen sendet
das fur die Anwendung der TVA bendétigte Medizinprodukt Energie in Form von Schallwellen
(Ultraschallenergie) aus. Die Aussendung des Ultraschallsignals ist ausschlieRlich erforder-
lich, um die Entfernung zwischen arteriellem und vendsen Katheter zu ermitteln. Die bei der
Anwendung der TVA ausgesendete Energie wirkt mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht auf we-
sentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen ein, da die zum Einsatz kommenden
Schallintensitéaten so gering sind, dass von ihnen keine thermischen oder mechanischen Ein-
wirkungen auf wesentliche Funktionen des Gefalisystems, der Nerven oder anderer Gewe-
bestrukturen der unteren Extremitét zu erwarten sind.

Diese Einschatzung wird auch durch die Angaben in der vom Bl vorgelegten Gebrauchsan-
weisung fur das Ultraschallsystem unterstiitzt, nach der sowohl der thermische Index (TI) als
auch der mechanische Index (MI) bei allen Einstellungen unter 1,0 liegt. Laut Strahlenschutz-
kommission! wiirde die Anwendung von Ultraschallenergie bei Erwachsenen erst dann nicht
mehr als unbedenklich angesehen, wenn fir den Tl der Wert von 1,0 Giberschritten wiirde.

Somit kann festgestellt werden, dass es an dieser Voraussetzung fehlt und die gegenstandli-
che Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V un-
terfallt. Eine Uberprifung der weiteren Voraussetzungen ist deshalb nicht erforderlich.

1 Empfehlungen der Strahlenschutzkommission: Ultraschallanwendungen am Menschen. April 2012. Veréffentlicht
im BAnz AT 22.04.2013 B4
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3  Stellungnahmeverfahren

Der G-BA hat das Stellungnahmeverfahren gemafR § 137h Absatz 6 Satz 3 SGB V i.V.m.
2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO zum Beschlussentwurf Uber die Einschléagigkeit des Verfahrens
geman 2. Kapitel 8 33 Absatz 1 VerfO am 26. Januar 2017 im Wege einer ¢ffentlichen Be-
kanntmachung im Internet eingeleitet. Innerhalb der gesetzten Frist (4 Wochen) sind zwei Stel-
lungnahmen eingegangen (s. Kapitel B-5 der Zusammenfassenden Dokumentation).

Aufgrund der schriftlich und muindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten ergaben sich keine neuen Aspekte und somit keine Notwendig-
keit fir Anderungen im Beschlussentwurf.

4  Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

Eingang der Beratungsanforderung geman § 137h Absatz 6
SGB V zur endovaskularen Arterialisierung tiefer Venen bei
15.11.2016 peripherer arterieller Verschlusskrankheit mit kritischer Extre-
mitatenischamie

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 137h Ab-
26.01.2017 |UAMB satz 6 Satz 3 SGB V i.V.m. 2. Kapitel § 38 Absatz 3 VerfO
(Veroffentlichung im Internet)

09.03.2017 |UA MB Anhorung zur Abgabe einer mindlichen Stellungnahme
UA MB Auswertung der Stellungnahme, abschliel3ende Beratung und
09.03.2017 Beschlussempfehlung fur das Plenum

Plenum Beschlussfassung

5 Fazit

Die Methode der endovaskularen Arterialisierung tiefer Venen bei peripherer arterieller Ver-
schlusskrankheit mit kritischer Extremitatenischmie unterféllt nicht dem Verfahren nach
2. Kapitel 8 33 Absatz 1 VerfO, da sie eine der Voraussetzungen fir eine Bewertung gemafn
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V nicht erfllt:

- lhre technische Anwendung beruht maf3geblich auf einem Medizinprodukt, welches nicht
einer hohen Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO zuzuordnen ist.

Berlin, den 6. April 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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