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1. Antrag zur Beratung der synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem nach 8
135 SGB V

-~

AOK-Bundesverband - Postfach 20 03 44 - 53170 Born AOK-Bundesverband
Kortrijker Stralte 1
53177 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,Arztliche Behandlung®
Auf dem Seidenberg 3a

Gesprachspartner

Frau Dr. Matthias
Durchwahl

0228 843-662
Abteilungstelefax

0228 843-726

E-Mail
Katja.matthias@bv.aok.de
Zeichen / Doku

11 A(6)814-130

Datum

17.12.2004

53721 Siegburg

Antrag gemih § 135 Absatz 1 SGBV
Hier: synchrone Balneophototherapie

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit stellen wir gemaR § 135 Absatz 1 SGB V den Antrag auf erneute Bewertung der am-
pulanten synchronen Balneophototherapie bei der Behandlung verschiedener Hautkrank-
heiten.

Bei der synchronen Balneohototherapie handelt es sich um eine kombinierte Therapie, bei
der der Patient in einer mit Wasser bzw. salzhaltiger Lésung gefullten Wanne ruht und dabei
gleichzeitig mit UV-Licht bestrahlt wird. Bei der synchrenen Photosoletherapie (TOMESA)
erfolgt das Bad in einer Wanne mit Salzlésung (Konzentration einheitlich 10%), Uber der ein
Lichthimmel mit UV-Strahlern angebracht ist. Die Salzlésung wird in einem geschlossenen
System wieder aufbereitet.

Hintergrund:

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat in seiner Sitzung am 16. Februar
1994 beschlossen, die ,Kombinierte Balneo-Phototherapie (z. B. Psorimed/Psorisal, z. B.
Tomesa)* der Anlage 3 ("nicht anerkannt"} der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen {iber die Einfilhrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(NUB-Richtlinien} in der Fassung vom 4. Dezember 1990 zuzuordnen.

Neue wissenschaftliche Erkenntnisse:

Das TOMESA-Verfahren wird im Rahmen eines Erprobungsmodells der Primarkassen in
Bayern geprift. Der Abschlussbericht Uber die wissenschafilichen Ergebnisse des Erpro-
bungsmodells wird fiir Mai 2005 erwartet. Es wird erwartet, dass die Erkenntnisse aus dem
Modellversuch den Gemeinsamen Bundesausschuss in die Lage versetzen, Uber die Aner-
kennung der ambulanten synchronen Balneophototherapie als neue Behandlungsmethode
neu zu entscheiden.

Postfach 20 0344 53170 Bonn  Telefon 0228 843-0  Telefax 0228 843-502  Internet vww.aok.de  E-Mail ack-bundesverband@bv.ack.de
Vorstand: Dr. Hans Jiirgen Ahens (Vorsitzender), Dr. Rolf Hoberg {stellv. Vorsitzender) Vaorsitzende des Verwaltungsrates: Gert Nachtigal, Fritz Schosser im jahriichen Wechsel
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AOK-Bundesverband

Datum

17.12.2003

Blatt

2

Indikationen
Die ambulante synchrone Balneo-Phototherapie wird im Rahmen des Modellversuchs bei
folgenden Erkrankungen erprobt:

Psoriasis

Neurodermitis

Atopisches Ekzem

Prurigo nodularis

Prurigo bei Nierenerkrankungen
Parapsoriasis en plaques
Ichthyosis vulgaris

Vitiligo

® & & & & & o @

Detaillierte Angaben zu Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit werden
mit Vorliegen des Abschlussberichts aus dem Modellversuch im Mai 2005 nachgereicht.

Angaben zur Priorisierung

Aufgrund der hohen Pravalenz der behandelten Hauterkrankungen (v.a. Psoriasis und Atopi-
sches Ekzem) sowie deren Chronizitat sollte das Therapieverfahren einer baldigen Uber-
prifung unterzogen werden.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag
{'""“

Avdliay
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2. Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens zur synchronen

Balneophototherapie bei atopischem Ekzem vom 13. Marz 2008

Bekanntmachung (1572 Al
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
ither eine Anderung der Richtlinie
Methoden vertragsirztliche Versorgung:

Balneophototherapie
Vom 13, Mirz 2008

Der Gemeinsame Bundesausschuse (G-BA) hai in seiner Sitzung
am 13. M#rz 2005 beschlossen, die Rlchth zu Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden der verirs ichen Versorgung
[Richtlinie Methodaen vertragsérztliche V"N)rﬁurf in der Fas-
sung vom 17, Januar 2006 [I)ADJ. .152 gotundert am
16, August 2007 (BAnz. 8. 7933), wie folgt zu and etm:

L

In der Anlage I, Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungs-

methoden™ wird am Ende von Numrmer 14 {olgende Nuroer
angefigt:
,Nr. 15 Balneophototherapie
51
Indlikation

Die unter § 2 genannten Ver fahren zmux Balneophototherapie diir-
fpn bei Patientinnen und Patienten mit mittelschvverer bis schwerer

ris zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung

arztliche Leistungen erbracht werden. Von einem
hweren Verlaufwicd ir Regel bot einem
PASL-Scare gréfier 10 ausgegangen. Fiir Patisnten mit primér
palmoplantarer Ausprigung gilt dieser Gronzwert bel der Bade-
PUVA-Behandlung nicht.

Anerkannte Verfalwen

1] Die Balneophototherapie kann als Photosoletherapie ader als
Bade-PT7VA erhrasht werden.

21 Fiur die Photosoletherapie stehen die synchrone nnd die asyn-
chrone Anwendung zur Verfigung. Die synchrone Photosole-
therapie besteht aus dern gleichzeitigen Bad in einer 1
gen Tote-Meer-Salzldsung und om@r Bestrahlung mit UV
bandspekirum (UV- srwendung vou dafir nach
\Ied}zmpr(»dukte—anmlbor"ﬂlDrcinung [MPBetreibV) zugela
nen Behandlungssvstemen. shromen Photosolethe-
rapie erhilt dex nt zuniut ein 20-rmind Folienvollbad
und anschliefend die Lichthehandlung unter Anwendung von
LV-Bestrahlungsge: 1 it Breltband-UV-B oder Schunalband
UV-B {311 nm)] oder selektiver UV-B [SUP). Wahrend des Fo-
lienvollbads he&t er in efner wit warmern Leltungswa
fiillten Badewanns, von einer Folie umhiililt, in die 4 bis 10
ter siner 25-prozentigen Kochsalz-Ldsung gegossan wurden. Die
verwendete Folie muss fiir das Baden von Menschen in dieser
Sal g geeignet sein.

[7‘ Die B

teht ans einmn B’ la} von ;O Minuten Dau T

hcrc Hd«ﬁai

verwenden.

U —Ai Begtmhlun 1at hierbei nicht zu

(4} Die Balnm)phc»tofhordpk darf nwr in siner drztlich geleiteten
itta arfolgan. Fina nach dem Bad durchzufithrende
Lichtheh andlung muss unmittelbar im zeitlichen Anschluss an
das Bad erfolgen.

§3
Heufigkeit und Anzahl der Anwendungen
1) Bei allen Verfahren zur Balneophototherapis ist sins Be-
handlungshéufigkeit von 3 bis 8 Anwendungen pro Woche an-
zustreben. Die B ﬂhdndlun? ist auf héchstens 25 Einzelanwen-
dungen baschriinkt (Behandlungszyklush Bin neuar Behand-
lungszyklus kann frithestens 6 Monate nach Abschluse eines
vorangegangenen Behandlungszvkus erfolgen.
[2} Absatz 1 gilt auch, wenn wihrend der Behandlung sin Wech-
sel der verschiedenen Formen der Balneophototherapie vorge-
nommen wird,

BAnz. Nr. 80 (S. 1950) vom 03.06.2008

54

Eckpunkte zur Qualititssicherung

) Die Leistungen nach § 2 kénnen nur vo

u uf§ Seschlochiskrankbeitsn zu Lasten 4

versicherung erbracht und abﬁerochnot w lesn die iiber Kennt-

nisse, Frfahr ungen und Fa iten mit der 1 Auhtbehandhmu
verfiigen,

[

1 Fachérzten fir Haut-

Ira Rahmen der Behandlung sind vom Arvzt zu gewihrleiston:

Autklirung der Patienten insbesondere auch tber un-
shte Wirkungen (z. B- Entwicklung von Malignomen)

Nechselwirkungen cer Behandlung (z. B. Interaktion mit
lkdmem-e,zl,,

- die fachgerechte Durchfiihrung der Bade- und Lichtbehand-
Tung ]TILI’J?‘SODJPE& im Hinblick anf die Handhabung und Ein-
stellung der Behandlungsgerite, die Umsetzung des anzu-
wendenden Behandlu ngsschemas sowie die Schulung des me-
dizinischen Personals,

EL

~ die unmittelbare Erreichbarkeit des Arztes wihrend der Be-
wdlung, die fachgersc Afige Wartw Thera-

pieg inklusive der Kontrolle der Geriitedosimetrie,
- die Durchfihrung in geeignsten Riumlichkeiten.

55
Dokumentation

Der behandelnde Avzt hat die Ausgangsbefunde (u. a. PASI-Wert]
sowile den Behandlungsverlauf, die durchschaittliche Anzahl
der Behandlungen pro Woche und Gesarntbehandlungs:
zu dekurnentioren. Dio Dokurmnertationen sind auf Verla zon den
Kasseniirztlichen \Memmuzwen fir Qualititesicherungsmal-
nahmen vorzulegen.”

1L

Die Anlage IT wird wie folgt getindert:

1. Nummer 19 wird gestrichen {mit Verweis auf , nicht besetzt™)
Nummer 27

wird gestrichen (mit Varwais aufl  nicht besatzt™).
1.

In der Anlage Il Methoden, deren Bewertung ansgesetzt ist”

wird die Nummer 1 ei

ctotherapie bel atopischem Ekzem

sung zur Methode der synchronen Balneophoto-
atlon atopisches Ekzem wird gemah § 21
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
is Dauer von drei Jahren an wesetzt. Di el-
zung des Beschlusses wird an die Mallgabe gebunden, dass durch
Studien, insbesondere im Rahmen won Modellvorhaben im Sinne
der $§63 his 65 SGB V, innerhalb der vom Gemeinsamen Bundes
ausschuss festgelegten Frist und unter Einhaltung der nachfolgend
fastgelogten Anforderangen aussagekriftige wissenschaftliche
Untuﬂagen be chafft ,mrdﬂn Aml dle ser )tudlcn lut di Gnv 'm-
che

therapie bei der Indi
Abs. 4 der

Sserung):

punkten z B beR/\D— \bIb

a. Bel der Darchfithrung von Studien sind internationale Bmp-
fehlungen [z B. die Richtlinien der International Conference
of Harmonisation Good Clinical Practics) in der aktuellen Ver
sion zu Grunde zu legen,

()

b. Ee ist mindestens sin pwelarrsiges randomi s Studien-
design vorzusehen. bel dem die synchrone Balneophototherapie
mit einer Lichttherapie ohne gleichzeitige Anwendung einer
Badebehandlung verglichen wird.

c. Die Dharchitithrung von Studien muss anter Berficksichtigung
acliquster Fallzahlen erfolgen. Ein- und Aus sschlusskriterien
sind a prior festzulegen.

s zur Friclgskontrolle
blindung der Bewertar

d. Bei der Erhebung des Primarparame
sind angermsessens Mabnahren zur Vi
vorzusehen.

. Fiir dieteilnebimenden Arzt d einheitliche Anforderungen
an die Qualifikation zu definieren.
ie wissenschaftliche Begleitung ist durch eine in prospektiven

f

patestens zum Ze {puukt de: Wie
nam 1. Juli 2011 dem Gemeinsamen
vorgelegt werden.”

Iv.
Dis Anderungsn der Kichtlinie traten am 1. Juli 2008 in Kraft.
G-BA

aufnahme der Bu
Bundesausschuss

Die tragenden Grilnde werden auf der Internetseite des
unter www.g-ha.de verdffentlicht.

urg, den 13. Mirz 2003
Gernel

samer Bundesaus,
Dier Vo
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3. Antrag zur Beratung der synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem nach §
137¢c SGB V

llo

,4|( |

Die gag‘uﬁdh;ilgkagaa. - : _ " 4 Juni 2008 (r(
' 090 s.a?';r%

ACK-Bundesverband
Kortrijker Strafte 1
53177 Bonn

AQK-Bundesverband - Postfach 20 03 44 - 53170 Bonn

Gemeinsamer Bundesaugschuss
Auf dem Seidenberg 3

hu . Gesprichspariner
53721 Siegourg | oemelnsamer Butdesaussohuse i o o . Eager
Qriginal: . Rk .
Kople: Py R, .7 Owdwen
olhnlay ‘ 0228 843-328
Eingang: "'"l. J'unl 2308 Abteilungstelafax
Pemm 0228 843-724
Vors.j GF IM'VL QS'Vl AM o E-Mail
— L T0o) | Recht FB-Med.i Verw. * ) bernhard.egger@bv.aok.de
doroser . : . Zeichen / Deky
M (0) W8
Datum
02.06.2008

Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit stellen wir geman § 137 ¢ SGB V einen Antrag auf Pritffung und Bewertung der
synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem.

Samtliche Angaben zum fachlichen Hintergrund, zum medizinischen Nutzen, Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit sind der zusammenfassenden Dokumentation des Gemeinsamen
Bundesausschusses zum Beratungsverfahren nach § 135 Abs. 1 8GB V zu entnehmen, das
vor kurzem abgeschlossen wurde.,

Die Methode der synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem wird in Deutsch-
land derzeit iiberwiegénd im station#ren Bereich angewandt. Aus diesem Grund halten wir
eine Bewertung der Methode gem. § 137 ¢ SGB V fuir erforderlich. FUr den vertragsarztlichen
Bereich wurden die Beratungen zur synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem
* durch Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 13.03.2008 flir einen Zeit-

raum von drei Jahren ausgesetzt. Bezliglich der anstehenden Priorisierung unseres An-
trages gem. § 137 ¢ SGB V schlagen wir deshalb vor, die entsprechende Beratung bis zum
Ablauf der Aussetzung im ambulanten Bereich zuriickzustellen und dann in drei Jahren die
Bewertung fir den stationaren und den ambulanten Bereich zeitlich parallel durchzufiihren.

Mit freundlichen Grien
Im Auftrag

3%

Poslfach 200344 53170 Bonn  Telefon 0228 8430 Telefax 0228 842-502  Internat www.ack.de  E-Mail ack-bundesverband @@bv.aok.de
Worstand: Dr. Hans JOrgen Ahrens (Versitzender), Dr. Herbert Refchell {slallv. Vorsilzander)
Vorsilzende des Venwaltungsrates: Cr. Volker Hansen, Fritz Schiisser im jibrichen Wechsel
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4. Beschluss zur Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens gemaf § 135 Absatz 1 SGB V

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die
Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens
gemaR § 135 Abs. 1 SGB V: Synchrone
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Vom 15. Februar 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. Februar 2018
folgenden Beschluss gefasst:

|. Das Bewertungsverfahren gemaB § 135 Absatz 1 SGB V tiber die synchrone
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem, zu dem die Beschlussfassung mit Beschluss
vom 13. Mérz 2008 ausgeseizt wurde (siehe Anlage It Nummer 2 der Richtlinie Methoden
vertragsérztliche Versorgung), wird wiederaufgenommen.

Il. Der Unterausschuss Methodenbewertung wird mit der Fortsetzung der Bewertung der
synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem nach I. unter Zugrundelegung
des Zeitplans (siehe Anlage) beauftragt.

[il. Der Unterausschuss Methodenbewertung kann das Institut fur Wirtschaftlichkeit und
Qualitit im Gesundheitswesen gemaR § 139a Absatz 3 Nummer 1 SGB V mit der
Durchfiihrung der Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes der synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem beauftragen.

Berlin, den 15. Februar 2018

Gemeinsgmgﬁﬁt?naﬁ
gemalt §:81.5CB,

Il
i

: Derflorstzehde;,
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5. Ankindigung der Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

WT«JW Veroffentlicht am Dienstag, 8. Mai 2018
w"“m,,“ “‘“"" bt BAnz AT 08.05.2018 B4
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber weitere Beratungsthemen zur Uberprifung
gemiB § 135 Absatz 1 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V):
Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Vom 26, April 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) liberpriift gemidl gesetzlichem Auftrag nach § 135 Absatz 1 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) neue arztliche Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwértigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
als erfiilit angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberprifung entscheidet der G-BA
dariiber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht bzw. verordnet
werden darf.

Der G-BA verdffentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberpriifung anstehen. Entsprechend des Be-
schlusses des G-BA vom 15. Februar 2018 wird das folgende Thema beraten:

Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Mit dieser Veréffentlichung soll insbesondere Sachverstindigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachver-
banden von Arztegesellschaften, Spitzenverbinden der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Spitzen-
organisationen der Hersteller von Medizinprodukten und -geriten und den gegebenenfalls betroffenen Herstellern von
Medizinprodukten Gelegenheit gegeben werden, durch Beantwortung eines Fragebogens eine erste Einschatzung zum
angekiindigten Beratungsgegenstand abzugeben.

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

balneophototherapie@g-ba.de

Den Fragebogen sowie weitere Erlduterungen finden Sie auf der Internetseite des G-BA unter: https://www.g-ba.de/
informationen/beschluesse/3285/

Berlin, den 26. April 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Der Vorsitzende
In Vertretung
Bert

De PDF-Dater der amtlichen Verofentlichung ist mit einer qualifzierten elekironischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infosete
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6. Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen

< Gemeinsamer

Fragebogen " Bundesausschuss

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung der
synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem (Neurodermitis) in der

vertragsarztlichen Versorgung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpriift gema gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V neue arztliche Behandlungsmethoden daraufhin, ob der therapeutische
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 dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht bzw. verordnet werden

darf.

Die Balneophototherapie wird bei unterschiedlichen dermatologischen Indikationen und mit
unterschiedlicher Methodik angewendet. Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf die
»Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem (Neurodermitis)
vertragséarztlichen Versorgung®. Die synchrone Balneophototherapie beinhaltet die
gleichzeitige Anwendung eines Solebades in Kombination mit einer UV-Bestrahlung.

GemalR 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe
einer ersten Einschatzung zum angekindigten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie lhrer

Einschatzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.

Sollten |hrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fragen

nicht beriicksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zuséatzlich zu erlautern.

MaRgeblich fir die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind
die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begriindung lhrer Einschatzung anfiihren. Bitte
erganzen Sie lhre Einschatzung daher durch Angabe der Quellen, die fiir die Beurteilung des
genannten Verfahrens maf3geblich sind und fligen Sie die Quellen bitte - soweit mdglich - in

Kopie bei.

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

zur Abgabe einer ersten Einschatzung endet am 8. Juni 2018.

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 zuganglich

gemacht wird.
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Funktion des Einschatzenden

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschatzung abgeben (z. B. Verband,
Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).
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Fragebogen zur synchronen Balneophototherapie bei atopischem
Ekzem (Neurodermitis)

Der Beratungsgegenstand "synchrone Balneophototherapie® wird im Folgenden durch
»Balneophototherapie” abgekiirzt.

Erkrankung/Indikationsstellung

1. Wie schatzen Sie die Haufigkeit und
medizinische Relevanz des
atopischen Ekzems in der
vertragsérztlichen Versorgung ein?

2. Welche Klassifikation und
Stadieneinteilung sind die
Grundlage fur
Behandlungsentscheidungen bei
atopischem Ekzem?

3. Bitte geben Sie die relevanten
nationalen/internationalen Leitlinien
und Studien an, die zur Behandlung
des atopischen Ekzems Aussagen
machen.

4. Bitte benennen Sie
Standardverfahren zur Behandlung
des atopischen Ekzems und wie
sich diese abgrenzen.

Nutzen und medizinische Notwendigkeit

5. Anhand welcher diagnostischer
Parameter kann die Indikation bei
atopischem Ekzem zur Behandlung
mit der Balneophototherapie
eindeutig festgelegt werden?

Gibt es bei dieser Patientengruppe
andere Behandlungsoptionen?

6. Bitte benennen Sie die
Behandlungsziele der
Balneophototherapie bei
atopischem Ekzem.

7. Welche dieser Ziele sind (ggf.
teilweise) bei welchem
Auspragungsgrad des atopischen
Ekzems mit der
Balneophototherapie zu erreichen?

8. Wie werden die therapeutischen
Effekte beim atopischen Ekzem
gemessen (z.B. durch Scores,
Untersuchungstechniken, Apparate,
Lebensqualitdtsskalen)?

Welche Verbesserungen werden
jeweils als klinisch relevant fiir
diese Zielgréfen angesehen?
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9. Wie bewerten Sie den Nutzen der
Balneophototherapie?

10. Welche methodenspezifischen
Risiken sehen Sie bei der
Balneophototherapie?

11. Bitte benennen Sie
erkrankungsspezifische Aspekte
(z. B. Relevanz der medizinischen
Problematik, Spontanverlauf der
Erkrankung, Versorgung
spezifischer Patientengruppen,
relevante Aspekte der
Lebensqualitat,
Begleiterkrankungen), welche die
medizinische Notwendigkeit des
Einsatzes der Balneophototherapie
begriinden kénnen.

12. Bitte benennen Sie
therapiespezifische Aspekte (z. B.
therapeutische Alternativen,
Versorgung spezifischer
Patientengruppen, Einfluss der
Erkrankungsschwere und der
Begleiterkrankungen sowie
notwendige Begleitmedikationen}),
welche die medizinische
Notwendigkeit des Einsatzes der
Balneophototherapie begriinden
kénnen.

Wirtschaftlichkeit

13. Bitte machen Sie Angaben zu den
direkten und indirekten
Krankheitskosten.

14. Welche Kosten kénnten durch den
Einsatz der Balneophototherapie
vermieden werden?

Voraussetzungen zur Anwendung

15. Welche Qualitatsanforderungen
(Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat) missen aus |hrer
Sicht fur die Anwendung der
Balneophototherapie bei
atopischem Ekzem erflllt sein?

Erganzung

16. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte,
die in den oben aufgefiihrten
Fragen nicht berlicksichtigt werden
und zu denen Sie Stellung nehmen
méchten.
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7. Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen

Eingegangene Einschatzungen

Ifd. Einschatzende(r) Eingang Fragebogen Volltext-Literatur

Nr. am (ja/nein) (ja/nein)

1 Deutscher Neurodermitis Bund e.V. 9. Mai 2018 | ja ja
(DNB)

2 Praxis Hendel 6. Juni 2018 | ja nein

3 Dermatologisches Ambulatorium 6. Juni 2018 | ja nein
Hamburg Alstertal, MENSINGDERMA*

4 MENSINGDERMA 6. Juni 2018 | ja nein

5 Fachklinik Bad Bentheim 8. Juni 2018 | ja nein

6 Deutsche Dermatologische 8. Juni 2018 | ja nein
Gesellschaft (DDG) und
Berufsverband der Deutschen
Dermatologen (BVDD)

Antworten zum Fragebogen

A Erkrankung/Indikationsstellung

1. Wie schatzen Sie die Haufigkeit und medizinische Relevanz des atopischen Ekzems in der
vertragsarztlichen Versorgung ein?

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Sehr Haufig. Balneophototherapie ist immer ein
erfolgsversprechender Therapieversuch

Praxis Hendel

In meiner Praxis 7,8 % (Fachgruppe 1,9 %) aller gesetzlich
Versicherten. Fur die betroffenen Patienten oft letzter Ausweg
mittels synchr. Balneophototherapie Erscheinungsfreiheit zu
erreichen.

Dermatologisches
Ambulatorium

Hoch, 10-15 %

MENSINGDERMA

Ca. 10-15 % aller Pat. der Sprechstunde.

Fachklinik Bad Bentheim

Das Atopische Ekzem gehort zu den haufigsten chronisch-
entzlindlichen  Hauterkrankungen und zeigt sehr hohe
Pravalenzraten sowohl bei Erwachsenen (2-10%) als auch noch
hohere im Kindes- und Jugendalter (15-30%) [1,2]. Da die am
Atopischen Ekzem erkrankten Patienten einem sehr hohen
Leidensdruck unterliegen [16] und daher haufig Arztvisitationen
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1. Wie schatzen Sie die Haufigkeit und medizinische Relevanz des atopischen Ekzems in der
vertragsarztlichen Versorgung ein?

Einschatzende(r)

Antwort

aufsuchen, ist die medizinische Relevanz dieser Erkrankung im
vertragsarztlichen  Versorgungssystem als  extrem  hoch
einzuschéatzen. Auch kommt es bei Exazerbationen immer wieder
zur Indikationsstellung fur akutstationare Aufenthalte. Zur
langerfristigen Besserung wird oftmals die Indikation fur einen
Rehabilitationsaufenthalt gestellt.

DDG und BVDD

Das atopische Ekzem hat in der vertragsarztlichen Versorgung
sowohl bei Hautarzten wie auch bei Allgemeinmediziner, und
Kinderarzte eine grof3e Bedeutung. In Deutschland z&hlt die
Neurodermitis zu den haufigsten Entziindungserkrankungen der
Haut und ist mit etwa 2,5 Millionen betroffenen Erwachsenen und
Kindern eine der haufigsten chronischen Erkrankungen tberhaupt.

Die medizinische Relevanz ergibt sich auch durch den
ausgesprochenen hohen Leidensdruck vieler Patienten, der sowohl
aus den starken korperlichen Belastungen wie Juckreiz und
Schmerzen an der Haut wie auch den psychischen, psychosozialem
und alle Lebensbereiche betreffenden Einschrankungen resultiert.

Zum weiteren Hintergrund:

Neurodermitis (auch atopische Dermatitis oder atopisches Ekzem
genannt) ist eine in Deutschland haufige chronisch-entziindliche
Hautkrankheit, die mit einer erheblichen Krankheitslast,
ausgepragten Einbul3en an Lebensqualitat und einem potentiell
lebenslangen Verlauf einhergeht. Sie weist unter Bertcksichtigung
von Primar- und Sekundardatenanalysen eine Jahrespravalenz von
etwa 10% bei Kindern und Jugendlichen sowie 1,7% bei
Erwachsenen auf [1,4,5] Somit sind in Deutschland jahrlich etwa 1,2
Mio. Erwachsene und 1,3 Mio. Kinder entsprechend 2,5 Mio.
Personen pro Jahr betroffen. Die Lebenszeitpravalenz nach
Eigenangabe betrug in der DEGS1-Studie 3,5% [2].

Die EinbuRen der Lebensqualitdt sind bei den Betroffenen im
Durchschnitt héher als bei den meisten anderen Hautkrankheiten
wie auch bei vielen anderen chronischen internistischen
Krankheiten wie Diabetes, Arthritis, Herzkrankheiten oder
Hypertonus. So lag der EQ-5D-VAS von Personen mit
Neurodermitis in Deutschland bei 63,6+ 22,0 und damit weitaus
niedriger als bei den meisten anderen chronischen Krankheiten [9].

Signifikante  klinische  Pradiktoren  der  eingeschrankten
Lebensqualitat sind Pruritus, Gesichtsbefall, Xerosis, die betroffene
Flache, Genitalbefall sowie Schlafstdrungen [3]. Weitere signifikante
Pradiktoren des Verlustes an Lebensqualitdit waren nach einer
weiteren deutschen Studie neben dem Juckreiz auch der Gesamt-
Schweregrad (SCORAD) sowie soziale Angste, Hilflosigkeit und
fehlende Krankheitsbewaltigung [4]. Auch die Willingness-to-pay
(Zahlungsbereitschaft) ist bei Personen mit Neurodermitis héher als
bei den anderen vorgenannten Erkrankungen [1].

Wichtige Bereiche der eingeschrankten Lebensqualitdt bei
Neurodermitis sind das koérperliche Befinden (qualender Juckreiz,
flachige Ekzeme, chronische Trockenheit der Haut, gestorter
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1. Wie schatzen Sie die Haufigkeit und medizinische Relevanz des atopischen Ekzems in der
vertragsarztlichen Versorgung ein?

Einschatzende(r)

Antwort

Nachtschlaf), die psychische Krankheitslast (signifikante erhdhte
Raten an Depression, Angst, Hilflosigkeit), die Einschrankungen der
Funktionsfahigkeit in Schule, Alltag und Beruf, die EinbuRen an
sozialen Kontakten wie auch die Belastungen durch die Therapie
selbst (tAglicher Therapieaufwand, erlebte oder beflrchtete
Nebenwirkungen). Neben den Betroffenen sind auch die
nahestehenden Personen haufig mit belastest.

Neben der hohen personlichen Krankheitslast sind auch die
Okonomischen Folgen der Erkrankung mit hohen direkten und
Kosten zu nennen. Die Belastung des Arbeitslebens ist jeweils
signifikant héher als bei nicht Betroffenen [5].

Uber die Ekzemerkrankung hinaus tragen auch eine erhohte
Komorbiditat fiir atopische Erkrankungen sowie die deutlich gro3ere
Haufigkeit von Superinfektionen der Haut zur Minderung der
Lebensqualitat bei [6]. Diese Komorbiditat findet sich bereits bei
Kindern mit Neurodermitis [7] und kann zu Komplikationen bis hin zu
lebensbedrohlichen  Superinfektionen wie dem  Eczema
herpeticatum fuhren [8]. Klinische Befunde sprechen dafir, dass das
Risiko infektioser Komplikationen durch eine Kontrolle der kutanen
Entzindung vermindert wird. Diese wie auch die kumulierende
Krankheitslast legen eine frihzeitige und konsequente Therapie wie
auch Pravention nahe [9,10].

Aus den vorgenannten hohen Belastungen der Patienten und ihrer
Angehdrigen sowie den Gefahren einer Krankheitsprogression
resultiert ein  erheblicher Kklinischer und psychosozialer
Versorgungsbedarf. Die ,patient needs” gehen dabei weit Uber die
Abheilung der Hautveranderungen hinaus und betreffen alle
Lebensbereiche [11].

Bei den meisten Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Neurodermitis kommt es zu Langzeitverlaufen mit unterschiedlichen
Verlaufsmustern, die chronisch  persistierend, periodisch
schubweise oder saisonal sein kbnnen. Eine Arzneimitteltherapie ist
in den meisten Fallen, eine Basistherapie mit wirkstofffreien Externa
praktisch immer notwendig. Standard der Therapie ist die S2K-
Leitlinie der AWMF, die letztmals 2016 aktualisiert wurde [12]. In
schweren Fallen sind die Krankheitsverlaufe nicht mit topischen
Therapien oder UV-Licht beherrschbar, so dass Systemtherapeutika
indiziert sind. Bisher stehen fiir die Langzeittherapie jedoch keine
zugelassenen Systemtherapeutika zur Verfiigung, so dass lediglich
intervallweise Ciclosporin und systemische Glukokortikosteroide
[13] sowie - im Off-label use - Immunsuppressiva wie Azathioprin,
Mycophenolatmofetil oder Methotrexat eingesetzt werden kénnen.
Wichtige flankierende Maflinahmen zur Arzneimitteltherapie sind
eine individuelle psychosoziale Begleitung der Patienten sowie die
Sekundar- und Tertiarpravention, welche in einer wissenschaftlichen
Leitlinie zur Allergiepravention fir atopische Erkrankungen
verankert ist [14]. Insbesondere strukturierte Schulungsprogramme
haben sich als auferst hilfreich flr die Versorgung bei Kindern und
ihren Eltern wie auch bei Erwachsenen erwiesen [15, 16].
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1. Wie schatzen Sie die Haufigkeit und medizinische Relevanz des atopischen Ekzems in der
vertragsarztlichen Versorgung ein?

Einschéatzende(r) Antwort

Die dermatologische Versorgung der Neurodermitis in Deutschland
ist inzwischen gut charakterisiert [17]. Fur die Beobachtung der
Arzneimitteltherapie unter Alltagsbedingungen wurde ferner das
Neurodermitis-Register TREAT gegriindet [18]. Bei Neurodermitis
der Erwachsenen sind Dermatologen und Hausarzte, im jungen
Erwachsenenalter zum Teil auch noch Kinderéarzte die haufigsten
Verordner. In den Versorgungstudien AtopicHealth 1 und 2 findet
sich eine relevante Anzahl von Patienten mit hohem Bedarf, der mit
den bisherigen Therapieoptionen nicht hinreichend gedeckt werden
konnte. Licken in der Versorgung betreffen dabei sowohl den
Einsatz von Systemtherapeutika wie auch die erforderlichen
MalRnahmen der Pravention und Edukation.

Die Arzneimittelversorgung weist in Deutschland erhebliche
regionale Disparitaten auf und ist insgesamt sehr heterogen. Aus
allen Schriften wie auch aus den patientenbezogenen Studien geht
hervor, dass ein hochgradiger Bedarf nach wirksamen, innovativen
Therapieoptionen besteht [11]. Angesichts der hohen chronischen
Belastung vieler Patienten mit Neurodermitis sowie einer Vielzahl
von bisher nur unzureichend gedeckten ,patient needs” besteht bei
den schwereren Formen ein erheblicher Bedarf nach wirksamen,
zugelassenen systemischen Therapeutika.

2. Welche Klassifikation und Stadieneinteilung sind die  Grundlage @ fur
Behandlungsentscheidungen bei atopischem Ekzem?

Einschéatzende(r) Antwort

DNB Kénnen wir nicht beurteilen
Praxis Hendel SCORAD-Score
Dermatologisches EASI, SCORAD

Ambulatorium

MENSINGDERMA Bei Mittelschwer bis schwer betroffenen Pat. wiirde man gerne eine
Lichttherapie machen.

Fachklinik Bad Bentheim Gemall der AWMF-Leitlinie des Atopischen Ekzems [3] steht als
Grundlage zur Behandlungsentscheidung des Atopischen Ekzems
ein vierstufiges Stufenschema zur Verfigung. Die Stufe 1 steht fir
lediglich eine allgemeine trockene Haut (Xerosis cutis). Die Stufe 2
entspricht leichten Ekzemen entsprechend einem SCORAD <25
(SCORAD = Score of Atopic Dermatitis). Die Stufe 3 sind
mittelschwere (moderate) Ekzeme und entspricht einem SCORAD
von 25-50. Die Stufe 4 sind persistierende, schwer ausgepragte
Ekzeme mit einem SCORAD von >50. In Deutschland hat sich das
Stufen-abhangige  Behandlungsschema der AWMF-Leitlinie
aufgrund seiner Einfachheit und Alltagstauglichkeit im klinischen
Alltag durchgesetzt.
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2. Welche Klassifikation

und Stadieneinteilung sind die  Grundlage @ fur

Behandlungsentscheidungen bei atopischem Ekzem?

Einschatzende(r)

Antwort

DDG und BVDD

Nach der deutschen S 2-Leitlinie wie auch den internationalen
Standards wird die Neurodermitis nach dem objektiven
Schweregrad wie auch nach der subjektiven Belastung klassifiziert.
Zur Erfassung des klinischen Schweregrades der Neurodermitis
werden verschiedene Scores eingesetzt, von denen am haufigsten
der EASI [19] und der SCORAD [20] verwendet werden. Der s-
SCORAD beinhaltete dabei neben den objektiven Merkmalen auch
noch Pruritus und Schlaflosigkeit zur Bemessung der subjektiven
Krankheitslast. Ein einheitlicher internationaler Standard wurde hier
bisher nicht entwickelt [21]. Auch fur die Erfassung der
Lebensqualitat bei Neurodermitis stehen zahlreiche Methoden zur
Verfigung [22]. Am hé&ufigsten wird hier der Dermatology Life
Quality Index (DLQI) eingesetzt [23]. In den
Behandlungsentscheidungen spielen somit objektive wie
subjektive Kriterien gleichermal3en eine grof3e Rolle.

3. Bitte geben Sie die relevanten nationalen/internationalen Leitlinien und Studien an, die zur
Behandlung des atopischen Ekzems Aussagen machen.

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

AWMF Neurodermitis Leitlinie

Praxis Hendel

Studie Prof. Landthaler, Univ. Regensburg ca. 1995. Hier schatzten
die Patienten den Therapieerfolg hoher ein als die teilnehmenden
Arzte. Sowie Studie Univ. Tibingen bis 2013

Dermatologisches
Ambulatorium

S 3 Leitlinien Dermatologie

MENSINGDERMA

Siehe S3-Leitlinie und Publikationen der deutschen
Dermatologischen Gesellschaft.

Ansprechpartner z.B. Prof. Werfel, Hannover

Fachklinik Bad Bentheim

— Deutsche AWMF-Leitlinie [3]

— US-amerikanische-Leitlinie [4-7]

— Europaische Leitlinie [8]

— ltalienische Ubersicht zur Sicherheit und Wirksamkeit der
Phototherapie [9]

DDG und BVDD

Die Behandlung der Neurodermitis orientiert sich in Deutschland an
der es S2-Leitlinie (Werfel et al), international an mehreren
landerspezifischen Leitlinien.
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sich diese abgrenzen.

4. Bitte benennen Sie Standardverfahren zur Behandlung des atopischen Ekzems und wie

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Topisch, Therapeutische Hautpflege, Reha,
Lichtherapie,

Praxis Hendel

Topische oder systematische Behandlung mit Cortison,
Antihistaminika,  Calcineurinin-inihbitoren,  immunmodulierende
Therapien, PUVA, Basistherapie mit Hautpflegeprodukten

Dermatologisches
Ambulatorium

Topisch
Systemisch
Beobachtung

MENSINGDERMA

Siehe S3 Leitlinie: topische Steroide, topische Pflege,
Calcineurininhibitoren,systemisch: Ciclosprin , Steroide, Biologika,
Antikorper

Fachklinik Bad Bentheim

Die Standard-Behandlungsverfahren des Atopischen Ekzems sind
stufenabhangig in den Leitlinien definiert. GemalR der AWMF-
Leitlinie [3] Stufe 1 ist bei lediglich trockener Haut eine (mehrfach)
tagliche Basistherapie mit Emollientien anzuwenden. Zudem sollten
maogliche Triggerfaktoren wie Allergene, aber auch unspezifische
Trigger wie Wolle, Schwitzen, Hitze, etc. vermieden, bzw. reduziert
werden. In Stufe 2 gelten die gleichen MaRnahmen wie in Stufe 1,
zusatzlich kommen niedrigpotente topische Glucokortikosteroide
und /oder auch topische Calcineurininhibitoren zum Einsatz. In Stufe
3 gelten die MaRnahmen wie in Stufe 2, zusatzlich nun aber auch
hoherpotente topische Glucokortikosteroide und/oder topische
Calcineurininhibitoren. Ab  Stufe 4 gelten wiederum die
erforderlichen MaRRnahmen der vorherigen Stufen, zusatzlich aber
auch systemisch immunmodulierende Therapien. Der Einsatz der
Phototherapie wird ab Stufe 3 erwogen.

DDG und BVDD

Die Standards der Behandlung orientieren sich in einem
Stufenschema am Schweregrad. Eingesetzt werden sowohl
topische wie auch systemische Wirkstoffe, Fototherapie,
wirkstofffreie  Basistherapie und nicht zuletzt psychosoziale
MalRnahmen, Pravention und Patientenedukation.

B. Nutzen und medizinische Notwendigkeit

5. Anhand welcher diagnostischer Parameter kann die Indikation bei atopischem Ekzem zur

Behandlung mit  der

Balneophototherapie  eindeutig  festgelegt werden?

Gibt es bei dieser Patientengruppe andere Behandlungsoptionen?

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Feststellung der Rezidiven
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Andere  behandlungsmethoden gibt es eine Vielzahl.
Schulmedizinische und Komplementarmedizinische

Praxis Hendel

Anamnese, Untersuchung, EASI oder SCORAD-Score

Es gibt noch alternative Behandlungsmethoden, die von den
Patienten haufig in Anspruch genommen werden, mangels
schulmedizinischer Alternativen

Dermatologisches
Ambulatorium

Ausdehnung (Flachen) und Beschwerden (Juckreiz) sowie
Entziindung

Andere Behandlungsoptionen: Biologica

MENSINGDERMA

Mittelschwere — schweres atopisches Ekzem mit starkem Juckreiz

Alternativen: Biologika, systemische Medikamente

Fachklinik Bad Bentheim

Wie unter Antwort 4 erwahnt und auch im klinischen Alltag gelebt,
wird ab der Therapiestufe 3 der Einsatz der Phototherapie (und
somit auch der Balneophototherapie) erwogen. Die
Balneophototherapie stellt eine Unterform der Phototherapie dar.
Diese besteht aus der reguldaren Phototherapie (z.B. Wellenlange
UVB-311nm) in Kombination mit einer Balneotherapie
(Badetherapie). Die Balneophototherapie wurde urspriinglich fur die
Hauterkrankung Psoriasis vulgaris entwickelt und deren

Wirkung mittels zahlreicher klinischer Studien belegt [12-14]. Dabei
gibt es zum Einen die Variante der synchronen Balneophototherapie
(dabei badet der Patient typischerweise in einer Salzlésung
[Solewasser] und wird gleichzeitig mit UV-Licht durch das Wasser
bestrahlt.  Viel haufiger jedoch wird die asynchrone
Balneophototherapie durchgeflihrt. Bei dieser Therapie badet der
Patient als erstes und wird gleich im Anschluss an das Bad mit UV-
Licht bestrahlt. Beide Varianten gelten als gleichwertig und sind
somit therapeutisch austauschbar [9, 12-14] (weitere Details zur
[(@)synchronen] Balneophototherapie s. Antwort auf Frage 9).

Auf Grundlage der Erfahrungen bei der Psoriasis wurde auch die
Balneophototherapie beim Atopischen Ekzem entwickelt. Die
Studienlage beim Atopischen Ekzem ist jedoch ungleich geringer,
da hinter klinischen Studien der Phototherapie keine finanzstarken
pharmazeutischen Unternehmen stehen. Daher existieren lediglich
zwei Publikationen zur synchronen Phototherapie beim Atopischen
Ekzem [10,11]. Es gibt jedoch mehrere Ubersichtsartikel zur
Balneofototherapie einschl. der asynchronen Balneofototherapie [9,
14]. Im Kklinischen Alltag hat sich die asynchrone Balneofototherapie
aufgrund der einfacheren Durchfihrung durchgesetzt (die
synchrone Balneofototherapie erfordert spezielle Becken
[inkompatibel mit dem  Praxisbetrieb], die asynchrone
Balneofototherapie wird mittels einer medizinischen Wanne und
anschlie@end mit den reguldren zugelassenen UV-Geraten
durchgefihrt).

Die Phototherapie beim Atopischen Ekzem kommt in der Regel
dann infrage, wenn topische TherapiemalRnahmen (Basistherapie,
Lokaltherapie mit Steroiden und/oder Calcineurininhibitoren) nicht
ausreichen. Bei der Phototherapie muss zudem gewahrleistet sein,
dass der Patient, dass (ambulante) Zentrum erreichen kann
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(Offnungszeiten, Entfernung). Wenn eine Phototherapie nicht zum
erwinschten Erfolg bzw. nicht durchfiihrbar ist, wird in der Regel
eine Systemtherapie erwogen.

DDG und BVDD

Fir die Indikationsstellung zur Balneophototherapie gibt es keine
eindeutigen diagnostischen Kriterien. Sie kommt neben der
topischen und systemischen Arzneimitteltherapie insbesondere im
Bereich der mittelschweren Neurodermitis infrage. Letztere definiert
sich Uber eine Therapieresistenz gegeniiber topischen Arzneimitteln
und/oder einen so ausgedehnten Flachenbefall, dass eine topische
Therapie alleine nicht hinreichend ist.

Zu beachten sind bei der Indikationsstellung die individuelle
Vertraglichkeit der UV-Strahlung sowie dieim Einzelfall zu
bewertende Situation der entziindeten Haut.

6. Bitte benennen Sie die Behandlungsziele der Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Juckreiz-Minimierung, Hautbild-Verbesserung

Praxis Hendel

Erscheinungsfreiheit bis Ausheilung

Dermatologisches
Ambulatorium

Besserung und Symptomlinderung

MENSINGDERMA

Schnelle Hemmung des Juckreizes, antientziindliche Wirkung

Fachklinik Bad Bentheim

Behandlungsziele sind die deutliche Besserung der entziindlichen
Aktivitat des Atopischen Ekzems. In klinischen Studien wird dies
anhand der ublichen Scores wie dem SCORAD oder des EASI
durchgefuhrt. Im Kklinischen Alltag bedient man sich eher im
Allgemeinen dem Einstufungsgrad der Leitlinie (blande, nahezu
abgeheilt, mild, moderat,

schwergradig). Zudem kommt das subjektive Empfinden des
Juckreizes (Pruritus) des Patienten. Dieser wird an spezialisierten
Zentren wie in Studien mittels des VAS beurteilt (Visuelle Analog-
Skala von 0-10).

DDG und BVD

Wie die topische und systemische Arzneimitteltherapie so zielt auch
die Balneophototherapie auf eine mdglichst rasche, nachhaltige und
klinisch hinreichende Minderung der objektiven wie subjektiven
Krankheitssymptome (Pruritus, Ekzemstarke) ab und fuhrt
idealerweise zu einer langerfristigen Erscheinungsarmut oder -
freiheit.

7. Welche dieser Ziele sind (ggf. teilweise) bei welchem Auspragungsgrad des atopischen
Ekzems mit der Balneophototherapie zu erreichen?

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Beide
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Praxis Hendel

Diese Ziele sind bei allen Schweregraden zu erreichen, wenn die
Kostenubernahme auf ca. 55 Anwendungen erhéht werden kénnte

Dermatologisches
Ambulatorium

Mittelschweres atop. Ekzem

MENSINGDERMA

Abheilung im massiven Schub, sparen von Nebenwirkungen von
systemischen Medikamenten, Juckreizminderung

Fachklinik Bad Bentheim In der Regel (Studienerfahrung und Erfahrung aus dem klinischen

Alltag) kann eine Balneophototherapie, welche bzgl. der
Wirksamkeit in der Regel einer regularen Phototherapie deutlich
uberlegen ist [11], eine Verbesserung des Schweregrades des
Atopischen Ekzems gemessen mittels des EASI von mehr als 50%
erbringen (EASI 50). Wird dieses Ziel mit einem Therapiezyklus
nicht erreicht, wird die Behandlung abgebrochen. In der Regel
bendtigt man fur einen

nachhaltigen Effekt zwei Zyklen (2x 20 Behandlungen).

DDG und BVDD

Die Besserung des Hautstatus und eine Minderung subjektiver
Symptome ist bei einer nicht zu groRen Akuitéat und einem nicht zu
starken Schweregrad der Erkrankung weitgehend oder teilweise zu
erreichen. Fir die Erreichung der Therapieziele gibt es jedoch bisher
keine starken Pradiktoren oder gar Bioindikatoren. Die
vorgenannten Ziele sind mit der Balneophototherapie in der Regel
bei einem mittleren Schweregrad zu erreichen.

angesehen?

8. Wie werden die therapeutischen Effekte beim atopischen Ekzem gemessen (z.B. durch
Scores, Untersuchungstechniken, Apparate, Lebensqualitatsskalen)?
Welche Verbesserungen werden jeweils als klinisch relevant fur diese ZielgréfRen

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Kdnnen wir nicht kompetent beantworten

Praxis Hendel

Scores, Rucklaufigkeit der Hauterscheinungen, Verbesserung der
Lebensqualitat, Teilhabe am Arbeitsleben

Dermatologisches
Ambulatorium

Scores, DLQI, Hautbefund

MENSINGDERMA

SCORAD, EASI zB. DLQI , Juckreizfragebogen des Pat.,
Schlaflosigkeiterhebung

Erreichung signifikante Verbesserung des Wohlbefinden des Patienten,
keine Schlaflosigkeit mehr, keine Juckreiz mehr

Fachklinik Bad
Bentheim

Therapeutische Effekte beim Atopischen Ekzem werden mittels klinischer
Scores wie dem SCORAD oder dem EASI gemessen. Der Juckreiz wird
mittels des VAS gemessen. Klinisch relevante Verbesserungen bzgl. des
SCORAD und auch des EASI werden generell anhand einer Reduktion des
Schweregrades der jeweiligen Scores um 50% als Klinisch signifikant
gewertet (z.B. EASI 50 erreicht bei x% der Patienten). Eine Reduktion des
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Scores,

angesehen?

8. Wie werden die therapeutischen Effekte beim atopischen Ekzem gemessen (z.B. durch
Untersuchungstechniken,
Welche Verbesserungen werden jeweils als klinisch relevant fur diese Zielgrofien

Apparate, Lebensqualitatsskalen)?

Einschatzende(r)

Antwort

VAS Pruritus um 3 Punkte wird als klinisch relevante Verbesserung des
Juckreizes angesehen.

DDG und BVDD

Die Outcomes der Neurodermitis-Therapie werden mit den vorgenannten
objektiven Instrumenten geprift. Haufige eingesetzte Verfahren sind
der EASI und der SCORAD hinsichtlich des objektives Schweregrades, der
DLQI hinsichtlich der Lebensqualitdt und die visuellen oder numerischen
Analogskalen bei Pruritus und Schlaflosigkeit. Fir diese wurden bislang
keine allgemeingiltigen Schwellenwerte ermittelt. Relevante Unterschiede
im Therapieverlauf wie auch im Vergleich verschiedener Therapeutika
beruhen auf minimal klinischen Unterschieden, die auf verschiedene Weise
ermittelt wurden, darunter ankerbasierte und verteilungsbasierte Verfahren.
MCIDs liegen dabei insbesondere fiir den DLQI vor, bei dem inzwischen aber
einen Zielwert von 0-1 im absoluten Score als Therapieresponse gilt.

9. Wie bewerten Sie den Nutzen der Balneophototherapie?

Einschatzende(r)

Antwort

Ambulatorium

DNB Als gut und immer als Option geeignet
Praxis Hendel Sehr hoch
Dermatologisches hoch

MENSINGDERMA

Gut, aber auch UVA1l sehr gut, Ausschul3 sollte alle Lichttherapien
ermdglichen

Fachklinik
Bentheim

Bad

Aus unserer jahrelangen Erfahrung herriihrend schatzen wir den
therapeutischen Nutzen der Balneophototherapie beim Atopischen Ekzem
sehr. Die Entwicklung der Balneophototherapie wurde von der Therapie der
Psoriasis abgeleitet. Dort ist sie eine langjahrig etablierte Methode. Man
unterscheidet bei der Balneophototherapie die asynchrone von der
synchronen Balneophototherapie. Bei der synchronen Balneophototherapie
badet der Patient in einer Solelésung und wird zeitgleich (synchron) mit UV-
Licht bestrahlt. Bei der asynchronen Balneophototherapie wird der Patient
zuerst in einer Solelésung gebadet und direkt im Anschluss mit UV-Licht
bestrahlt. Dies hat den Vorteil, dass je nach Kérperbefall auch mehrere UV-
Gerate zum Einsatz kommen kénnen (Ganzkdrpersonne,
Teilbestrahlungsgerate etc.). Aus diesem Grund haben die meisten
Anwender die synchrone Balneophototherapie verlassen und fihren die
asynchrone Balneophototherapie durch. Diese hat sich somit im klinischen
Alltag der Patientenversorgung in Deutschland durchgesetzt. Der Effekt der
Balneophototherapie bei der Psoriasis vulgaris ist durch zahlreiche Studien
belegt (Effekte der asynchronen und synchronen Balneophotherapie
gleichwertig) [12-14].
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9. Wie bewerten Sie den Nutzen der Balneophototherapie?

Einschatzende(r)

Antwort

Beim Atopischen Ekzem gibt es lediglich zwei Publikationen zu diesem
Thema [10,11]. Es ist auch nicht davon auszugehen, dass sich in der Zukunft
Sponsoren finden lassen werden, um weitere klinische Studien (klinisch
kontrolliert, randomisiert) zur Effektivitdt der Balneophototherapie beim
Atopischen Ekzem durchzufuhren. Dies liegt daran, dass die Sponsoren
groR3er klinischer Studien in der Regel pharmazeutische Grol3konzerne sind,
die aktuell ihren Schwerpunkt auf die Entwicklung neuer systemischer
Praparate legen. Dies hat im letzten Jahr bereits zur Zulassung des ersten
Biologikums (Dupilumab) fur das Atopische Ekzem gefihrt (Markteinfihrung
Dezember 2017). Aktuell laufen mehrere grof3e Phase-IlI-Studien zur
Wirksamkeit weiterer Biologika sowie der sogenannten JAK-Inhibitoren.
Diese Praparate werden voraussichtlich analog zur Psoriasis
medikamentdse Jahrestherapiekosten von weit Giber 20.000 Euro bis 35.000
Euro verursachen. Das bereits zugelassene Dupilumab verursacht aktuell
Jahrestherapiekosten von 22.679 Euro.

Zusammenfassend hat sich die Balneophototherapie in der Therapie des
Atopischen Ekzems zu einer festen Grundsdule des therapeutischen
Spektrums entwickelt und wird vor allem an den grof3en klinischen Zentren
(darunter fihrend Fachklinik Bad Bentheim) sowohl im ambulanten als auch
stationadren, aber auch im Rehabilitationsbereich regelméafig angewandt. Sie
ist gemafl unserer langjahrigen klinischen Erfahrung der reinen
Phototherapie weit Giberlegen. Zudem ist sie fur die Kostentrager im Vergleich
zu den Systemtherapien eine auf3erst preiswerte Therapiemethode.

DDG und BVDD

Die Balneophototherapie stellt bei gegebener Indikation eine mit relevantem
Nutzenpotenzial einhergehende Therapieoption dar. Die verschiedenen
Verfahren der Balneophototherapie und die verschiedenen eingesetzten
Wirkstoffe sind dabei unterschiedlich zu bewerten.

10. Welche methodenspezifischen Risiken sehen Sie bei der Balneophototherapie?

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Bei unerfahrener Behandlung oder Technik Schaden der Haut wg UV-
Belastung

Praxis Hendel

Bei sachgemalier Anwendung keine, ich habe wahrend meiner 25-jahrigen
Tatigkeit keine Nebenwirkung beobachtet

Dermatologisches
Ambulatorium

Verbrennung

MENSINGDERMA

Verbrennung, daher nur geschulte Dermatologen,

Fachklinik
Bentheim

Bad

Die Balneophototherapie besitzt genau wie die Phototherapie im Allgemeinen
das Risiko, bei unsachgeméanRer Anwendung Erytheme hervorzurufen. Daher
ist es wichtig, dass die Durchfihrung der (Balneo)Phototherapie nur vom
Facharzt (Dermatologen) durchgefihrt wird. Die Dermatologen in
Deutschland verfiigen Uber jahrzehntelange hochprofessionelle Erfahrung
auf dem Gebiet der Phototherapie und sind dabei weltweit fihrend. Es
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10. Welche methodenspezifischen Risiken sehen Sie bei der Balneophototherapie?

Einschatzende(r)

Antwort

existieren analog zur Psoriasis allgemeingulltige Dosisstandards bzw.
Dosissteigerungsstandards [15]. Werden diese eingehalten und an den
Hauttyp des Patienten angepasst, ist die Phototherapie und somit auch die
Balneophototherapie eine auferst sichere Therapiemethode. Der Vorteil der
Balneophototherapie ist, dass auch viele Patienten, die an beispielsweise
Herzkreislauferkrankungen, Leber- oder Nierenerkrankungen leiden und
somit  Kontraindikationen fir systemische Therapien aufweisen,
nebenwirkungsarm therapiert werden kénnen.

Bzgl. des Themas UV-Therapie und Karzinogenitat haben grof3e
Langzeitbeobachtungsstudien bzgl. des heutzutage weithin verwendeten
UVB-311nm-Spektrums gezeigt, dass diese selektive Phototherapie nicht zu
einer klinisch signifikanten Erh6hung des Karzinomrisikos der Haut flihrt [15].
Dies steht im Gegensatz zur ebenfalls teilweise angewandten PUVA-
Therapie (Psoralen + UVA). Eine PUVA-Therapie erhoht nachweislich das
Hautkarzinomrisiko (daher Beschrankung auf in der Regel 200
Behandlungssitzungen) [15].

DDG und BVDD

Bei gegebener Indikation und sachgerechter, fachéarztliche Einstellung der
Patienten ist das Risikopotenzial der verschiedenen Verfahren gering.

11. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte (z. B. Relevanz der medizinischen
Problematik, Spontanverlauf der Erkrankung, Versorgung spezifischer Patientengruppen,
relevante Aspekte der Lebensqualitat, Begleiterkrankungen), welche die medizinische
Notwendigkeit des Einsatzes der Balneophototherapie begrinden kénnen.

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Der unertragliche Juckreiz und der Oberflachenzustand der Haut, der
unbedingt verbessert werden muss, um die Hautoberflache zu schlielzen.
Dadurch alleine steigt die Lebensqualitat der Betroffenen um ein Vielfaches

Praxis Hendel

Die Therapie ist fur alle Patientengruppen geeignet, Nebenwirkungen
eigentlich keine. Es werden keine zusétzlichen Arzneimittel benétigt, die
haufige Nebenwirkungen ausldsen kdnnen.

Spontanverlauf bzw. Abheilung der Erkrankung ohne Therapie ist aul3erst
selten, kommt gelegentlich wahrend der Schwangerschaft vor. Die
Lebensqualitat der Patienten wird deutlich verbessert. Rheumatische-,
Gelenk- und Muskelerkrankungen werden gleichzeitig gelindert. Vitamin D
Mangelzustande werden ausgeglichen. Gunstiger Effekt bei depressiven
Erkrankungen

Dermatologisches
Ambulatorium

Linderung des Juckreizes

Siehe Frage 5

MENSINGDERMA

Schnelles Anspreche im akuten Schub, weniger Juckreiz, sparen an
systemischen Steroiden und systemischen Medikamenten

Fachklinik
Bentheim

Bad

Die Patienten mit mittel- bis schwergradigem Atopischen Ekzem leiden unter
einer sehr schwerwiegenden Erkrankung, die neben den kdrperlichen
Symptomen wie Erythemen, Exkoriationen, Lichenifikationen auch zu
aullerst hohen Werten an den Symptomen wie Pruritus (Juckreiz) fuhrt [2].
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11. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte (z. B. Relevanz der medizinischen
Problematik, Spontanverlauf der Erkrankung, Versorgung spezifischer Patientengruppen,
relevante Aspekte der Lebensqualitat, Begleiterkrankungen), welche die medizinische
Notwendigkeit des Einsatzes der Balneophototherapie begrinden kénnen.

Einschatzende(r)

Antwort

Diese Kombination fuihrt zu einer maximalen Belastung bzw. Einschrankung
der Lebensqualitat der Patienten [16]. Der Pruritus fuhrt zudem zu
Schlafstérungen,  Einschlafstorungen und  somit  konsekutiv  zu
Einschrankungen der Konzentration sowie auch der Arbeitsfahigkeit [17, 18].
Im fortgeschrittenen Stadium des Atopischen Ekzems (mittel- bis
schwergradig) ist im Allgemeinen eine Lokaltherapie nicht mehr ausreichend,
so dass auf die Phototherapie und letztlich auf die Systemtherapie
zurlckgegriffen wird.

Der Einsatz der Systemtherapie erfolgt bei Versagen der Phototherapie oder
Kontraindikation bzw. Nichtdurchfuhrbarkeit aus praktischen
Gesichtspunkten (zu weite Entfernung vom né&chsten Therapiezentrum).
Besonders die Systemtherapie (am haufigsten eingesetzt werden
systemische Steroide, Ciclosporin, Methotrexat, Dupilumab) ist eine
Therapieform, die zu nicht unerheblichen Nebenwirkungen fihren kann (z.B.
Leber-, Nierennebenwirkungen, Anstieg des Blutdrucks, Infektanfalligkeit
etc.). Auch unter dem neu zugelassenen Biologikum Dupilumab kommt es zu
einer erhohten Infektanfélligkeit sowie teils zu therapieresistenten
Konjunktivitiden. Eine Phototherapie vermeidet das gesamte genannte
Nebenwirkungsspektrum und ist somit eine allgemein anerkannte und auch
von den Patienten gern akzeptierte Therapiemethode. Dabei sticht
besonders die Balneophototherapie aufgrund ihrer erhéhten Wirksamkeit im
Vergleich zur reinen Phototherapie Wirksamkeit im Vergleich zur reinen
Phototherapie hervor

DDG und BVDD

Die medizinische Notwendigkeit des Einsatzes von Balneophototherapie bei
Neurodermitis besteht grundsatzlich aufgrund des hohen objektiven und
subjektiven Leidensdruckes der Erkrankung und des Bedarfes an wirksamen
und nachhaltigen, sicheren Therapieoptionen. In dieser Hinsicht kann die
Balneophototherapie bei Patienten mit einem entsprechenden Hauttyp, der
notwendigen Therapiemotivation, der Bereitschaft sich dem hohen zeitlichen
Aufwand zu unterziehen, der Abwesenheit individueller Kontraindikationen
und Risikofaktoren als Nutzen bringend angesehen werden.

12. Bitte benennen Sie therapiespezifische Aspekte (z. B. therapeutische Alternativen,
Versorgung spezifischer Patientengruppen, Einfluss der Erkrankungsschwere und der
Begleiterkrankungen sowie notwendige Begleitmedikationen), welche die medizinische
Notwendigkeit des Einsatzes der Balneophototherapie begrinden kénnen.

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

S.0.

Praxis Hendel

Einsparung von Medikamenten mit deren Nebenwirkungen, dadurch hohe
Compliance der Patienten. Eine zusatzliche Medikation ist nicht erforderlich.
Die Patienten haben keinen Arbeitsausfall. Fir alle Patientengruppen
geeignet. Im weitesten Sinne werden ,rheumatische” Erkrankungen und
leichte depressive Phasen gleichzeitig therapiert.
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12. Bitte benennen Sie therapiespezifische Aspekte (z. B. therapeutische Alternativen,
Versorgung spezifischer Patientengruppen, Einfluss der Erkrankungsschwere und der
Begleiterkrankungen sowie notwendige Begleitmedikationen), welche die medizinische
Notwendigkeit des Einsatzes der Balneophototherapie begriinden kénnen.

Einschatzende(r)

Antwort

Gerade bei Neurodemitikern, die nicht dauerhaft Cortisonpraparate wird der
Gang zum Heilpraktiker tberflissig

Dermatologisches
Ambulatorium

Kostensenkung gegenuber Biologicum

Absenkung der Corticoidanwendungsmengen

Fachklinik
Bentheim

Bad

Wie oben bereits erwahnt ist die Indikation fir die Balneophototherapie die
moderat- bis schwergradige Atopische Dermatitis. Diese Therapieform ist vor
allem geeignet fur Patienten, bei denen man eine Systemtherapie vermeiden
mochte bzw. bei bestehenden Kontraindikationen (Details s. Antwort auf
Frage 11). Wie oben bereits erwdhnt, ist die asynchrone
Balneophototherapie der synchronen Balneophototherapie gleichzusetzen.

DDG und BVDD

Aus der spezifischen Therapie leiten sich nach derzeitigen Kenntnisstand
keine spezifischen eindeutigen Merkmale ab, die die Balneophototherapie
alleingestellt als Indikation charakterisieren. Eine hohere Dringlichkeit zur
Anwendung der Balneophototherapie kdnnte sich bei mittelschweren bis
schweren Verldufen der Neurodermitis dann ergeben, wenn aufgrund von
Komorbiditat, Komedikation und weiteren Faktoren die Systemtherapie
relativ oder absolut kontraindiziert ist.

C. Wirtschaftlichkeit

13. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Krankheitskosten.

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Ko&nnen wir nicht beantworten.

Praxis Hendel

Hierzu kann ich in der Kirze der Zeit keine konkreten Angaben machen

Fachklinik
Bentheim

Bad

Die direkten Krankheitskosten des Atopischen Ekzems bei der
Balneophototherapie entsprechen v.a. der Honorierung des Behandlers.
Dies sollte analog zur Psoriasis erfolgen, um eine faire Honorierung zu
gewabhrleisten.

Die indirekten Krankheitskosten betreffen die Fahrt  zum
Behandlungszentrum seitens des Patienten sowie seinen Zeitaufwand.
Erfahrungsgeman wird dies von den Patienten gerne in Kauf genommen, um
eine effektive Therapieform wie die Balneophototherapie zu erhalten. Die
direkten und indirekten Krankheitskosten liegen deutlich unter den
Jahrestherapiekosten der reinen Medikamente einer Systemtherapie.

DDG und BVDD

Uber die Krankheitskosten der Neurodermitis in ganzer Breite gibt es derzeit
keine aktuellen Publikationen im deutschen Gesundheitssystem. Die aktuell
in Durchfihrung befindliche Studie AtopicHealth 2 liefert entsprechende
Daten, wird jedoch erst zum Winter 2018 ausgewertet sein.
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13. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Krankheitskosten.

Einschatzende(r)

Antwort

Aufgrund der vorlaufig vorliegenden Daten ist damit zu rechnen, dass die
direkten Kosten der Behandlung von Neurodermitis relevant sind, jedoch
unterhalb der mittleren Kosten fiir die Psoriasis liegen. Dies ist u.a. in einem
weitaus geringeren Aufkommen an innovativen Arzneimitteln begriindet. Die
indirekten Kosten resultieren aus der Abwesenheit vom Arbeitsplatz und
damit Produktivitatsverlusten wie auch der geringeren Leistungsféahigkeit am
Arbeitsplatz. Diese kdnnen erheblich sein, wobei auch hier robuste
Daten aus Deutschland derzeit erst entwickelt werden.

14. Welche Kosten kdnnten durch den Einsatz der Balneophototherapie vermieden werden?

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Reha-Kosten, Praxisbesuche

Praxis Hendel

Krankenhausaufenthalte,
Arbeitsausfalle

Reha-Aufenthalte, Arzneimittelkosten,

Dermatologisches
Ambulatorium

AU, Kortikoide, Biologica, stat. Aufenthalt

MENSINGDERMA

Biologika, AUs, da schwer betroffene Pat. oft nicht arbeitsfahig sind,
ambulante Therapie in der Praxis, keine Krankenhauskosten

Fachklinik
Bentheim

Bad

Durch eine angemessene Honorierung der Balneophototherapie im
ambulanten Bereich wird deren Einsatz an Zentren, aber auch bei
niedergelassenen Dermatologen in Deutschland deutlich gestarkt werden
konnen. Da in Zukunft die Mdglichkeiten der Systemtherapie der Atopischen
Ekzems deutlich zunehmen werden (2017 erstes zugelassenes Biologikum,
aktuell Zulassungsstudien weiterer Biologika und small molecules wie den
JAK-Inhibitoren), welche analog zur Psoriasis immense
Medikamentenkosten verursachen werden, kann die Zulassung und
Erstattung der Balneophototherapie zu einer deutlichen Reduktion des zu
erwartenden Medikamentenkostenanstiegs fihren, da die Behandler ihren
Patienten alternativ zur Systemtherapie die Balneophototherapie anbieten
koénnen.

DDG und BVDD

Durch die Balneophototherapie kdnnen bei gegebener Indikation sowohl
direkte Kosten fir eine dann nicht mehr notwendige Systemtherapie oder
ausgedehnte topische Therapie entstehen, ferner durch die Vermeidung
stationdrer Behandlung. Weiterhin kénnen im Falle der Wirksamkeit und
Patientenakzeptanz erhebliche Zuwéchse an Lebensqualitat und damit
Minderungen intangibler Kosten entstehen.

D. Voraussetzungen zur Anwendung
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sein?

15. Welche Qualitatsanforderungen (Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt) missen aus
Ihrer Sicht fir die Anwendung der Balneophototherapie bei atopischem Ekzem erfillt

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Diese Therapieoption darf nur von daflr ausgebildeten Fachkraften
durchgefuhrt werden, &hnlich wie bei Laserbehandlungen.

Einwandfreie technische Gerate und deren regelmaRige Uberprifung sind
unbedingte Voraussetzungen

Praxis Hendel

Apparative Voraussetzungen, Erfahrung mit

Balneophototherapie, Reduzierung der Ausgangsscores

synchroner

Dermatologisches
Ambulatorium

Gleiche Anforderung wie bei Psoriasis. BFT

MENSINGDERMA

Durchfiihrung beim Dermatologen

Fachklinik
Bentheim

Bad

Die Dermatologen in Deutschland verfligen tber jahrzehntelange Erfahrung
auf dem Gebiet der Photo-, aber auch der Balneophototherapie. Unabdingbar
ist die Verwendung von ausschlie3lich zugelassenen UV-Geréten, fir die der
Standort Deutschland international fuhrend ist. Die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdtsstandards koénnen von der Psoriasis auf das Atopische
Ekzem Ubertragen werden. Die entsprechenden Fachgesellschaften
(Deutsche Dermatologische Gesellschaft DDG) muissen dabei mit
eingebunden werden.

DDG und BVDD

Malgeblich sind die Kriterien der Qualitatssicherung in der ambulanten
Versorgung in Verbindung mit den Qualitatskriterien der S2-Leitlinie [24].

E. Erganzung

16. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den oben aufgefiihrten Fragen nicht berticksichtigt
werden und zu denen Sie Stellung nehmen mdchten.

Einschatzende(r)

Antwort

DNB

Keine weiteren Angaben

Praxis Hendel

Es ist mir ein Anliegen, dass diese Therapieform nicht ausschlief3lich durch
Dermatologen erbracht werden darf, wie im Fall Psoriasis, wo man uns nicht
Dermatologen von der weiteren Behandlung ausgeschlossen hat.

Wir waren urspriinglich 6 Allgemeinmediziner und 2 Dermatologen, die diese
Therapieform in Bayern mit viel Herzblut und auch Kosten etabliert haben.

Daher bitte ich, dass diese Behandlungsmethode auch auf Arzte mit
Erfahrung in dieser Methode ausgeweitet wird. Vielen Dank.

MENSINGDERMA

Siehe Einleitung (Vgl. Kommentar im Originalfragebogen)

Fachklinik
Bentheim

Bad

Wie oben erwdhnt ist die studientechnische Datenlage zur
Balneophototherapie beim Atopischen Ekzem sicherlich nicht grof3. Jedoch,
wie erwahnt, verfigen die Dermatologen in Deutschland Uber eine
langjahrige Erfahrung auf dem Gebiet der Balneophototherapie sowohl bei




ANLAGE ZUM ABSCHLUSSBERICHT

16. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den oben aufgefiihrten Fragen nicht berticksichtigt

werden und zu denen Sie Stellung nehmen mdéchten.

Einschéatzende(r) Antwort

der Psoriasis als auch beim Atopischen Ekzem und wissen deren Effektivitat
bei den genannten Erkrankugnen zu schatzen.

In Anbetracht der auch zukinftig fehlenden Sponsoren fir grofl3 angelegte
klinisch randomisierte Studien ist nicht davon auszugehen, dass es zukiinftig
zur Umsetzung dieser Studien zur Balneophototherapie beim Atopischen
Ekzem kommen wird. Vielmehr ist der pharmazeutischen Grof3industrie
daran gelegen, hochpreisige Praparate wie Biologika und small molecules in
den Markt einzufuhren.

Die Zulassung der Balneophototherapie und Erstattung bei gesetzlich
versicherten Patienten kann somit zur effektiven Kostensenkung im
deutschen Gesundheitswesen fuhren (ausfihrliche Ausfihrung s. Antwort
auf Frage 14). Wir mochten uns daher ausdriicklich fiir die Kostenerstattung
dieser Therapieform aussprechen. Wie mehrfach oben erwahnt sollte die
Zulassung unbedingt sowonhl fr die synchrone als auch fir die im klinischen
Alltag wesentlich wichtigere asynchrone Balneophototherapie gelten.

DDG und BVDD Keine weiteren
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9. Beauftragung des IQWIiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes zur
synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Gemeinsamer

BeSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Bewertung der synchronen Balneophototherapie
bei atopischem Ekzem (Neurodermitis)

Vom 26. April 2018

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 26. April 2018 in Delegation
fur das Plenum gemaft Beschlussfassung vom 15. Februar 2018 beschlossen, das Institut far
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wie folgt zu beauftragen:

Das IQWIG soll gemaft § 139a Absatz 3 Nummer 1 SGB V unter Beriicksichtigung der
Auftragskonkretisierung des G-BA (siehe Anlage) in Form eines Rapid Report die Recherche,
Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstandes zur synchronen
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem durchfihren.

Berlin, den 26. April 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
Der Vorsitzende

Ara/

Deisler
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10. Konkretisierung zur IQWiG-Beauftragung

Gemeinsamer

KO n kl'etiS ie I'U n g " Bundesausschuss

des Auftrags des Gemeinsamen
Bundesausschusses an das Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Bewertung der synchronen Balneophototherapie
bei atopischem Ekzem (Neurodermitis)

Vom 26. April 2018

Mit Beschluss vom 15. Februar 2018 wurde durch das Plenum die Bewertung der synchronen
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem nach § 135 Absatz 1 SGB V
wiederaufgenommen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 26. April 2018 in Delegation
fur das Plenum gemaR Entscheidung vom 15. Februar 2018 beschlossen, das Institut fiir
Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) im Rahmen eines Rapid
Reports mit der Bewertung der synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem
(Neurodermitis) gemafR §§ 139b Absatz 1 Satz 1i.V.m. 139a Absatz 3 SGB V zu beauftragen.

Dieser Auftrag wird im Folgenden konkretisiert.

Auftragsgegenstand und —umfang

Zur Nutzenbewertung soll das IQWiG geméR § 139a Absatz 3 Nr. 1 SGB V im Rahmen eines
Rapid Reports die Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen Wissensstandes zur
Anwendung der synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem (Neurodermitis)
durchfiihren.

Bei der Formulierung der Fragestellung sollen insbesondere folgende Aspekte erfasst werden:

e Zielpopulation: Patientinnen und Patienten mit einem atopischen Ekzem
(Neurodermitis)

* Konkretisierung der Methode (Intervention bei Indikation): UV-Therapie mit synchroner
Solebadebehandlung

¢ Vergleichsintervention: UV-Therapie ohne gleichzeitige Anwendung einer
Badebehandlung

s ZielgréRen sind insbesondere:
o Hautbeschwerdebild (einschlief3lich des Erscheinungsbildes und der Symptome),
o Hauterscheinungsfreiheit,
o unerwiinschte Wirkungen,
o Lebensqualitat,
o Therapieaufwand fiir den Patienten oder die Patientin,

o Arbeits-/Berufsfahigkeit und sonstige Aktivitaten des taglichen Lebens sowie
psychosoziale Effekte.
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Die fur die Berichterstellung notwendige Methodik soll dabei die urspriinglich verwendete
Methodik beriicksichtigen, um eine Einheitlichkeit des Verfahrens zu gewahrleisten. Die
Bewertung hat unter Beachtung des 2. Kapitels § 13 Absatz 2 VerfO zu erfolgen.

Die beim G-BA im Zusammenhang mit der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens
eingegangenen Einschatzungen sind im Rahmen dieses Auftrages zu bertcksichtigen. Die
Arbeitsergebnisse sollen eine Grundlage fiir die Bewertung des G-BA bilden, ob die Methode
flir eine ausreichende, zweckmifige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
insbesondere unter Berlicksichtigung des gegenwiértigen Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich ist.

Ergebnisse oder Teilergebnisse der Auftragsbearbeitung sind innerhalb einer angemessenen
Frist vor einer Veréffentlichung durch das IQWIG dem G-BA zuzuleiten.

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.

.  Weitere Auftragspflichten

Mit dem Auftrag wird das IQWIG gemal2 1. Kapitel § 16d der Verfahrensordnung des G-BA
verpflichtet

a) die jeweils gliltige Verfahrensordnung zu beachten,
b) inregelmaRigen Abstanden lber den Stand der Bearbeitung zu berichten,

c) den Gremien des G-BA fiir Riickfragen und Erlduterungen auch wéhrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen und

d) die durch die Geschaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten.
Il. Unterlagen zum Auftrag
Mit diesem Auftrag werden das IQWiG folgende Unterlagen zugeleitet:
e Antrag AOK-Bundesverband vom 17. Dezember 2004

e Fragebogen zur strukturierten Einholung von Einschatzungen anlasslich der
Ankindigung des Bewertungsverfahrens 2018,

¢ Einschitzungen anlésslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens 2018,

¢ Abschlussbericht und Studienprotokoll zum Modellvorhaben der KV Bayern ,Aktiv
kontrollierte, randomisierte, multizentrische Phase |l Studie zum Nachweis des
Zusatznutzens der synchronen Balneo-Phototherapie bei Patienten mit atopischem
Ekzem, 2017,

e Abschlussbericht ,Aktiv kontrollierte, randomisierte, multizentrische Phase |1l Studie
zum Nachweis der Wirksamkeit der synchronen Balneo-Phototherapie (TOMESA) bei
Patienten mit atopischem Ekzem, 2005 und Studienprotokoll.

lll. Abgabetermin

Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den Gemeinsamen Bundesausschuss soll bis
IV. Quartal 2018 (sechs Monate nach Auftragserteilung)

erfolgen.
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11. Abschlussbericht des IQWIG (Rapid Report) zur Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes zur synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Der Abschlussbericht des IQWIG zur Nutzenbewertung der synchronen Balneophototherapie bei
atopischem Ekzem (Auftrag N 18-01, Version 1.0, Stand: 25.10.2018) ist auf der Homepage des IQWiG
verfugbar:

https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n18-
01-synchrone-balneofototherapie-bei-atopischem-ekzem-rapid-report.8958.html, abgerufen am 6.
Februar 2019.
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12. Auftragsgemaéafle Annahme des Abschlussberichtes des IQWiG / Ermittlung betroffener MP-
Hersteller 1. Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer

Bekan ntmaChung “im*" Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
zur Ermittlung von Medizinprodukteherstellern,
denen vor Entscheidungen des G-BA Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben ist:

Synchrone Balneophototherapie bei atopischem
Ekzem

— Aufforderung zur Meldung -

Vom 24. Januar 2019

Der G-BA hat vor Entscheidungen (ber die Richtlinien nach den §§ 135, 137¢ und 137e des
Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zu Methoden, deren technische Anwendung mal3-
geblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht, den jeweils betroffenen Medizinpro-
dukteherstellern (im Folgenden: Hersteller) Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die
technische Anwendung einer Methode beruht maRgeblich auf einem Medizinprodukt, wenn
ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei der jeweiligen Indikation
ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Kon-
zept verlieren wiirde.

Hiermit sind solche Hersteller aufgefordert sich beim G-BA zu melden, die der Auffassung sind,
dass sie von Entscheidungen des G-BA zur

synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

im oben genannten Sinne betroffen sind. Der G-BA priift dann auf der Grundlage der von lhnen
eingereichten Unterlagen, ob die gesetzlichen Voraussetzungen der Stellungnahmeberechti-
gung vorliegen.

Hierzu sind aussagekraftige Unterlagen einzureichen. Diese umfassen Ausfiihrungen in deut-
scher Sprache

e zur Bezeichnung und Beschreibung des Medizinprodukts,
o zur Beschreibung der Einbindung des Medizinprodukts in die Methode und
e zur Zweckbestimmung, fir die das Medizinprodukt in Verkehr gebracht wurde.

Es sind aulRerdem

e die medizinprodukterechtliche Konformitatserklarung bzw. das Konformitétszertifikat
des Medizinprodukts fir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland
sowie

» die technische Gebrauchsanweisung

beizufiigen.

Die Unterlagen sind bis zum 4. Mérz 2019 der Geschiftsstelle des G-BA — nach Méglichkeit
in elektronischer Form (z. B. als Word- oder PDF-Dokumente) per E-Mail — zu Ubermitteln.
Bitte teilen Sie uns lhre Korrespondenz-Post- und E-Mail-Adresse unter Angabe einer Kon-
taktperson mit.
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13. Beschlussentwurf, der in das 1. Stellungnahmeverfahren gegeben wurden

Stand 28.03.2019

. Gemeinsamer

BeSC h I usse I"ItWU I’f " Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsadrztliche Versorgung (MVV-RL):
Synchrone Balneophototherapie bei atopischem
Ekzem

VVom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung  (Richtlinie  Methoden
vertragsarztliche Versorgung), in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz 2006 S. 1523),
zuletzt geadndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), wie folgt zu andern:

I. In Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird die
Nummer 15 wie folgt geandert:

1. Die Reihenfolge der §§ 1 und 2 wird wie folgt geéndert:
a) §1wirdzu§?2
b) §2wirdzu§ 1.

2. Imneuen § 1 Absatz 2 Satz 3 und Satz 5 werden vor die Wérter ,der Patient" die Wérter
Jdie Patientin oder” eingefligt.

3. Der neue § 2 wird wie folgt geandert:
a) Inder Uberschrift wird das Wort ,Indikation” durch das Wort ,Indikationen" ersetzt.
b) In Absatz 1 wird die Angabe ,§ 2" durch die Angabe .§ 1 Absatz 1-4" ersetzt.

¢) In Absatz 1 Satz 3 werden vor das Wort ,Patienten” die Worter ,Patientinnen oder”
eingefiigt.

d) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

.Die synchrone Form der Photosoletherapie gemaR § 1 Absatz 2 darf bei
Patientinnen und Patienten mit mittelschwerem bis schwerem atopischem Ekzem
angewendet werden. Von einem mittelschweren Ekzem wird in der Regel bei
einermn SCORAD-Score gréfRer 25 ausgegangen.”

4. § 4 wird wie folgt geéindert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 2 durch die Angabe ,§ 1" ersetzt und vor
das Wort ,Facharzten” werden die Wérter ,Facharztinnen oder” eingefligt.

b) Der Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) die Worter ,vom Arzt" werden ersetzt durch die Worter ,von der Arztin oder von
dem Arzt".

bb) vor die Worter ,der Patienten* werden die Wérter ,der Patientinnen oder”
eingefligt.

cc) vor die Worter ,des Arztes" werden die Worter ,der Arztin oder” eingefiigt.

5. § 5 wird wie folgt gedndert:
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a) Die Worter ,Der behandelnde Arzt" werden durch die Wérter ,Die behandelnde
Arztin oder der behandelnde Arzt” ersetzt.

b) Hinter dem Wort ,PASI-Wert" wird ein Komma und das Wort ,SCORAD-Wert"
eingefiigt.
Il. In Anlage Ill (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird die Nummer 2
wie folgt gefasst:
.Nr. 2 nicht besetzt".

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

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

Berlin, den Beschlussdatum
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB vV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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14. Tragende Griinde, die in das 1. Stellungnahmeverfahren gegeben wurden

Stand 28.03.2019

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung: Bewertung der synchronen
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

VVom Beschlussdatum
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) lberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Absatz1 SGBV fir die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich
Krankenversicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwiartigem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des
Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Die Uberpriifung der Balneophototherapie im G-BA erfolgte auf Antrag der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung flir die asynchrone Balneophototherapie und des AOK-Bundesverbandes
fir die synchrone Balneophototherapie im Jahr 2004 und fand ihren Abschluss mit dem
Beschluss des G-BA vom 13. Marz 2008, mit dem die synchrone und asynchrone
Balneophototherapie als Behandlungsmethode in die MVV-RL flir die Indikation Psoriasis
vulgaris aufgenommen wurde. Fur die Indikation atopisches Ekzem wurde die
Beschlussfassung zur synchronen Balneophototherapie gemafl § 21 Absatz 4 VerfO (a.F.)
ausgesetzt und in die Anlage Il Nummer 2 der Richtlinic Methoden vertragsarztliche
Versorgung eingetragen. In Folge der Aussetzung wurde ab dem 1. April 2010 in Bayern das
Modellvorhaben ,Ambulante synchrone Balneophototherapie zur Behandlung des atopischen
Ekzems" der KV-Bayerns durchgefihrt und am 30. September 2013 beendet. Nach Vorlage
des Abschlussherichtes der KV-Bayerns im Dezember 2017 wurde das Bewertungsverfahren
gemaf § 135 Absatz 1 SGBY liber die synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem
per Beschluss vom 15. Februar 2018 wieder aufgenommen.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Balneophototherapie berlicksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichtes N18-01 des
Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), die Auswertung der
beim G-BA eingegangenen Einschatzungen anlasslich der Verdffentlichung des
Beratungsthemas, die Stellungnahmen...

[Absatz wird im Anschluss an das Stellungnahmeverfahren erganzt].

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund’

Die atopische Dermatitis (synonym: atopisches Ekzem) ist eine chronische oder chronisch
rezidivierende, nicht kontagiése Hauterkrankung, deren klassisches Erscheinungsbild und
Lokalisation altersabhéngig unterschiedlich ausgepragt sind und die zumeist mit starkem
Juckreiz einhergeht. Das Ausmal der Hautbeteiligung kann von diskreten, umschriebenen
Arealen bis zur flachenhaften Erkrankung des gesamten Hautorgans variieren. Je nach
Lokalisation und Ausdehnung der atopischen Dermatitis bis hin zu entzlindlichen
Veranderungen der gesamten Haut (Erythrodermie) kann es sich jedoch um eine schwere
Hauterkrankung handeln, die die Lebensqualitét deutlich und langfristig mindert.

Die Ursache der atopischen Dermatitis ist bislang nicht bekannt. Sowohl die genetische
Pradisposition als auch zahlreiche Auslosefaktoren spielen fiir die Erstmanifestation und das
Auftreten der Erkrankungsschiibe eine wichtige Rolle.

Die Haufigkeit der atopischen Dermatitis bis zum Schulanfang ist in den letzten Jahrzehnten
in Deutschland deutlich gestiegen und liegt derzeit zwischen 8 und 16 %. Die meisten

1 Der Text fur diesen Abschnitt wurde aus dem IQWiG-Abschlussbericht M04-04, Synchrone Balneofototherapie bei atopischem Ekzem®,
Kapitel 1 unter Weglassung der Literaturverweise iibernommen. Sonstige Anderungen/Ergénzungen sind kursiv gekennzeichnet.
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Neuerkrankungen beobachtet man in den ersten beiden Lebensjahren. Die atopische
Dermatitis weist ein altersabhangig unterschiedliches Befallsmuster auf. Sie ist in ihrer
klinischen Auspragung wechselnd und im Einzelfall unterschiedlich durch subakute
beziehungsweise chronische ekzematdse Hautveridnderungen gekennzeichnet. Der Verlauf
der atopischen Dermatitis ist wechselhaft mit Krankheitsschiiben unterschiedlicher Dauer und
Schwere. Die Erkrankung kann haufig rezidivieren. Auch geringgradig ausgepragte
Manifestationen haben manchmal schwere Beeintrachtigungen und psychische Belastungen
zur Folge. Eine Spontanheilung ist allerdings jederzeit maéglich.

Zur Einteilung des Schweregrades des atopischen Ekzems wird héufig der so genannte
Severity-Scoring-of-Afopic-Dermatitis-Score {(SCORAD) verwendet. Das
indikationsspezifische Instrument setzt sich aus 3 Komponenten zusammen, fir die
Jjeweils Punkte vergeben werden und aus denen anschiiefend ein Gesamtscore gebildet
wird. Die 1. Komponente (A), das flichenhafte AusmaR, wird durch die Arztin oder den
Arzt bestimmt und gibt den Anteil der befroffenen Hautoberfliche an. Die 2. Komponente
(B), die Intensitét der Hautverdnderung, wird ebenfalls durch die Arztin oder den Arzt
bestimmt. Die 3. Komponente (C) sind die Angaben zu den Symptomen Juckreiz und
Schiaflosigkeit Sie werden von der Patientin oder dem Patient auf einer visuellen
Analogskala (VAS) angegeben. Die drei Komponenten gehen in unterschiedlicher
Gewichtung in den Gesamtscore ein, der einen Wert zwischen 0 und 103 erreichen kann.
Je héher der Wert, desto schwerwiegender ist die Erkrankung. Man spricht ab einem
SCORAD von 25 von einem mittelschweren und ab 50 [Anm.: manche Quellen nennen
hier auch einen \Wert von 60] von einem schweren atopischen Ekzem.

Die Behandlung der atopischen Dermatitis erfordert eine Vielzahl von MaRnahmen, die
individuell auf den Patienten abgestimmt werden sollte. Hierzu gehért zum einen die Reduktion
und Vermeidung individueller Provokationsfaktoren und zum anderen eine angepasste
symptomorientierte Basis- und Ekzemtherapie. Zum Einsatz kommen topische Therapien (v.
a. Kortikosteroide und Calcineurininhibitoren), systemische Therapien und verschieden
Formen der Phototherapie (s. u.).

Grundsiétzlich konnen zur Behandlung der atopischen Dermatitis verschiedene Arten der
Phototherapie (=UV-Behandlung) eingesetzt werden, die sich durch die Wellenlange des
eingesetzten UV-Lichtes unterscheiden. Therapeutisch genutzt wird zum einen UVB-
Strahlung (Wellenliinge 280-320 nm), die sich unterteilen lasst in Schmalband-UVB (311 nm),
Breitband-UVB (280-320 nm) und die selektive UVB (300-320 nm). Zum anderen kann UVA-
Strahlung (Wellenldnge 320-400 nm) beziehungsweise UVA1-Strahlung (Wellenldnge 340-
400 nm) zum Einsatz kommen. Auch Kombinationen aus UVA und UVB sind mdglich.

Unter Balneophototherapie versteht man in Deutschland die Kombination aus einem Bad in
verschiedenen Medien und einer UV-Lichttherapie. Es gibt grundsétzlich 2 Typen von
Balneophototherapie:

e asynchrone Balneophototherapie: zuerst Bad, anschlieRend Bestrahlung und
e synchrone Balneophototherapie (sBFT): Bestrahlung wahrend des Bades.

Die synchrone Balneophototherapie spielt in der Praxis nur in Form der Photosoletherapie
(., TOMESA-Therapie") eine Rolle in der Versorgung. Bei dieser Therapie werden die
Patientinnen und Patienten wahrend des Bades in Totes-Meer-Salzwasser mit UV-Licht
bestrahlt. /m Folgenden wird fiir dieses Verfahren zur Vereinfachung der Begriff synchrone
Balneophototherapie bzw. sBFT genutzt.
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2.2 Evidenzlage

Zur Beurteilung der Evidenzlage wurde aufbauend auf den IQWIG-Bericht NO4/04 der Rapid
Report N18-012 zu Grunde gelegt. Dieser bewertete den Nutzen der sBFT im Vergleich zu
einer alleinigen UV-Therapie (ochne gleichzeitige Anwendung einer Badebehandlung) bei
Patientinnen und Patienten mit einem atopischen Ekzem hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte. Es konnten zwei randomisierte kontrollierte Studien (TOMESA_2006 und
TOMESA_2017) als relevant fiur die Fragestellung identifiziet werden. Die Studie
TOMESA_2006 lag bereits zum Abschlussbericht NO4-04 vor. Laufende Studien wurden nicht
gefunden.

Beide RCTs waren multizentrisch und wurden in Deutschland durchgefiihrt. Primarer
Endpunkt war jeweils der Hautzustand. Dieser war operationalisiert Uber die relative
Veranderung des indikationsspezifischen SCORAD zwischen dem Studienbeginn und der 35.
Behandlung beziehungsweise bei Erreichen einer Clearance. Damit wurde in beiden Studien
eine Reduktion des SCORAD um mindestens 75 % bezeichnet.

In der Studie TOMESA_2006° wurden 180 erwachsene Patientinnen und Patienten mit
atopischem Ekzem und einem SCORAD-Score (iber 35 bei Behandlungsbeginn
eingeschlossen. In der Interventionsgruppe sollte die Halfte von ihnen (n=80) eine sBFT
erhalten, bei der die Patientinnen und Patienten in einer 10%igen Soleldsung mit Totes-Meer-
Salz baden und zusétzlich mit UV-B mit einer Wellenldnge von 311 nm bestrahlt werden. Die
90 Patientinnen und Patienten der Kontrollgruppe sollten ausschlieBlich eine Phototherapie
mit einer Strahlungsquelle von 311 nm UV-B erhalten. Die maximale Zahl der Behandlungen
fur beide Gruppen betrug 35 Behandlungen ilber einen Zeitraum von héchstens 12 Wochen.
Fir beide Gruppen waren als Begleittherapie nur wirkstofffreie Pflegecremes erlaubt. Wahrend
der Therapiephase fanden Untersuchungen nach 10, 15, 20, 25, 30 und 35 Behandlungen
statt. Der Nachbeobachtungszeitraum umfasste 6 Monate nach Abschluss der Behandlungen.

88 beziehungsweise 89 (sBFT beziehungsweise alleinige UV-Therapie) Patientinnen und
Patienten erhielten mindestens 1 Behandlung. Der Anteil der Patientinnen und Patienten,
welche die Therapie abbrachen, betrug bei Abschluss der Behandlung 27 % unter der sBFT
und 36 % unter alleiniger UV-Therapie.

In der Studie TOMESA_2017* entsprachen die Ein- und Ausschlusskriterien der RCT sowie
die Vorgaben zu nicht erlaubten Begleittherapien denen der TOMESA_2006-Studie.
Insgesamt werden Daten zu 528 Patientinnen und Patienten berichtet, die im Verhaltnis 2:1 in
die Interventions- oder Kontrollgruppe randomisiert wurden (N = 362:166). Untersuchungen
fanden abweichend von TOMESA_2006 nur nach der 10. und 35. Behandlung statt. Zudem
gab es auch keinen Nachbeobachtungszeitraum.

Insgesamt erhielten 288 beziehungsweise 118 Patientinnen und Patienten mindestens 1
Behandlung mit sBFT beziehungsweise eine alleinige UV-Therapie. Der Anteil der
Patientinnen und Patienten, welche die Studie noch vor Beginn der Therapie abbrachen,
betrug 20 % unter der sBFT beziehungsweise 29 % unter alleiniger UV-Therapie. Der Anteil
der Patientinnen und Patienten, welche die Therapie abbrachen, lag bei 27 % unter der sBFT
beziehungsweise 31 % unter alleiniger UV-Therapie.

In beiden Studien wurden mehr Frauen als Manner rekrutiert. Die Patientinnen und Patienten
der TOMESA_2017-Studie wiesen im Median einen SCORAD von 66 bzw. 68 Punkten

2 |nstitut fur Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Synchrone Balneofototherapie bei atopischem Ekzem: Rapid Report;
Auftrag N18-01. 25.10.2018.

3 Heinlin J, Schifiner-Rohe J, Schiffner R, Einsele-Kramer B, Landthaler M, Klein A et al. A first prospective randomized controlled trial on
the efficacy and safety of synchronous balneophototherapy vs. narrow-band UVEB monotherapy for atopic dermatitis. J Eur Acad Dermatol
Venereol 2011; 25(7): 765-773

4 Hefimann V, Hasford J. Aktiv kontrollierte, randomisierte, multizentrische Phase lll Studie zum Machweis des Zusatznutzens der
synchronen Balneo-Phototherapie bei Patienten mit atopischem Ekzem (Meurodermitis), Abschlussbericht [online]. 12.2017 [Zugriff.
11.09.2018]. URL: https:ffwww kv deffileadmin/kvb/dokumente/Praxis/Alternative-Versorgungsh KV E-Abschlussbericht-Studie-
Balneophototherapie_ pdf.
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(Interventions-/Kontrollgruppe) auf. In der TOMESA_2006-Studie lag der SCORAD in beiden
Gruppen bei 60 Punkten.

In beiden Studien wurden Daten 2zu den Endpunkien Hautbeschwerdebild,
Hauterscheinungsfreiheit sowie unerwiinschte Wirkungen und mdgliche Folgeschéden der
Behandlung berichtet. In der Studie TOMESA_2006 wurden darliber hinaus Daten zum
Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat berichtet. Zu den Endpunkten Mortalitat,
Arbeits- / Berufsfahigkeit und sonstige Aktivitdten des téglichen Lebens sowie psychosoziale
Effekte wurden in keiner der beiden Studien Daten berichtet.

Die Studien enthielten keine Ergebnisse zum interventions- und erkrankungsbedingten
Aufwand.

2.3 Sektoreniibergreifende Bewertung des medizinischen Nutzens

Das Verzerrungspotenzial auf Studien- und Endpunktebene wurde fiir die beiden Studien
TOMESA_2006 und TOMESA_2017 vom IQWIG als hoch eingestuft. Dies lag an der
betrachtlichen Anzahl von Patientinnen und Patienten, die aus den Studien ausgeschieden
sind. Eine Verblindung der Patientinnen und Patienten sowie der behandelnden Personen war
in den Studien aufgrund der gewahlten Priif- und Vergleichsintervention nicht maéglich.

Insgesamt liegt flr den Endpunkt Hautzustand ein Hinweis auf einen héheren Nutzen der sBFT
im Vergleich zur alleinigen UV-Therapie vor. Hinsichtlich des Hautbeschwerdebilds zeigte sich
ein Hinweis auf einen Effekt zugunsten der sBFT. Bezlglich der Symptome Juckreiz und
Schlaflosigkeit ergab sich jeweils ein Anhaltspunkt fur einen Effekt zugunsten der sBFT.
Hinsichtlich der Hauterscheinungsfreiheit (75%ige Reduktion des SCORAD) zeigte sich ein
Hinweis auf einen Effekt zugunsten der sBFT.

Zu unerwiinschten Wirkungen (UEs) und méglichen Folgeschaden der Behandlung lagen
Daten aus beiden Studien vor. Auffallig war, dass in der Studie TOMESA_2017 deutlich
weniger UEs aufgetreten sind als in TOMESA_2006, obwohl hier deutlich mehr Patientinnen
und Patienten eingeschlossen wurden. In TOMESA_2017 sind bei insgesamt 406
Behandelten 21 UEs bei 21 Patientinnen und Patienten aufgetreten, davon bei 15 unter der
sBFT und bei 6 unter der UV-Therapie. Im Vergleich dazu traten in TOMESA_2006 bei 54
Patientinnen und Patienten insgesamt 77 UEs auf. Unter der sBFT hatten 30 Patientinnen und
Patienten mindestens 1 UE und unter der UV-Therapie 24 Patientinnen und Patienten. In
dieser Studie wurden 177 Patientinnen und Patienten mindestens 1-mal behandelt. In der
Studie TOMESA_2017 erfolgte keine Unterscheidung zwischen UEs und schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen (SUEs). Bei den 5 genannten Krankenhausaufenthalten (ohne
geplante Operation), die nur unter der sBFT auftraten, ist allerdings von SUEs auszugehen.
Aufgrund der oberflachlichen Erfassung und der unklaren Operationalisierung der UEs sind
keine weiteren Aussagen zum Schaden méglich. Zudem war keine Vergleichbarkeit der UEs
zwischen den beiden Studien gegeben. Infolgedessen konnten die Daten aus beiden Studien
nicht fir eine metaanalytische Zusammenfassung herangezogen werden.

Fiir den Endpunkt unerwiinschte Wirkungen und mdgliche Folgeschaden der Behandlung liegt
somit kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der sBFT im Vergleich zur UV-
Therapie vor.

Fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitédt lagen nur Daten aus der Studie
TOMESA_2006 wvor. Die Auswertungen im Abschlussbericht N04-04 zu den 3
Lebensqualitdtsinstrumenten  Freiburger Lebensqualitdts-Assessment fiir chronische
Hauterkrankungen (FLQA-d), Sickness Impact Profile (SIP) und allgemeine Einschatzung des
Gesundheitszustands (mittels Rating-Scale) =zeigten keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen den beiden Behandlungsgruppen zum Abschluss der Behandlung. Auf
Basis des Abschlussberichts N04-04 wurde fiur den Endpunkt gesundheitshezogene
Lebensqualitat kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der sBFT im Vergleich zur
UV-Therapie abgeleitet.
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Es lagen keine Ergebnisse zur Arbeits- / Berufsfahigkeit und zu sonstigen Aktivitaten des
taglichen Lebens, 2zu psychosozialen Effekten oder =zum interventions- und
erkrankungsbedingten Aufwand vor. Somit kann fiir diese Endpunkte keine Aussage zum
Nutzen oder Schaden der sBFT im Vergleich zur UV-Therapie getroffen werden.

Fiir Patientinnen und Patienten, die jlinger als 18 Jahre sind, liegen keine Studienergebnisse
vor. Es ist davon auszugehen, dass die sBFT auch bei dieser Patientengruppe einen positiven
Effekt auf den Hautzustand hat. Da jedoch eine Langzeitbeobachtung mdglicher
unerwiinschter Nebenwirkungen (z.B. bésartige Neubildungen) fehit, ist die Indikation bei unter
18-Jahrigen sorgsam zu stellen. Die Leitlinie Neurodermitis® setzt als Untergrenze fiir eine
Balneophototherapie das 12. Lebensjahr an.

24 Sektoreniibergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die Neurodermitis ist eine chronische oder chronisch-rezidivierende, nicht kontagidse
Hauterkrankung, die zumeist mit starkem Juckreiz einhergeht. Die Mehrheit der Patienten
leidet unter einer leichteren Form der Neurodermitis. Je nach Lokalisation und Ausdehnung
der Neurodermitis (bis hin zur Erythrodermie) kann es sich jedoch um eine schwere
Hauterkrankung handeln, die die Lebensqualitit deutlich und langfristig mindert. Die
Behandlung der Neurodermitis erfordert eine Vielzahl von MaBnahmen, die individuell auf den
Patienten abgestimmt werden sollten. Neben einer Basistherapie zur Behandlung der
trockenen Haut stehen fur Patientinnen und Patienten mit einem atopischen Ekzem
mittelschwerer bis schwerer Ausprdgung topische und systemische Wirkstoffe
(Glukokortikosteroide, Calcineurininhibitoren, Immunmodulatoren) zur WVerflgung. Ein
Wechsel der Behandlungsverfahren kann nach Ablauf von bestimmten Zeitrdumen (wie bei
vielen chronischen Erkrankungen) giinstig sein®.

Die medizinische Notwendigkeit der sBFT als Behandlungsalternative besteht bei
Therapieresistenz gegeniiber topischer Behandlung, zur Vermeidung systemischer Therapien
sowie bei Kontraindikationen fiir eine systemische medikamentdse Behandlung.

25 Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen Versorgung

Die sBFT bei atopischem Ekzem ist ambulant durchfiihrbar. Der G-BA sieht aus den
genannten Griinden die Notwendigkeit der sBFT zur Behandlung des atopischen Ekzems in
der vertragsarztlichen Versorgung als gegeben an.

2.6  Anderungen in der MVV-RL

In der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung wird die Anlage | im Unterpunkt 15
.Balneophototherapie” ergénzt. Zusatzlich zur dort bisher benannten Indikation ,Psoriasis
vulgaris” darf die synchrone Form der Photosoletherapie fortan auch bei mittelschwerem bis
schwerem atopischem Ekzem angewendet werden.

Eine weitere Erganzung findet sich im selben Unterpunkt im Abschnitt ,Dokumentation”. Dort
wird der SCORAD-Wert als beispielhafter Dokumentationsparameter des Ausgangsbefundes
fir die Schwere des atopischen Ekzems eingefligt.

$ WWerfel T, Aberer W, Ahrens F, Augustin I, Biedermann T, Diepgen T et al. Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem; ische
Dermatitis]; Entwicklungsstufe: $2k. 03.2015

& S2k-Leitlinie Meurodemitis, https: e awmf org/uploadsity_szleitlinien/013-0271_S2k_MNeurodermitis_2016-06-verlaengert pdf
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2.7 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fir die gesundheitsékonomische Betrachtung der sBFT ist es prinzipiell notwendig, einerseits
die Kosten fir die Versorgung mit und ohne diese Methode, sowie andererseits die
Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schlie8lich beide GréRen miteinander ins
Verhiltnis zu setzen. Da dem G-BA fiir eine umfassende Priifung der Wirtschaftlichkeit der
sBFT keine ausreichenden Daten zur Verfliigung stehen, kann eine abschlieRende Bewertung
der sektorspezifischen Wirtschaftlichkeit zum jetzigen Zeitpunkt nicht vorgenommen werden.
Es wird angenommen, dass der Einsatz der sBFT durch die Reduktion der direkten Kosten fiir
eine Systemtherapie oder ausgedehnte topische Therapie wirtschaftlich ist.

Daher ist von der Wirtschaftlichkeit der Balneophototherapieverfahren bei Anwendung im
ambulanten Bereich auszugehen.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen
[folgt]
4. Blirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.
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5. Verfahrensablauf
Gremium | Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten
G-BA 13.03.2008 Aussetzung der Beschlussfassung iiber eine Anderung der
MVV-RL fur 3 Jahre.
01.07.2008 Inkrafttreten des Beschlusses vom 13.03.2008.
01.04.2010 Beginn des Modellvorhabens ,Ambulante synchrone
Balneophototherapie zur Behandlung des atopischen
Ekzems" der KV Bayerns.
30.09.2013 Ende des Modellvorhabens.
27.12.2017 Ubermittiung des Abschlussberichtes zum Modellvorhaben
an den G-BA.
Plenum 15.02.2018 Wiederaufnahme des Beratungsverfahrens zur Uberpriifung
der synchronen Balneophototherapie bei atopischem
Ekzem gem. § 135 SGB V.
UA MB 26.04.2018 Ankundigung der Bewertung mit Einschétzungsverfahren
Beauftragung des IQWiG gemaR § 139a Absatz 1 Nummer
1 SGB V (Rapid Report).
25.10.2018 Fertigstellung des IQWIG Rapid Report N18-01.
UA MB 28.03.2019 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens.
6. Fazit
[folgt]
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Berlin, den Beschlussdatum
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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15. Darstellung der Anderungen im Richtlinien-FlieRtext

Auszug RichtlinienflieBtext MVV-RL
Stand 28.03.2019

Anderungen im Vergleich zur giiltigen Richtlinie in roter Schrift gekennzeichnet

Anlage |I: Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden

15. Balneophototherapie

§1 §2  Anerkannte Verfahren

werden.

10-prozentigen Tote-Meer-Salzlésung und einer Bestrahlung

dieser Salzlésung geeignet sein.

te selektive UV-A1-Bestrahlung ist hierbei nicht zu verwenden.

schluss an das Bad erfolgen.

§2 &4 Indikationen

gung gilt dieser Grenzwert bei der Bade-PUVA-Behandlung nicht.

ausgegangen.

(1) Die Balneophototherapie kann als Photosoletherapie oder als Bade-PUVA erbracht

(2) Fir die Photosoletherapie stehen die synchrone und die asynchrone Anwendung zur
Verfiigung. Die synchrone Photosoletherapie besteht aus dem gleichzeitigen Bad in einer

Schmalbandspektrum (UV-B 311 nm) unter Verwendung von dafiir nach Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV/) zugelassenen Behandlungssystemen. Bei der asyn-
chronen Photosoletherapie erhalt die Patientin oder der Patient zuerst ein 20-mintitiges Bad
mit 25-prozentiger Kochsalzlésung und anschlieend die Lichtbehandlung unter Anwen-
dung von UV-Bestrahlungsgeraten mit Breitband-UV-B oder Schmalband-UV-B (311 nm)
oder selektiver UV-B (SUP). Die asynchrone Photosoletherapie kann als Vollbad oder als
Folienbad durchgefiihrt werden. Wird die asynchrone Photosoletherapie mit Hilfe einer Fo-
lie durchgefiihrt, liegt die Patientin oder der Patient in einer mit warmen Leitungswasser ge-
filllten Badewanne, von einer Folie umhiillt, in die 4 bis 10 Liter einer 25-prozentigen Koch-
salz-Lésung gegossen wurden. Die verwendete Folie muss fiir das Baden von Menschen in

(3) Die Bade-PUVA besteht aus einem Bad von 20 Minuten Dauer in einer lichtsensibili-
sierenden Losung unter Verwendung einer fiir die Bade-PUVA arzneimittelrechtlich zuge-
lassenen 8-Methoxypsoralen-Lésung mit nachfolgender UV-A-Bestrahlung; die hochdosier-

(4) Die Balneophototherapie darf nur in einer arztlich geleiteten Betriebsstatte erfolgen.
Eine nach dem Bad durchzufihrende Lichtbehandlung muss unmittelbar im zeitlichen An-

(1) Die unter §-2 § 1 Absatz 1-4 genannten Verfahren zur Balneophototherapie dirfen
bei Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung als vertragsarztliche Leistungen erbracht werden.
Von einem mittelschweren bis schweren Verlauf wird in der Regel bei einem PASI-Score
gréfer 10 ausgegangen. Fir Patientinnen oder Patienten mit primér palmoplantarer Auspra-

(2) Die synchrone Form der Photosoletherapie gemaR § 1 Absatz 2 darf bei Patientinnen
und Patienten mit mittelschwerem bis schwerem atopischem Ekzem angewendet werden.
Von einem mittelschweren Ekzem wird in der Regel bei einem SCORAD-Score groRRer 25
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§3 Haufigkeit und Anzahl der Anwendungen

(1) Bei allen Verfahren zur Balneophototherapie ist eine Behandlungshaufigkeit von 3 bis
S5 Anwendungen pro Woche anzustreben. Die Behandlung ist auf héchstens 35 Einzelan-
wendungen beschrankt (Behandlungszyklus). Ein neuer Behandlungszyklus kann friihes-
tens 6 Monate nach Abschiuss eines vorangegangenen Behandlungszyklus erfolgen.

(2) Absatz 1 gilt auch, wenn wihrend der Behandlung ein \Wechsel der verschiedenen
Formen der Balneophototherapie vorgenommen wird.

§4 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(1) Die Leistungen nach §2 § 1 kénnen nur von Fachérztinnen oder Fachérzten fir Haut-
und Geschlechtskrankheiten zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht
und abgerechnet werden, die iber Kenntnisse, Effahrungen und Fertigkeiten mit der Licht-
behandlung verfligen.

(2) Im Rahmen der Behandlung sind von der Arztin oder von dem Arztver-Arzt zu ge-
wiahrleisten:

- die Aufklarung der Patientinnen oder der Patienten insbesondere auch Gber uner-
wiinschte Wirkungen (z. B. Entwicklung von Malignomen) und Wechselwirkungen
der Behandlung (z. B. Interaktion mit Medikamenten),

- die fachgerechte Durchfihrung der Bade- und Lichtbehandlung insbesondere im Hin-
blick auf die Handhabung und Einstellung der Behandlungsgerate, die Umsetzung
des anzuwendenden Behandlungsschemas sowie die Schulung des medizinischen
Personals,

- die unmittelbare Erreichbarkeit der Arztin oder des Arztes wahrend der Behandlung,
die fachgerechte, regelmaRige Wartung der Therapiegerate inklusive der Kontrolle
der Gerétedosimetrie,

- die Durchfiihrung in geeigneten Raumlichkeiten.
§5 Dokumentation

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt BerbehandelndeAr=t hat die Ausgangs-
befunde (u. a. PASI-Wert, SCORAD-\Wert) sowie den Behandlungsverlauf, die durchschnittli-
che Anzahl der Behandlungen pro Woche und Gesamtbehandlungsanzahl zu dokumentie-
ren. Die Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenéarztlichen Vereinigungen fiir Quali-
tatssicherungsmaRnahmen vorzulegen.

Anlagelll: Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist

[...]
Nr. 2 nicht besetzt.

; Bal , ; — i sohemEl
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16. Schriftliche Stellungnahmen 1.SNV

Okkaido-Vertrieb von Medizintechnik GmbH

Okkaido-Vertrieb von Medizintechnik GmbH | SchulstralBe 13 | 93087 Alteglofsheim
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung und
veranlasste Leistungen
Frau Dorothee Lerch
Postfach 12 06 06
10596 Berlin

nachrichtlich
e Herr Ladenburger, Firma Griinbeck

per E-Mail am 02. April 2019 an
Darothee.lerch@g-ba.de
dietmar.ladenburger@gruenbeck.de
balneophototherapie @g-ba.de

OKKAIDO

HEALTHCARE
BALNEO-SYSTEMS

Alteglofsheim, 02.04.19

Stellungnahmerecht gem3R § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V der jeweils
betroffenen Medizinproduktehersteller

hier: Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL):
Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

lhr Schreiben vom 29.03.19

Sehr geehrte Frau Lerch,

wie bereits fernmiindlich mitgeteilt, haben wir keine Anderungswiinsche fiir das
geplante Beschlussvorhaben.

Wir stimmen dem Entwurf in allen Punkten zu und freuen uns liber die kompetente
und logische Ausarbeitung.

Mit freundlichen GriiRen

. ) Okkaldo-Vertrieb
Okkaido Vertrieb von Medizintechnik GmbH

von Medizintechnik GmbH

Geschiftsfilhrung
\ \ Pierre Biglari / Dieter Roider
S -~ L} 1
HR-Nr. B 4858 Amtsgericht Regensburg
Steuernummer 244/117/73858

. . . UST-ID-Nr. DE 133 706 202
Pierre Biglari Dieter Roider
Geschéftsleitung

Adresse

93087 Alteglofsheim
Schulstralie 13

Tel, +49 9453 /59 4050
Fax +49 9433 /994045
E-Mail info@okkaido.de
www.okkaido.de

Bankverbindung

Sparkasse Regensburg

IBAN DESD 7505 0000 0240 552117
BIC BYLADEMIRBG
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Prof. Dr. Tilo Biedermann, Generalsekretidr Deutsche Dermatologische Gesellschaft

15. April 2019

Stellungnahme zum Beschlussentwurf {iber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsérztliche Versorgung (MVV-RL): Synchrone Balneophototherapie bei
atopischem Ekzem

Anderungsverschlag Begriindung

Kein Anderungsvorschlag | Entsprechend den Studienergebnissen ist von einem hohen
Nutzen der synchronen Balneophototherapie bei
mittelschwerem bis schwerem atopischen Ekzem
auszugehen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

FriedrichstraRe 134
10117 Berlin

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

23.04.2019

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsérztliche Versorgung (MVV-RL): Synchrone Balneophototherapie bei

atopischem Ekzem

A_nderu ngsvorschlag
(Anderung gegeniiber
Beschlussentwurf)

Begriindung

§ 4 Eckpunkte zur
Qualitatssicherung

(1) Die Leistungen nach § 1
kénnen nur von Fachérztinnen
oder Fachérzten fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten zu
Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung erbracht
und abgerechnet werden, die
Uber Kenntnisse, Erfahrungen
und Fertigkeiten mit der Licht-
behandlung verfugen. Hierbei
sind die Empfehlungen der
medizinischen Leitlinien zu
berticksichtigen.

Wir begriRBen generell die Vorgehensweise des G-BA, auch
Kurzzeitstudien fur die Bewertung von Methoden fur die die Behandlung
chronischer Erkrankungen heranzuziehen. Die der Bewertung u.a.
zugrunde liegende Studie TOMESA_2017 ist eine Kurzzeitstudie, die
Ober einen Zeitraum von max.12 Wochen die Patienten beobachtet hat.
Eine Nachbeobachtung fand nicht statt. Dennoch wird diese Studie in
der Bewertung als relevant und entscheidungsbegrindend angesehen.
Dies ist ausdriicklich zu begriien, da es sich bei der Erkrankung um
eine chronische Erkrankung handelt, bei deren Behandlung die
Patienten allerdings auch kurzfristig von akuten Linderungen profitieren.
Es wére anzumerken, dass Kurzzeitstudien auch zuktnftig in einem
Frihen Nutzenbewertungsverfahren Anerkennung finden, um somit die
Evidenzlage zu erhéhen und zur Aussagesicherheit beizutragen.
Anderenfalls besteht stets ein Bias in der Evidenzlage, da im Falle einer
Aufnahme der synchronen Balnecphototherapie in die zVT die
Evidenzlage dafir wesentlich schwéacher ist, als die fur den neu zu
beurteilenden neuen Wirkstoff, da Wirkstoffe fir chrenische
Erkrankungen stets eine Studiendauer von 24 Wochen nachweisen
mussen. Hier sind die Bewertungsverfahren nicht kongruent.

Ferner sind folgende Evidenzlicken / -einschrénkungen zu
herlicksichtigen:

a. Bei den Studien handelt es sich um open Label-Studien, da
eine Verblindung aufgrund der Interventionen nicht méglich ist. Dies
fuhrt zu nicht vermeidbaren Verzerrungen.

b. Die Studien schlessen nur Patienten ab 18 Jahren ein, eine
Einschréinkung auf erwachsene Patienten fehlt allerdings fur die
Aufnahme in die Erstattungsfahigkeit.

c. Die Einschlusskriterien berticksichtigten nur Patienten ab
einem SCORAD won 35, die Aufnahme in die Richtlinie erfolgt aber fur
mittelschwere bis schwere Patienten mit atopischer Dermatitis, umfasst
als auch Patienten mit einem SCORAD von 25 bis <35.

Die Leitlinien der medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften
zur Phototherapie bzw. zur Behandlung der der Atopischen Dermatitis
geben genauere Hinweise zur Indikation und Durchfitlhrung der
Therapie. Diese Leitlinien stellen den Stand der Wissenschaft dar.
Daher sollte ein entsprechender Hinweis in Anlage | Nr. 15 der MVV-

RL aufgenommen werden (siehe Anderungsvorschlag).
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

o Dr. med. Stefan Berghem fiir die Konventgeselischaft Deutsche Gesellschaft fiir
padiatrische Rehabilitation und Privention e. V. (DGPRP)
s Prof. Dr. med. Dietrich Abeck fiir die Konventgesellschaft Netzwerk
interdisziplindre padiatrische Dermatologie e. V. (NipD)
Die folgende Stellungnahme wurde gemeinsam von der Deutschen Gesellschaft fir
Kinder- und Jugendmedizin, der Deutschen Gesellschaft fiir Padiatrische Rehabilitation
und Pravention und dem Netzwerk interdisziplinidre padiatrische Dermatologie erarbeitet.

26.4.2016

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsérztliche Versorqung (MVV-RL): Synchrone Balneophototherapie bei

atopischem Ekzem

Anderungsvorschlag

Begriindung

In § 2 sowohl in Absatz 1 als
auch zwei solite ,bei
Patientinnen und Patienten®
erganzt werden durch ,bei
erwachsenen Patientinnen
und Patienten”

Studien Uber die langfristige Vertréglichkeit bei Kindern und
Jugendliche liegen nicht vor. Deswegen werden

phototherape utische Behandlungen schon sett vielen Jahren
nicht bei Kindern erbracht und sollten auch kunftig nicht erbracht
werden durfen.

Die aktuelle AWMPF Leitlinie zur Behandlung der Neurodermitis
(S2k Niveau) sagt dazu:

Unerwlnschte Arzneimittelwirkungen, Sicherheitsprofil
hinsichtlich chronischer Langzeiteffekte sind die vorzeitige
Hautalterung und ein moéglicherweise erhéhtes karzinogenes
Risiko (insbesondere Plattenepithelkarzinome bei
PUVATherapie) hervorzuheben. Dieses Risiko wurde allerdings
bislang nicht fiir Neurodermitispatienten herausgearbeitet. Uber
die fehlende Langzeiterfahrung bei neueren
phototherapeutischen Verfahren (UVA-1) und die Notwendigkeit
weiterer epidemiologischer Studien zur Erhebung der
Langzeitrisiken sollte man sich bei der Indikationsstellung
bewusst sein.

Zusammenfassende Beurteilung:

Aufgrund der vorhandenen Evidenzen kann darauf geschlossen
werden, dass von einer Genehmigung der Balneophototherapie
fir das Kindes- und Jugendalter abgeraten wird.

Die Phototherapie (UVA-1-Therapie, UVB-Schmalband-
Therapie, UVB Breitband, Balneo- Phototherapie) kann adjuvant
in akuten Krankheitsphasen bei Neurodermitis bei Patienten 218
Jahren empfohlen werden. Bei Patienten >12 Jahren mit
mittelschwerem oder schwerem atopischen kann eine UVB-
311nm Therapie erwogen werden, wie sie auch im europaischen
Konsensuspapier (s. Wollenberg et al., 2018) genannt wird.
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17. Wortprotokoll der Anhdrung 1. SNV

Wortprotokoll

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL):

Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Vom 23. Mai 2019

Vorsitzende: Dr. Monika Lelgemann

Beginn: 11:20 Uhr

Ende: 11:40 Uhr

Ort: Geschaftsstelle des G-BA

Gutenbergstralle 13, 10587 Berlin

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldeter Teilnehmer fir die Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG):

Herr Prof. Dr. Mark Berneburg
Herr Dr. Bernd Salzer

Angemeldeter Teilnehmer fir die OKKAIDO Vertrieb von Medizintechnik GmbH (stellvertretend fir
die Firma Grunbeck Wasseraufbereitung GmbH):

Herr Pierre Biglari
Herr Dieter Roider

Angemeldeter Teilnehmer fur die Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin e. V.
(DGKJ):

Herr Dr. Stefan Berghem
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Beginn der Anhérung: 11:20 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Im Namen des G-BA und des Unterausschusses
Methodenbewertung darf ich Sie ganz herzlich begrifZen. Herzlich willkommen! Ich begriil3e
Sie zur Anh6rung zur Richtlinie MVV, also Methoden vertragséarztlicher Versorgung. Es geht
um die synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem.

Einige kurze Vorbemerkungen: Wir erstellen ein Wortprotokoll dieser Anhorung. Ich hoffe,
dass Sie damit einverstanden sind. Das wiirde bedeuten, dass Sie, wenn Sie einen
Wortbeitrag leisten, sich bitte des Mikrofons bedienen. Aul3erdem bitte ich Sie — das macht
das Leben fir unsere Protokollantin sehr viel einfacher —, jeweils vorher lhren Namen noch
einmal zu sagen.

Ansonsten begrif3e ich Sie jetzt namentlich. Ich glaube, Herr Professor Berneburg ist noch
irgendwo im Zug.

(Herr Dr. Salzer: Er ist in wenigen Minuten da!)

— Gut. Dann mache ich erst mal weiter mit Herrn Dr. Salzer fur die Deutsche Dermatologische
Gesellschaft — herzlich willkommen —, dann Herrn Biglari und Herrn Roider fir OKKAIDO —
herzlich willkommen auch lhnen — und fur die Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und
Jugendmedizin Herrn Dr. Berghem. Auch Ihnen herzlich willkommen!

Zudem merke ich Folgendes an: Wir haben lhre Stellungnahmen gelesen und sie gewdrdigt,
sodass ich Sie bitte, sich auf ganz wesentliche Punkte zu fokussieren. Es ist sozusagen nicht
notig, die ganze Stellungnahme zu wiederholen. — Wer von lhnen méchte beginnen? —
Vielleicht Herr Dr. Berghem.

Herr Dr. Berghem (DGKJ): Ich bin fir die Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und
Jugendmedizin da, aber auch fur die Deutsche Gesellschaft fur Padiatrische Rehabilitation
und Pravention, bin Chefarzt einer Rehabilitationsklinik und kenne mich besonders in der
Rehabilitation von Kindern und Jugendlichen aus.

Unseren Fachgesellschaften ist es wichtig zu betonen, dass hinsichtlich der Wirksamkeit der
Phototherapie und Balneophototherapie kein Zweifel besteht, in Bezug auf die
Langzeitsicherheit in deren Anwendung bei Kindern aber erhebliche Bedenken bestehen. Es
gibt keine Langzeituntersuchungen, es gibt allerdings deutliche Bedenken, was die Einwirkung
von zusatzlichen UV-Strahlen, kumuliert Uber das Kindesalter, an Hautschaden nach
Jahrzehnten hervorrufen kann. Die einzigen vorliegenden ,Langzeituntersuchungen®, was die
Vertraglichkeit bei Kindern angeht, erstrecken sich tber zwei Jahre. Das ist etwas, was uns
als Kinderarzten nicht ausreicht. Deswegen ware es uns wichtig, dass die
Balneophototherapie im Regelfall nur fir Erwachsene angewandt wird und dass, wenn es fir
Jugendliche eine Anwendung gibt, auf jeden Fall eine umfangreiche Informationspflicht seitens
des anwendenden Arztes besteht, was die Unsicherheit bezlglich der Langzeitprognose
angeht.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fur die klaren Worte. — Dann wirde ich an
OKKAIDO weitergeben. — Herr Biglari, bitte.

Herr Biglari (OKKAIDO): Guten Tag! Ich mdchte mich recht herzlich fur die Einladung zur
Anhorung bedanken. Mein Name ist Pierre Biglari, einer der Geschéftsfiihrer der OKKAIDO-
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Gruppe, stellvertretend auch fur die Firma Grinbeck Wasseraufbereitung anwesend. Wir
haben insoweit nichts Neues beizutragen, als wir mit dem Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses konform gehen, stehen aber flr Fragen gerne zur
Verfligung.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann gebe ich an die Deutsche
Dermatologische Gesellschaft weiter.

Herr Dr. Salzer (DDG): Ich bin niedergelassener Hautarzt in Heilboronn sowie Beauftragter des
Berufsverbandes und Mitglied der DDG fir die ambulante Balneophototherapie. Die
Wirksamkeit der Balneophototherapie bei Neurodermitis ist unbestritten; sie ist jetzt auch
dargestellt worden und kann von unserer Seite aus eindeutig beflirwortet werden.

Was die Cancerogenitat und Gefahrdung von Kindern angeht, gibt es tatséachlich keine gute
Evidenzlage, dass es ungefahrlich sei. Deswegen sollte man unserer Meinung nach
zurlickhaltend sein. Bei Jugendlichen ab dem 14. Lebensjahr ist unseres Erachtens
Balneophototherapie durchaus moglich, da es keine Dauertherapie ist, sondern immer nur
Intervalltherapien von wenigen Wochen sind, 12 bis 16 Wochen; anschlieRend ist wieder ein
Dreivierteljahr bzw. ein halbes Jahr Pause.

Mit der Aufklarungspflicht sind wir selbstverstandlich einverstanden; sie ware wichtig, und
damit gingen wir konform.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann eréffne ich die Runde fir Fragen
und Kommentare. — GVK-SV, dann die Patientenvertretung.

GKV-SV: Dieser Hinweis im schriftlichen Stellungnahmeverfahren hat uns durchaus auch
beschaftigt. Dass bei Kindern und Jugendlichen eine besondere Aufmerksamkeit bei der
Applikation der Strahlung erforderlich ist, liegt ja auch aus dem medizinischen
Grundverstandnis nahe.

Folgende Frage noch einmal an all diejenigen, die sich jetzt mit dem Thema von lhrer Seite
auseinandergesetzt haben: Wie ist denn der derzeitige Abwagungsprozess bei den zur
Verfligung stehenden Interventionen in Bezug auf die Intensitat der Einwirkung gerade auf den
jugendlichen Organismus, die durchaus ansonsten auch zu berlcksichtigen ist? Wie erfolgt
diese Abwagung? Selbst wenn wir das jetzt in die Richtlinie aufnehmen, ist das ja keine
verpflichtende Anwendung, sondern es entbindet ja niemanden davon, genau abzuwéagen, ob
jetzt immunmodulierende Medikamente, die ja auch nicht ganz ohne sind, oder eine
physikalische Einwirkung auf den Organismus zum Tragen kommt. Wie lauft das ab, wie muss
man sich das vorstellen? Was ware gegebenenfalls |hre Empfehlung, wie man das in der
Richtlinie bertcksichtigen soll? — Herr Berghem hatte angefangen, vielleicht fangen Sie auch
mit der Antwort an.

Herr Dr.Berghem (DGKJ): Ja, das mache ich gerne. — Unsere Vorstellung ist, dass
tatsachlich in der Richtlinie von erwachsenen Patienten gesprochen wird und mehr nicht. In
dem Moment, da es in der Richtlinie steht, ist es ja quasi erlaubt, héchst offiziell. Es ist nicht
verpflichtend; das ist klar.

Grundsatzlich muss man bei allen modernen Therapieformen, die ja durchaus auch wirksam
sind, bei Kindern und Jugendlichen selbstverstandlich auch abwéagen, was man denn Uber
Langzeitfolgen kennt, und muss das natdrlich insbesondere dann, wenn es Off-Label-Use ist,
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mit den Eltern, den Erziehungsberechtigten, und mit den Jugendlichen thematisieren, muss
grundlich aufklaren und dies auch dokumentieren. Natirlich, bei Kindern und Jugendlichen
muss man immer vorsichtig sein, gerade weil der kindliche und der jugendliche Organismus
und auch das Integument sehr viel empfindlicher und sehr viel leichter zu beeinflussen sind,
sodass im Wachstum Schéden eben auch nachhaltiger sein kdnnen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Sie haben jetzt gesagt, nur Erwachsene
sollen wir in die Richtlinie einbeziehen? — Okay. — Dann Patientenvertretung.

PatV: Ich habe eine Frage an die Vertreter der Firma OKKAIDO. Das Therapieprinzip wird
auch Tomesa-Prinzip genannt; das ist eine Nachbildung der natirlichen Bedingungen am
Toten Meer, das heif3t, UV-Licht- und Salzwassereinsatz. Was bildet die synchrone Form hier
eigentlich genau ab? Sind das tatsachlich die Bedingungen am Toten Meer, oder ist es
eigentlich nur eine asynchrone Form in einer synchronen Form?

Herr Biglari (OKKAIDO): Darauf kann ich gerne antworten. — Grundsatzlich bilden wir eine
standardisierte Form der Toten-Meer-Salz-Behandlung ab. Das heif3t, sowohl die Komponente
Sole als auch die Komponente Licht sind klar definiert und standardisiert. Bei der synchronen
Anwendung haben Sie im Vergleich zur natirlichen Anwendung den Vorteil, immer die
gleichen Licht- und immer die gleichen Solebedingungen zu haben, was wir in der natirlichen
Applikation nicht haben, weil dort eben die Witterungsverhaltnisse, die Solefloze, die fur die
Badenden gerade verflgbar sind, letztendlich wieder einen Einfluss auf das Therapieergebnis
haben, sodass Sie hier bei der synchronen Anwendung eine Reproduzierbarkeit sowohl beim
Licht als auch bei der Sole haben. Das ist auch der Unterschied zur asynchronen Anwendung.

Das ist also eine in sich geschlossene Therapieform, bei der auch noch wichtig ist, dass die
Sole als solche permanent regeneriert wird und dass der Patient dadurch, dass er ja wahrend
des Badevorganges bestrahlt wird und zudem in einem speziellen Wannenmodul platziert ist,
das es ihm anatomisch ermdglicht, dass er ausgestreckt eben gleichmafig bestrahlt wird und
ausgestreckt die Therapie in Anspruch nehmen kann. — Danke.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ist die Frage beantwortet, Patientenvertretung? —
Erg&nzung von Herrn Salzer.

Herr Dr. Salzer (DDG): Sehr gerne. — Vielleicht ist nicht jedem in der Runde bekannt, dass es
neben der synchronen Anwendung, die gerade gut beschrieben wurde, auch das asynchrone
Therapieverfahren gibt. Dabei sitzt ein Patient in einer Wanne, Folienbad oder vollumspililt,
und geht direkt anschlielend noch feucht in die Bestrahlung. Dies ist bundesweit weit
verbreitet mit etwa 660 Anwendern im Gegensatz zu etwa 80, 85 Anwendern bei der
synchronen Therapieform.

Momentan haben wir folgende Datenlage: Durch die neue Studie wurde gezeigt — das wurde
vorher immer bemaéngelt—, dass gegeniiber dem Standard, der trockenen UV/UVB-
Bestrahlung, die synchrone Balneophototherapie deutlich signifikant tGiberlegen ist. In friiheren
Untersuchungen zum Erprobungsmodell von 1993 bis 1998, im Jahr 2000 ausgewertet, konnte
ganz klar bei Uber 1.600 Patienten gezeigt werden, dass sich die asynchrone Therapie von
der synchronen in der Wirkweise Uberhaupt nicht unterscheidet. Es werden gleich gute
Ergebnisse bei gleich haufiger Applikation der UV-Bestrahlung bei gleich héaufigen
Therapiesitzungen erreicht, mit hochsignifikanten Besserungen bei der Neurodermitis.
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Wir haben jetzt also erstens bewiesen, dass es den derzeitigen Kassenstandard eindeutig
uberwiegt, und zweitens, dass die Methoden durchaus vergleichbar sind, und zwar in der
Applikation wie in der Wirksamkeit. Auch bei der asynchronen Anwendung ist natirlich die
Solekonzentration definiert und ebenso die UV-Applikation bis ins Detail definiert und
standardisiert. Dies kann daher auch bei Neurodermitis empfohlen werden. Vom klinischen
und auch wissenschaftlichen Hintergrund her ist somit davon auszugehen, dass beide
Verfahren gleich gut wirken.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann wirde ich das Wort an die KBV
geben.

KBYV: Sie haben gesagt, dass es fiir Kinder und Jugendliche keine Langzeitstudien gibt, die
negative Effekte dokumentieren. Wie sieht es denn mit Langzeitstudien Uber negative Effekte
bei Erwachsenen aus? Auch die erwachsene Haut ist noch empfindlich fir Strahlenschéaden.
Gibt es da neueres Material?

Herr Dr. Salzer (DDG): Wir haben eine recht gute Langzeitdatenlage, was PUVA-Bader aus
den skandinavischen Landern angeht. Auch hinsichtlich der hier in Deutschland applizierten
trockenen UV-Bestrahlungen wie Balneophototherapie ist kein Fall berichtet worden, dass bei
Erwachsenen Karzinome oder Melanome nach diesen Bestrahlungen gehauft auftraten.

Es gab in den 80er-Jahren Studien aus den USA, die besorgniserregend waren. Das betraf
aber systemische PUVA-Patienten. Allerdings muss man wissen, dass das USA-
Therapieregime so war, dass sie ganzjahrig tber Jahre hinaus zweimal in der Woche bestrahlt
haben, um ihren Hautzustand gut zu halten. Das ist mit dem, was in Deutschland mit der
Intervalltherapie gemacht wird, nicht zu vergleichen. Wenn man die Therapieregime ansetzt,
die wir hier in Deutschland durchflihren und die jetzt zum Beispiel bei der Psoriasis in Bezug
auf Phototherapie zugelassen sind, so gestaltet sich die Datenlage in den letzten 15 Jahren
dahin gehend, dass keine erhdhte Gefahrdung anzunehmen ist.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Dann hat die Patientenvertretung noch eine Frage.

PatV: Vielleicht auch noch einmal zu diesem Themenkomplex: Wir haben ja einen Einschluss
bei der Balneophototherapie fur die Psoriasis vulgaris; da haben wir keine Einschréankung. Gibt
es da einen Unterschied, oder ist das auch fiir die Psoriasis vulgaris jetzt flr Kinder und
Jugendliche gar nicht in der Versorgung? Sonst hatten wir zwei unterschiedliche Beschlisse.
AulRerdem noch folgende Frage: Haben nicht auch Kinder und Jugendliche besonderen
Medical Need, oder gibt es da gute Alternativen?

Herr Dr. Berghem (DGKJ): Unsere Stellungnahme bezieht sich auf jegliche Form der
Balneophototherapie, egal aus welcher Indikation auch immer. Es gibt keine Gewahr fir
Sicherheit. Aus diesem Grund lehnen wir diese Form der Behandlung ab. Die Frage ist, ob die
Kinder und Jugendlichen mit Psoriasis und mit atopischer Dermatitis gut und effektiv auch
ohne diese Therapie behandelt werden kdnnen, und die Antwort ist klar und deutlich ja. Nach
meiner Schatzung gibt es sicherlich 2 Prozent der Patienten, die schwer zu behandeln sind,
die schwere Verlaufsformen haben, bei denen es unter Umstéanden erwogen werden kann.

Tatséchlich habe ich damit friiher durchaus personliche Erfahrungen gemacht. Ich habe vor
20 Jahren auch Jugendliche bestrahlt und hatte bis zum vorigen Jahr an einer anderen Klinik
im Fachklinikum Borkum neben der padiatrischen Abteilung auch eine dermatologische
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Abteilung, wo wir Erwachsene bestrahlt haben und wo dann nach ausfihrlicher Aufklarung
durchaus auch Jugendliche mit Psoriasis mal bestrahlt worden sind, aber wirklich als
Ausnahmen. In aller Regel gibt es gute therapeutische Alternativen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Danke fur die klaren Worte. — Gibt es dazu
Erganzungsbedarf, weil vorhin ja durchaus auch von den Behandlungsbedarfen Jugendlicher
gesprochen worden ist? — Ja, Herr Dr. Salzer.

Herr Dr. Salzer (DDG): Der Behandlungsbedarf ist vorhanden, und eine zusatzliche Therapie
wie die UV-Therapie bei Jugendlichen und Kindern sehe ich durchaus als zusatzliches Tool
an. Wir haben friher haufig Kinder ab dem 12., 14. Lebensjahr bestrahlt. Wenn es fachgerecht
appliziert wird, das heif3t, dass man nicht tiber die Erythemschwelle hinaus- und auch nicht
direkt an diese Schwelle herangeht, das heil3t die Rétungsschwelle, dann geht man bei der
Intervalltherapie nicht von einer héheren Gefahrdung aus. Ich kenne die Bedenken, ich kann
das auch teilen. Eine grundsatzliche Ablehnung wirde ich, weil die Jugendlichen mit schwerer
Neurodermitis doch sehr stark unter ihrer Erkrankung leiden — das hat ja auch die
Patientenvertreterin zum Ausdruck gebracht —, nicht unterstiitzen, sondern ein zusatzliches
Tool fur die Jugendlichen beflrworten.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Herr Berghem.

Herr Dr. Berghem (DGKJ): Danke, dass ich noch einmal sprechen darf. — Ich bin seit Uber
20 Jahren in der Rehabilitation von Kindern und Jugendlichen tétig; ich mache nichts anderes.
In den Kliniken, in denen ich tatig gewesen bin, waren dermatologische Erkrankungen immer
ein Hauptschwerpunkt. Bei den Patienten mit atopischer Dermatitis habe ich keinen einzigen
erlebt, der nicht anders gut zu behandeln gewesen ware. Sicherlich mag es Ausnahmefélle
geben, bei denen man an so etwas denkt, aber das sollten bitte Ausnahmefélle bleiben.
Kinderarzte sind da naturgemafR ein bisschen vorsichtiger und zurlickhaltender als
Dermatologen oder meinetwegen Chirurgen. Deswegen ist die padiatrische Stellungnahme
ganz klar: Hochste Vorsicht! — Danke.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Danke, auch fir die nochmalige Darlegung der
Mentalitatsunterschiede, die bestimmt vorhanden sind. — Okay. Gibt es weitere Fragen, gibt
es Kommentierungsbedarf? — Patientenvertretung.

PatV: Ich habe noch eine Frage an Herrn Salzer. Ist beziglich der Behandlung von Kindern
egal, ob sie mit UV-B oder mit UV-A behandelt werden? Ich frage danach, weil das doch
andere Therapieregime sind: Einmal wird UV-B trocken eingesetzt, dann wird UV-A mit
Meladinine angereichert eingesetzt, mal wird UV-B mit Salzwasser in Kombination eingesetzt.
Bewirkt das einen Unterschied beziglich der Risikokomponente bei Kindern?

Herr Dr. Salzer (DDG): Es ist davon auszugehen, dass die mit Meladinine-PUVA-Badern
vorbehandelten Kinder ein geringeres Risiko tragen als diejenigen mit reiner UV-B-
Behandlung. Wir wissen, dass die Bestrahlung mit UV-B, vor allem Breitband-UV-B,
grundséatzlich mehr cancerogenes Risiko hat als diejenige mit Schmalband-UV-B. Da gibt es
eine Wellenlange um 311 nm, die als wenig bedenklich gilt, und noch besser und noch weniger
bedenklich sind die PUVA-Bader bei den Kindern und Jugendlichen.
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Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Ich begrufRe jetzt noch Herrn Professor
Berneburg. Herzlich willkommen! Es ist fir einen selbst immer bléd, wenn man so spat
dazukommit.

Wir haben insbesondere die Problematik diskutiert — dazu sind die meisten Fragen gekommen
—, wie es sich mit dem Einschluss von Kindern und Jugendlichen verhalt oder ob wir den
Beschluss auf Erwachsene beschrénken sollten. Darum drehte sich jetzt im Wesentlichen die
Diskussion. — Ansonsten wirde ich Ihnen erst noch einmal die Moglichkeit zu einer
Stellungnahme geben, wenn Sie méchten; Sie missen aber nicht.

Herr Prof. Dr. Berneburg (DDG): Vielen Dank fur die Gelegenheit. — Der Taxifahrer hat die
Gutenbergstralle in Gronau gewahlt, deswegen bin ich zu spat. Dafir mochte ich mich
entschuldigen.

(Heiterkeit)
Aber ich bin mit Herrn Salzer d’accord. Dem, was er ausgefihrt hat, schliel3e ich mich an.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Okay. Vielen Dank. — Gibt es weitere Fragen,
Kommentare? —Herr Salzer.

Herr Dr. Salzer (DDG): Zum Schluss auf3ere ich noch eine Anregung: Wenn man ein neues
Therapieverfahren fir Neurodermitis zulésst, sei es jetzt fur Kinder, fir Jugendliche oder nur
fur Erwachsene, dann sollte man tberlegen, wie wohnortnah und wie flachendeckend das
passieren kann. Es gibt mit der asynchronen Balneophototherapie ein bewahrtes Verfahren,
dessen Wirksamkeit in vielen Studien belegt ist, fir das auch, wie gesagt, im
Erprobungsmodell gut dokumentiert ist, dass es gleich gut wirkt wie das synchrone Verfahren.
Wenn wir jetzt eine neue Studie auflegten, mussten wir bei bekannter Datenlage Patienten
einem nicht-wirksamen Therapiearm aussetzen und ein, zwei Jahre warten, bis dann die
flachendeckende Versorgung fiir die an Neurodermitis Erkrankten kommt. Daher bitte ich zu
uberlegen und zu erwagen, ob man nicht im Analogschluss gleich auch das asynchrone
Verfahren mit in die Bewertung aufnehmen koénnte.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Fragen dazu, Ergéanzungsbedarf? — Das
sehe ich nicht, sodass mir nur bleibt, mich ganz herzlich bei lhnen im Namen des
Unterausschusses zu bedanken. — Vielen Dank, dass Sie da waren.

(Beifall)
Schluss der Anhérung: 11:40 Uhr
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18. Ermittlung betroffener MP- Hersteller 2. Stellungnahmeverfahren

Gemeinsamer

BEkan ntmaChU ng Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
zur Ermittlung von Medizinprodukteherstellern,
denen vor Entscheidungen des G-BA Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben ist:
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

— Aufforderung zur Meldung -

Vom 10. Oktober 2019

Der G-BA hat vor Entscheidungen Uber die Richtlinien nach den §§ 135, 137c und 137e des
Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zu Methoden, deren technische Anwendung maf-
geblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht, den jeweils betroffenen Medizinpro-
dukteherstellern (im Folgenden: Hersteller) Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die
technische Anwendung einer Methode beruht mafigeblich auf einem Medizinprodukt, wenn
ohne dessen Einbeziehung (technische Anwendung) die Methode bei der jeweiligen Indikation
ihr, sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidendes, theoretisch-wissenschaftliches Kon-
zept verlieren wirde.

Hiermit sind solche Hersteller aufgefordert sich beim G-BA zu melden, die der Auffassung sind,
dass sie von Entscheidungen des G-BA zur

synchronen oder asynchronen Photosoletherapie bei atopischem Ekzem

im oben genannten Sinne betroffen sind. Der G-BA prift dann auf der Grundlage der von lhnen
eingereichten Unterlagen, ob die gesetzlichen Voraussetzungen der Stellungnahmeberechti-
gung vorliegen.

Hierzu sind aussagekraftige Unterlagen einzureichen. Diese umfassen Ausflihrungen in deut-
scher Sprache

s zur Bezeichnung und Beschreibung des Medizinprodukts,
¢ zur Beschreibung der Einbindung des Medizinprodukts in die Methode und
o zur Zweckbestimmung, fur die das Medizinprodukt in Verkehr gebracht wurde.

Es sind auflterdem

* die medizinprodukterechtliche Konformitatserklarung bzw. das Konformitatszertifikat
des Medizinprodukts flur das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland
sowie

¢ die technische Gebrauchsanweisung

beizufiigen.

Die Unterlagen sind bis zum 13. November 2019 der Geschéftsstelle des G-BA — nach Még-
lichkeit in elektronischer Form (z. B. als Word- oder PDF-Dokumente) per E-Mail — zu Gbermit-
teln. Bitte teilen Sie uns Ihre Korrespondenz-Post- und E-Mail-Adresse unter Angabe einer
Kontaktperson mit.
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Sofern der G-BA in der Folge feststellen wird, dass Sie von geplanten Entscheidungen des
G- BA zur obengenannten Methode betroffen sind, wird lhnen zu gegebenem Zeitpunkt Gele-
genheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben.

Korrespondenzadresse

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Methodenbewertung & Veranlasste Leistungen
Postfach 12 06 06

10596 Berlin

E-Mail: balneophototherapie@g-ba.de

Nachmeldungen sind zuléassig. Insoweit ist zu beachten, dass bis zu der Entscheidung tber
die Nachmeldung die Wahrnehmung des Stellungnahmerechts nicht méglich ist.

Berlin, den 10. Oktober 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Unterausschuss Methodenbewertung

Die Vorsitzende
Lelgemann
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19. Beschlussentwurf, der in das 2. Stellungnahmeverfahren gegeben wurde

Emtwurf fir 2.5NY vom 26.09.2019, rechtfich geprift am 22.10.2019

Gamelnzamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL):
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

“om

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der verragsarztlichen Versomgung (Richiinie Methoden
vertragsarztliche Yersorgung), in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz 2006 5. 1523),
zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM. LM W), wie folgt zu dndem:

I. In Anlage | {Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird die
MHummer 15 wie folgt gedndert:

1. Die Reihenfolge der §5 1 und 2 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

§1wirdzu§ 2
§ 2 wird zu § 1.

2. Derneue § 1 Absatz 2 wird wie folgt geéindert:

a)
b)

c)

d)

In Satz 1 wird das Wort JAnwendung® durch das Wort  Anwendungsform® ersetzt.
In Satz 3 und Satz 5 werden vor den Wartern der Patient” die Worter die Patientin
oder” eingefugt.

In Satz 3 werden die Worter \mit 25-prozentiger Kochsalziosung und anschliefend

die Lichtbehandiung® durch die Worter .in je mach Indikation 10- oder 25-
prozentiger Salzldsung und anschliefend eine Lichtbehandiung® erset=t.

In Satz 5 werden die Worter ,25-prozentigen Kochsalzidsung® durch die Worter Jje
nach Indikation 10- oder 25-prozentigen Salzidsung” erset=t.

3. Der neue § 2 wird wie folgt geandert:

a)
b)

c)

d)

g)

In der Uberschrift wird das Wort _Indikation® durch das Wort _Indikationen® ersetzt.
In Abzatz 1 wird die Angabe § 2° durch die Angabe § 1° ersetzt.

In Absatz 1 Satz 3 werden vor dem Wort Patienten® die Waorter Patientinnen oder”
eingefigt.

Folgender Absatz 2 wird angefugt:

Die Photosoletherapie gemall § 1 Absatz 2 darf bei Patientinnen und Patienten
mit mittelschwerem bis schwerem atopischen Ekzem angewendet werden. Von
einem mittelschweran Ekzem wird in der Regel bei einem SCORAD-Score grdier
25 ausgegangen.”

Folgender Absatz 3 wird angefigt:

Die Indikationsstellung bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren darf nur
nach sorgfiliger Prifung der zur “Verfiigung stehenden Therapieopticnen
erfolgen.”
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4. In § 3 Absatz 2 wird das Wort ,Formen" durch die Worter ,\erfahren oder
Anwendungsformen” ersetzt.

5. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 2" durch die Angabe ,§ 1" ersetzt und vor
das Wort ,Facharzten" werden die Wérter ,,Facharztinnen oder" eingeftigt.

b) Der Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Die Woérter ,vom Arzt* werden ersetzt durch die Wérter ,von der Arztin oder
dem Arzt”,

bb) Vor den Wortern der Patienten" werden die Worter ,der Patientinnen oder*
eingefligt.

cc) Vor denWdrtern ,des Arztes" werden die \Wérter ,der Arztin oder” eingefiigt.
6. § 5Swird wie folgt gedndert:

a) Die Worter ,Der behandelnde Arzt* werden durch die Woérter ,Die behandelnde
Avrztin oder der behandelnde Arzt" ersetzt.

b) Hinter dem Wort ,PASI-Wert" wird ein Komma und das Wort ,SCORAD-Wert"
eingefiigt.
Il. In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird die Nummer 2
wie folgt gefasst:
oNr. 2 nicht besetzt".

Ill. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Versffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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20. Tragende Grinde, die in das 2. Stellungnahmeverfahren gegeben wurden

Stand: 01.11.2019 nach RM Bénke, rechtlich gepriift am 22.10.2019

Tragende Griinde
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Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) lberprift gemafl: gesetzlichern Auftrag nach
§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V fiir die ambulante vertragsérztliche Versorgung der gesetzlich
Krankenversicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische 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 dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Die Uberpriifung der Balneophototherapie im G-BA erfolgte auf Antrag der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung fiir die asynchrone Balneophototherapie und des AOK-Bundesverbandes
fir die synchrone Balneophototherapie im Jahr 2004 und fand ihren Abschluss mit dem
Beschluss des G-BA vom 13. Marz 2008, mit dem die synchrone und asynchrone
Balneophototherapie als Behandlungsmethode in die MVV-RL fir die Indikation Psoriasis
vulgaris aufgenommen wurde. Flr die Indikation atopisches Ekzem wurde die
Beschlussfassung zur synchronen Balneophototherapie gemaRl § 21 Absatz 4 VerfO (a.F.)
ausgesetzt und in die Anlage Ill Nummer 2 der Richtlinic Methoden vertragsarztliche
Versorgung eingetragen. In Folge der Aussetzung wurde ab dem 1. April 2010 in Bayern das
Modellvorhaben ,Ambulante synchrone Balneophototherapie zur Behandlung des atopischen
Ekzems" der KV-Bayerns durchgefiihrt und am 30. September 2013 beendet. Nach Vorlage
des Abschlussberichtes der KV-Bayerns im Dezember 2017 wurde das Bewertungsverfahren
gemaf § 135 Absatz 1 SGBYV lber die synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem
per Beschluss vom 15. Februar 2018 wiederaufgenommen.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem berlcksichtigt die Ergebnisse des
Abschlussberichtes N18-01 des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA eingegangenen Einschétzungen
anlasslich der Verdffentlichung des Beratungsthemas, die im Rahmen des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens eingegangen Stellungnahmen sowie die miindliche Anhérung.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund’

Die atopische Dermatitis (synonym: atopisches Ekzem) ist eine chronische oder chronisch
rezidivierende, nicht kontagidse Hauterkrankung, deren klassisches Erscheinungsbild und
Lokalisation altersabhéngig unterschiedlich ausgepragt sind und die zumeist mit starkem
Juckreiz einhergeht. Das Ausmal der Hautbeteiligung kann von diskreten, umschriebenen
Arealen bis zur flachenhaften Erkrankung des gesamten Hautorgans variieren. Je nach
Lokalisation und Ausdehnung der atopischen Dermatitis bis hin zu entziindlichen
Veranderungen der gesamten Haut (Erythrodermie) kann es sich jedoch um eine schwere
Hauterkrankung handeln, die die Lebensqualitat deutlich und langfristig mindert.

Die Ursache der atopischen Dermatitis ist bislang nicht bekannt. Sowohl die genetische
Pradisposition als auch zahlreiche Auslésefaktoren spielen fiir die Erstmanifestation und das
Auftreten der Erkrankungsschiibe eine wichtige Rolle.

Die Haufigkeit der atopischen Dermatitis bis zum Schulanfang ist in den letzten Jahrzehnten
in Deutschland deutlich gestiegen und liegt derzeit zwischen 8 und 16 %. Die meisten
Neuerkrankungen beobachtet man in den ersten beiden Lebensjahren. Die atopische
Dermatitis weist ein altersabhangig unterschiedliches Muster der Erkrankung auf. Sie ist in

1 Der Text fur diesen Abschnitt wurde aus dem |CWiG-Abschlussbericht M04-04, Synchrone Balneofototherapie bei atopischem Ekzem®,
Kapitel 1 unter Weglassung der Literaturverweise Ubernommen. Sonstige Anderungen/Ergénzungen sind kursiv gekennzeichnet.

2



ANLAGE ZUM ABSCHLUSSBERICHT

ihrer klinischen Auspragung wechselnd und im Einzelfall unterschiedlich durch subakute
beziehungsweise chronische ekzematise Hautveridnderungen gekennzeichnet. Der Verlauf
der atopischen Dermatitis ist wechselhaft mit Krankheitsschiiben unterschiedlicher Dauer und
Schwere. Die Erkrankung kann haufig rezidivieren. Auch geringgradig ausgepréagte
Manifestationen haben manchmal schwere Beeintrachtigungen und psychische Belastungen
zur Folge. Eine Spontanheilung ist allerdings jederzeit mdglich.

Zur Einteilung des Schweregrades des afopischen Ekzems wird héufig der so genannte
Severity-Scoring-of-Atopic-Dermatitis-Score (SCORAD) verwendet. Das
indikationsspezifische [nstrument setzt sich aus 3 Komponenten zusammen, fiir die
Jjeweils Punkte vergeben werden und aus denen anschliefend ein Gesamtscore gebildet
wird. Die 1. Komponente (A), das flichenhafte AusmaR, wird durch die Arztin oder den
Arzt bestimmt und gibt den Anteil der betroffenen Hautoberfldche an. Die 2. Komponente
(B), die Intensitét der Hautverénderung, wird ebenfalls durch die Arztin oder den Arzt
bestimmt. Die 3. Komponente (C) sind die Angaben zu den Symptomen Juckreiz und
Schiaflosigkeit. Sie werden von der Patientin oder dem Patienten auf einer visuellen
Analogskala (VAS) angegeben. Die drei Komponenten gehen in unterschiedlicher
Gewichtung in den Gesamtscore ein, der einen Wert zwischen 0 und 103 erreichen kann.
Je héher der Wert, desto schwerwiegender ist die Erkrankung. Man spricht ab einem
SCORAD von 25 von einem mittelschweren und ab 50 [Anm.: manche Quellen nennen
hier auch einen Wert von 60] von einem schweren atopischen Ekzem.?

Die Behandlung der atopischen Dermatitis erfordert eine Vielzahl von MaBnahmen, die
individuell auf Patientinnen und Patienten abgestimmt werden sollte. Hierzu gehdrt zum einen
die Reduktion und Vermeidung individueller Provokationsfaktoren und zum anderen eine
angepasste symptomorientierte Basis- und Ekzemtherapie. Zum Einsatz kommen topische
Therapien (v. a. Glukokortikoide und Calcineurininhibitoren), systemische Therapien und
verschieden Formen der Phototherapie (s. u.).

Grundsiétzlich konnen zur Behandlung der atopischen Dermatitis verschiedene Arten der
Phototherapie (=UV-Behandlung) eingesetzt werden, die sich durch die Wellenlange des
eingesetzten UV-Lichtes unterscheiden. Therapeutisch genutzt wird zum einen UVB-
Strahlung (Wellenlénge 280-320 nm), die sich unterteilen lasst in Schmalband-UVB (311 nm),
Breitband-UVB (280-320 nm) und die selektive UVB (300-320 nm). Zum anderen kann UVA-
Strahlung (Wellenlénge 320-400 nm) beziehungsweise UVA1-Strahlung (Wellenlédnge 340-
400 nm) zum Einsatz kommen. Auch Kombinationen aus UVA und UVB sind méglich.

Unter Balneophototherapie versteht man in Deutschland die Kombination aus einem Bad in
verschiedenen Medien wund einer UV-Lichttherapie. Es gibt grundsatzlich 2
Anwendungsformen der Balneophototherapie:

e asynchrone Balneophototherapie: zuerst Bad, anschlieRend Bestrahlung der noch
feuchten Haut und

¢ synchrone Balneophototherapie (sBFT): Bestrahlung wihrend des Bades.

Die synchrone Balneophototherapie wird in der Praxis nur in Form der Photosoletherapie
(,TOMESA-Therapie®) in der Versorgung eingesetzt. Bei dieser Anwendungsform werden die
Patientinnen und Patienten wahrend des halbseitigen Bades in Salzwasser gleichzeitig mit der
dem Licht zugewandten Kérperseite mit UV-Licht bestrahlt.

Bei der asynchronen Balneophototherapie steht die Photosoletherapie fiir die Indikationen
Psoriasis und atopische Dermatitis zur Verfligung. Bei der asynchronen Photosoletherapie
badet die Patientin oder der Patient in einer Salzlésung (Vollbad oder Folienbad) und wird
unmittelbar anschlieBend mit UV-Licht bestrahlt. Zudem steht flir die Indikation Psoriasis die
Bade-PUVA zur Verfugung. Die Bade-PUVA besteht aus einem Bad von 20 Minuten Dauer in
einer lichtsensibilisierenden Lésung unter Verwendung einer fiir die Bade-PUVA

2 |CWiG-Rapid-Report N1&-01,Synchrone Balneofototherapie bei atopischem Ekzem*
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arzneimittelrechtlich zugelassenen 8-Methoxypsoralen-Lésung mit nachfolgender UV-A-
Bestrahlung.

In den unterschiedlichen Anwendungsformen der Photosoletherapie kommen unterschiedliche
Salzlésungen zum Einsatz. Die folgende Tabelle gibt die gebrauchlichen Anwendungen

wieder:

Balneophototherapie

Indikation

synchrone
Photosoletherapie

asynchrone
Photosoletherapie

asynchrone
Balneophototherapie
als PUVA-Bad

mittelschwere

10-prozentige

25-prozentige

Psoralen-Lésung

Schmalbandspektrum
(UV-B 311 nm)

Schmalbandspektrum
(311 nm)

I;lssoriaSi:chwere Salzlosung Sallzlosung UV-A-Bestrahlung
vulgaris UV-B- Breitband-UV-B oder
Schmalbandspektrum | Schmalband-UV-B
(UV-B 311 nm) (31 nm) oder
selektiver uv-B
(SUP)
mittelschweres | 10-prozentige 10-prozentige J
bis schweres | Salzlésung Salzlésung
atopisches UV-B- UV-B-
Ekzem
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2.2 Evidenzlage

Zur Beurteilung der aktuellen Evidenzlage wurde aufbauend auf den IQWIG-Bericht NO4/04
der Rapid Report N18-012 zu Grunde gelegt. Der Rapid Report N18-01 bewertete den Nutzen
der synchronen Balneophototherapie (sBFT) im Vergleich zu einer alleinigen UV-Therapie
(ohne gleichzeitige Anwendung einer Badebehandlung) bei Patientinnen und Patienten mit
einem atopischen Ekzem hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte. Es konnten zwei
randomisierte kontrollierte Studien (TOMESA_2006 und TOMESA_2017) als relevant flr die
Fragestellung identifiziet werden. Die Studie TOMESA_2006 lag bereits zum
Abschlussbericht NO4-04 vor. Laufende Studien wurden nicht gefunden.

Beide RCTs waren multizentrisch und wurden in Deutschland durchgefiihrt. Primarer
Endpunkt war jeweils der Hautzustand. Dieser war operationalisiert Uber die relative
Veranderung des indikationsspezifischen SCORAD zwischen dem Studienbeginn und der 35.
Behandlung beziehungsweise bei Erreichen einer Clearance. Damit wurde in beiden Studien
eine Reduktion des SCORAD um mindestens 75 % bezeichnet.

In der Studie TOMESA_2006* wurden 180 erwachsene Patientinnen und Patienten mit
atopischem Ekzem und einem SCORAD-Score (ber 35 bei Behandlungsbeginn
eingeschlossen. In der Interventionsgruppe sollite die Halfte von ihnen (h=90) eine sBFT
erhalten, bei der die Patientinnen und Patienten in einer 10%igen Soleldsung mit Totes-Meer-
Salz baden und zusatzlich mit UV-B mit einer Wellenlange von 311 nm bestrahlt werden. Die
90 Patientinnen und Patienten der Kontrollgruppe sollten ausschlieRlich eine Phototherapie
mit einer Strahlungsquelle von 311 nm UV-B erhalten. Die maximale Zahl der Behandlungen
flr beide Gruppen betrug 35 Behandlungen lber einen Zeitraum von héchstens 12 Wochen.
Fiir beide Gruppen waren als Begleittherapie nur wirkstofffreie Pflegecremes erlaubt. VWahrend
der Therapiephase fanden Untersuchungen nach 10, 15, 20, 25, 30 und 35 Behandlungen
statt. Der Nachbeobachtungszeitraum umfasste 6 Monate nach Abschluss der Behandlungen.

88 beziehungsweise 89 (sBFT beziehungsweise alleinige UV-Therapie) Patientinnen und
Patienten erhielten mindestens 1 Behandlung. Der Anteil der Patientinnen und Patienten,
welche die Therapie abbrachen, betrug bei Abschluss der Behandlung 27 % unter der sBFT
und 36 % unter alleiniger UV-Therapie.

In der Studie TOMESA_2017° entsprachen die Ein- und Ausschlusskriterien der RCT sowie
die Vorgaben zu nicht erlaubten Begleittherapien denen der TOMESA_2006-Studie.
Insgesamt werden Daten zu 528 Patientinnen und Patienten berichtet, die im Verhaltnis 2:1 in
die Interventions- oder Kontrollgruppe randomisiert wurden (N = 362:166). Untersuchungen
fanden abweichend von TOMESA_2006 nur nach der 10. und 35. Behandlung statt. Zudem
gab es auch keinen Nachbeobachtungszeitraum.

Insgesamt erhielten 288 beziehungsweise 118 Patientinnen und Patienten mindestens 1
Behandlung mit sBFT beziehungsweise eine alleinige UV-Therapie. Der Anteil der
Patientinnen und Patienten, welche die Studie noch vor Beginn der Therapie abbrachen,
betrug 20 % unter der sBFT beziehungsweise 29 % unter alleiniger UV-Therapie. Der Anteil
der Patientinnen und Patienten, welche die Therapie abbrachen, lag bei 27 % unter der sBFT
beziehungsweise 31 % unter alleiniger UV-Therapie.

Die Patientinnen und Patienten der TOMESA_2017-Studie wiesen im Median einen SCORAD
von 66 bzw. 68 Punkten (Interventions-/Kontroligruppe) auf. In der TOMESA_2006-Studie lag
der SCORAD in beiden Gruppen bei 60 Punkten.

3 Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Synchrone Balnecfototherapie bei atopischem Ekzem: Rapid
Report; Auftrag N18-01. 25.10.2018.

4 Heinlin J, Schiffner-Rohe J, Schifiner R, Einsele-Kramer B, Landthaler M, Klein A et al. A first prospective randomized controlled
trial on the efficacy and safety of synchronous balneophototherapy vs. namow-band UVE menctherapy for atopic dermatitis. J Eur
Acad Dermatol Venereol 2011, 25(7): 765-773

5 Hoffmann V, Hasford J. Aktiv kentrollierte, randomisierte, multizentrische Phase |ll Studie zum Machweis des Zusatznutzens
der synchronen Balneo-Phototherapie bei Patienten mit atopischem Ekzem (Meurodermitis); Abschlussbericht [online]. 12.2017
[Zugriff: 11.05.2018]. URL: hitps:ifwww kvb defileadminfvb/dokumente/Praxis/Alternative-Versorgungsfomen/KVE-
Abschlussbericht-Studie-Balneophototherapie.pdf.
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In  beiden Studien wurden Daten zu den Endpunkten Hautbeschwerdebild,
Hauterscheinungsfreiheit sowie unerwiinschte Wirkungen und mdgliche Folgeschéden der
Behandlung berichtet. In der Studie TOMESA_2006 wurden dariiber hinaus Daten zum
Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt berichtet. Zu den Endpunkten Mortalitat,
Arbeits- / Berufsfahigkeit und sonstige Aktivitidten des téglichen Lebens sowie psychosoziale
Effekte wurden in keiner der beiden Studien Daten berichtet.

Die Studien enthielten keine Ergebnisse zum interventions- und erkrankungsbedingten
Aufwand.

2.3 Sektoreniibergreifende Bewertung des medizinischen Nutzens

Der aktuell vorgelegte IQWIG Rapid Report N18-01 bewertet den Nutzen der synchronen
Balneophototherapie beim atopischen Ekzem. Das Verzerrungspotenzial auf Studien- und
Endpunktebene wurde fiir die beiden Studien TOMESA_2006 und TOMESA_2017 vom
IQWIG als hoch eingestuft. Dies lag an der betrachtlichen Anzahl von Patientinnen und
Patienten, die aus den Studien ausgeschieden sind. Eine Verblindung der Patientinnen und
Patienten sowie der behandelnden Personen war in den Studien aufgrund der gewahlten Priif-
und Vergleichsintervention nicht méglich.

Insgesamt liegt fur den Endpunkt Hautzustand ein Hinweis auf einen héheren Nutzen dersBFT
im Vergleich zur alleinigen UV-Therapie vor. Hinsichtlich des Hautbeschwerdebilds zeigte sich
ein Hinweis auf einen Effekt zugunsten der sBFT. Beziglich der Symptome Juckreiz und
Schlaflosigkeit ergab sich jeweils ein Anhaltspunkt fir einen Effekt zugunsten der sBFT.
Hinsichtlich der Hauterscheinungsfreiheit (75%ige Reduktion des SCORAD) zeigte sich ein
Hinweis auf einen Effekt zugunsten der sBFT.

Zu unerwiinschten Wirkungen (UEs) und méglichen Folgeschadden der Behandlung lagen
Daten aus beiden Studien vor. Auffallig war, dass in der Studie TOMESA_2017 deutlich
weniger UEs aufgetreten sind als in TOMESA_2006, obwohl hier deutlich mehr Patientinnen
und Patienten eingeschlossen wurden. In TOMESA_2017 sind bei insgesamt 406
Behandelten 21 UEs bei 21 Patientinnen und Patienten aufgetreten, davon bei 15 unter der
sBFT und bei 6 unter der UV-Therapie. Im Vergleich dazu traten in TOMESA_2006 bei 54
Patientinnen und Patienten insgesamt 77 UEs auf. Unter der sBFT hatten 30 Patientinnen und
Patienten mindestens 1 UE und unter der UV-Therapie 24 Patientinnen und Patienten. In
dieser Studie wurden 177 Patientinnen und Patienten mindestens 1-mal behandelt. In der
Studie TOMESA_2017 erfolgte keine Unterscheidung zwischen UEs und schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen (SUEs). Bei den 5 genannten Krankenhausaufenthalten (ohne
geplante Operation), die nur unter der sBFT auftraten, ist allerdings von SUEs auszugehen.
Aufgrund der oberflachlichen Erfassung und der unklaren Operationalisierung der UEs sind
keine weiteren Aussagen zum Schaden mdglich. Zudem war keine Vergleichbarkeit der UEs
zwischen den beiden Studien gegeben. Infolgedessen konnten die Daten aus beiden Studien
nicht fir eine metaanalytische Zusammenfassung herangezogen werden.

Fiir den Endpunkt unerwiinschte Wirkungen und mdgliche Folgeschaden der Behandlung liegt
somit kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der sBFT im Vergleich zur UV-
Therapie vor.

Fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt lagen nur Daten aus der Studie
TOMESA_2006 vor. Die Auswertungen im Abschlussbericht NO04-04 zu den 3
Lebensqualitdtsinstrumenten  Freiburger Lebensqualitits-Assessment fiir chronische
Hauterkrankungen (FLQA-d), Sickness Impact Profile (SIP) und allgemeine Einschatzung des
Gesundheitszustands (mittels Rating-Scale) zeigten keine statistisch signifikanten
Unterschiede zwischen den beiden Behandlungsgruppen zum Abschluss der Behandlung. Auf
Basis des Abschlussberichts N04-04 wurde fir den Endpunkt gesundheitshezogene
Lebensqualitit kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der sBFT im Vergleich zur
UV-Therapie abgeleitet.
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Es lagen keine Ergebnisse zur Arbeits- / Berufsfahigkeit und zu sonstigen Aktivitaten des
taglichen Lebens, zu psychosozialen Effekten oder =zum interventions- und
erkrankungsbedingten Aufwand vor. Somit kann fir diese Endpunkte keine Aussage zum
Nutzen oder Schaden der sBFT im Vergleich zur UV-Therapie getroffen werden.

Insgesamt kommt der Bericht auf der Basis der Ergebnisse zu den Endpunkten Hautzustand,
Hautbeschwerdebild bzw. Hauterscheinungsfreiheit, und der Symptome Juckreiz und
Schlaflosigkeit zu einer Anerkennung des Nutzens der synchronen Photosoletherapie bei
atopischem Ekzem im Vergleich zur Behandlung nur mit der UV-Bestrahlung des atopischen
Ekzems.

2.3.1 Fazit der Nutzenbewertung

Der G-BA erkennt auf der Grundlage der im IQWiG Bericht N18-01 ausgewerteten Studien
den Nutzen der synchronen Balneophototherapie bei mittelschwerem bis schwerem
atopischen Ekzem an.

24 Erstes Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie

Am 28. Marz 2019 wurde das gesetztliche Stellungnahmeverfahren zur Anderung der MVV-
RL eingeleitet. Zu diesem Stellungnahmeverfahren sind verschiedenen Stellungnahmen
eingegangen. Die ausfiihrliche Auswertung der schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen
sind in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation aufgefihrt.

Im Rahmen der Anhdrung zu diesem Stellungnahmeverfahren am 23.05.2019 wurde durch
einen Stellungnehmer hervorgehoben, dass sich die asynchrone und die synchrone
Anwendungsform der Balneophoto-, bzw. Photosoletherapie hinsichtlich der Wirkweise nicht
unterschieden, auch bei der Indikation atopisches Ekzem (Neurodermitis) ,hochsignifikante
Verbesserungen” erzielten und deshalb aus klinischer und wissenschaftlicher Perspektive
davon auszugehen sei, dass beide Anwendungsformen gleich gut wirken.®

Es sei fir die in der Praxis festzustellende Wirkung der Balneophototherapie nicht relevant, ob
die Bestrahlung der mit Salzwasser vorbehandelten Haut noch in der Badewanne erfolge oder
unmittelbar im Anschluss an das Bad. Im Ubrigen werde auch durch das als synchron
bezeichnete Verfahren die Haut nicht im Wasser bestrahlt, sondern erst nach dem Umdrehen
des Patienten die zum Licht zeigenden Anteile der Haut. Aus diesem Grund kénne man auch
hier von einer asynchronen VVorgehensweise ausgehen.

Diese Aussagen von Fachexperten im Stellungnahmeverfahren nahm der G-BA zum Anlass,
die bisher in der Richtlinie verwendeten Definitionen von unterscheidbaren Formen der
Balneophototherapie als jeweils eigenstédndige Behandlungsmethoden zu Gberprifen.

2.41 Betrachtung der unterschiedlichen Anwendungsformen der
Balneophototherapie vor dem Hintergrund der aktuellen Rechtsprechung

Der Gesetzgeber hat den Begriff der Methode in Anlehnung an die Begriffsbestimmung durch
das Bundessozialgericht (BSG Urt. v. 23.7.1998, B 1 KR 19/96 R Rn.17) erstmals in § 137 h
SGBV definiert. Dieser wurde in der im Jahr 2015 erlassenen Medizinproduktemethoden-
bewertungsverordnung (MeMBV) konkretisiert und wortgleich in das 2. Kapitel § 31 VerfO des
G-BA Ubernommen. Eine eigenstandige Methode liegt demnach vor, wenn sie ein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept vorweist, weil sich ihr Wirkprinzip oder ihr
Anwendungsgebiet wvon anderen systematischen Herangehensweisen wesentlich
unterscheidet.

8 Siehe Zusammenfassende Dokumentation Abschnitt D-9.1.5; Wortprotokoll der Anhérung



ANLAGE ZUM ABSCHLUSSBERICHT

Das Wirkprinzip einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits eingefiihrten
systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den beschriebenen
Prozessschritten

1. dazu fuhrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der
eingeflihrien systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem
Einsatz der 2zu untersuchenden Methode bezweckten diagnostischen oder
therapeutischen Effekt zu erkldren und ihre systematische Anwendung zu
rechifertigen, oder

2. zu einer derart verénderten Form der Einwirkung auf die Patientin oder den Patienten
fiihrt, dass eine Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlie3lich
etwaiger Risiken der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise auf die
zu untersuchende Methode medizinisch wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

In Anwendung dieser Vorgaben der Verfahrensordnung bzw. MeMBY im Hinblick auf die
unterschiedlichen Anwendungsformen der Balneophototherapie kommt der G-BA zu folgender
Einschatzung: Das Wirkprinzip der synchronen wie auch der asynchronen Photosoletherapie
besteht gleichermalBen in der Bestrahlung mit UV-Licht einer durch Salzwasser
vorbehandelten Hautpartie. Dem zeitlichen Verlauf von Bad und Bestrahlung — also der Frage
ob ,synchron” oder ,asynchron” bestrahit wird — kommt hierbei eine untergeordnete Bedeutung
zu, da bei der synchronen Anwendung von UV-Licht wahrend des Bades jeweils nur die Licht
abgewandte Kérperseite vollsténdig der Sole ausgesetzt ist und nur die dem Licht zugewandte
Seite bestrahlt wird. Letztlich handelt es sich also auch bei der synchronen Anwendung um
eine asynchrone Anwendung mit kurzen Intervallen.

Es handelt sich dabei nach Auffassung des G-BA jedenfalls nicht um verschiedene
theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansétze, sondern um das gleiche theoretisch-
wissenschaftliche Konzept, dem dasselbe Wirkprinzip zugrunde liegt und mithin um dieselbe
Methode. Auch liegen dem G-BA keine Hinweise auf ein erhdéhtes Schadenspotential bei einer
der beiden Anwendungsformen vor.

Der G-BA kommt daher zu der Feststellung, dass es sich bei der synchronen und der
asynchronen Photosoletherapie um zwei Anwendungsformen derselben Methode handelt.

Die Anerkennung des Nutzens auf der Grundlage der vorliegenden wissenschaftlichen
Erkenntnisse erfolgt daher fiir die synchrone und die asynchrone Photosoletherapie
gemeinsam.

2.4.2 Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Fir Patientinnen und Patienten, die jlinger als 18 Jahre sind, liegen keine Studienergebnisse
vor. Es ist davon auszugehen, dass die sBFT auch bei dieser Patientengruppe einen positiven
Effekt auf den Hautzustand hat. Da jedoch Langzeitbeobachtungen méglicher unerwiinschter
Nebenwirkungen (z.B. bdsartige Neubildungen) fehlen, ist die Indikation bei unter 18-Jahrigen
sorgfiltig zu stellen und die zur Verfliigung stehenden Therapieoptionen zu priifen. Die Leitlinie
Neurodermitis” setzt als Untergrenze fiir eine Balneophototherapie das 12. Lebensjahr an.
Sollte das Verfahren bei Patientinnen und Patienten, die jlinger als 18 Jahre sind, zur
Anwendung kommen, so besteht eine umfangreiche Informationspflicht seitens der
anwendenden Arztin bzw. des anwendenden Arztes Uber die Unsicherheit beziglich der
Langzeitprognose.

2.5 Sektorenubergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Das atopische Ekzem ist laut Leitlinie eine chronische oder chronisch-rezidivierende, nicht
kontagiése Hauterkrankung, die zumeist mit starkem Juckreiz einhergeht. Die Mehrheit der

7 Werfel T, Aberer W, Ahrens F, Augustin M, Biedermann T, Diepgen T et al. Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem, atopische
Dermatitis]; Entwicklungsstufe: S2k. 03.2015
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Patientinnen und Patienten leidet unter einer leichteren Form des atopischen Ekzems. Je nach
Lokalisation und Ausdehnung des atopischen Ekzems. (bis hin zur Erythrodermie) kann es
sich jedoch um eine schwere Hauterkrankung handeln, die die Lebensqualitédt deutlich und
langfristig mindert. Die Behandlung des atopischen Ekzems erfordert eine Vielzahl von
MaBnahmen, die individuell auf den Patienten abgestimmt werden sollten. Neben einer
Basistherapie zur Behandlung der trockenen Haut stehen fiir Patientinnen und Patienten mit
einem atopischen Ekzem mittelschwerer bis schwerer Auspragung topische und systemische
Wirkstoffe (Glukokortikoide, Calcineurininhibitoren, Immunmodulatoren) zur Verfligung. Ein
Wechsel der Behandlungsverfahren kann nach Ablauf von bestimmten Zeitraumen (wie bei
vielen chronischen Erkrankungen) giinstig sein®,

Die medizinische Notwendigkeit der Photosoletherapie als Behandlungsalternative besteht bei
Therapieresistenz gegeniiber topischer Behandlung, zur Vermeidung systemischer Therapien
sowie bei Kontraindikationen fiir eine systemische medikamentése Behandlung.

2.6 Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsarztlichen Versorgung

Die Photosoletherapie bei atopischem Ekzem ist ambulant durchfiihrbar. Daher gelten die
unter 2.4 dargestellten Betrachtungen auch fir den vertragsarztlichen Sektor. Der G-BA sieht
aus den unter 2.4 genannten Grinden die Notwendigkeit der Photosoletherapie zur
Behandlung des atopischen Ekzems in der vertragsarztlichen Versorgung als gegeben an.

2.7 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fir die gesundheitsékonomische Betrachtung der Photosoletherapie ist es prinzipiell
notwendig, einerseits die Kosten flr die Versorgung mit und ohne diese Methode, sowie
andererseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schlieflich beide GréRen
miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Da dem G-BA fir eine umfassende Prifung der
Wirtschaftlichkeit der Photosoletherapie keine ausreichenden Daten zur Verfligung stehen,
kann eine abschliefende Bewertung der sektorspezifischen Wirtschaftlichkeit zum jetzigen
Zeitpunkt nicht vorgenommen werden. Es wird angenommen, dass der Einsatz der
Photosoletherapie durch die Reduktion der direkten Kosten fiir eine Systemtherapie oder
ausgedehnte topische Therapie wirtschaftlich ist.

Daher ist von der Wirtschaftlichkeit der Photosoletherapie bei Anwendung im ambulanten
Bereich auszugehen.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

Die Auswertung des ersten Stellungnahmeverfahrens filhrten zu inhaltlichen Anderungen in
Bezug auf die gemeinsame Betrachtung der synchronen und asynchronen Anwendungsform
der Photosoletherapie sowie die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen. Anlésslich der
Tragweite dieser inhaltlichen Anderungen hat der Unterausschuss Methodenbewertung
entschieden, hierzu ein weiteres Stellungnahmeverfahren einzuleiten.

Die Stellungnahmeverfahren inklusive der ausflhrlichen Auswertung der schriftlichen und
mundlichen Stellungnahmen ist im Kapitel D des Abschlussberichts dokumentiert. Aus dem
ersten und 2zweiten Stellungnahmeverfahren ergaben sich folgende Anderungen
Beschlussdokumente:

8 S2k-Leitlinie Meurodermitis, https:ffeww awmf.org/uploadsitx_szleitlinien/013-0271_S2k_Neurodermitis_2016-06-
verlaengert.pdf
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4. Biirokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-

pflichten fiir Leistungserbringer im Sinne wvon Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Biirokratiekosten.

10



ANLAGE ZUM ABSCHLUSSBERICHT

5. Verfahrensablauf
Gremium | Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten
G-BA 13.03.2008 Aussetzung der Beschlussfassung iiber eine Anderung der
MVV-RL fir 3 Jahre.
01.07.2008 Inkrafttreten des Beschlusses vom 13.03.2008.
01.04.2010 Beginn des Modellvorhabens ,Ambulante synchrone
Balneophototherapie zur Behandlung des atopischen
Ekzems" der KV Bayerns.
30.09.2013 Ende des Modellvorhabens.
27122017 Ubermittlung des Abschlussberichtes zum Modellvorhaben
an den G-BA.
Plenum 15.02.2018 Wiederaufnahme des Beratungsverfahrens zur Uberpriifung
der synchronen Balneophototherapie bei atopischem
Ekzem gem. § 135 SGB V.
UA MB 26.04.2018 Ankindigung der Bewertung mit Einschétzungsverfahren
Beauftragung des IQWIG gemaR § 139a Absatz 1 Nummer
1 SGB V (Rapid Report).
25.10.2018 Fertigstellung des IQWiG Rapid Report N18-01.
UA MB 28.03.2019 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens.
UA MB 23.05.2019 Anhérung und Wiirdigung der schriftlichen Stellungnahmen
6. Fazit

Im Ergebnis der Gesamtabwagung gemal 2. Kapitel § 13 der VerfO erkennt der G-BA den
Nutzen der Methode als belegt sowie deren medizinische Notwendigkeit als gegeben an und
hat keine Erkenntnisse, die der Wirtschaftlichkeit entgegenstehen. Die Photosoletherapie beim
atopischen Ekzem wird daher in die vertragsérztliche Versorgung aufgenommen.
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Berlin, den

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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21. Schriftliche Stellungnahmen 2. SNV

Bundesarztekammer

Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern

Bundesiirztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin

per E-Mail

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Methodenbewertung und

Berlin, 09.12.2019

Bundesirztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de

Dezernat 3
Qualititsmanagement,
Qualititssicherung und
Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430
Fax  +4930 400 456-455
E-Mail dezernat3@bael.de

Diktatzeichen:  Zo/Wd

veranlasste Leistungen Aktenzeichen: 872.10
Herrn Sebastian Gasde

Gutenbergstrafie 13

10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsirziliche Versorgung (MVV-RL): Synchrone
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Ihr Schreiben vom 28.11.2019

Sehr geehrter Herr Gasde,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 28.11.2019, in welchem der Bundesirztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zum Thema ,Synchrone
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem" (MVV-RL) gegeben wird.

Die Bundesirztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Grifzen

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn; MPH
Leiter Dezernat 3
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Gemelinsamer
Bundesausschuss

Anlage lll - Vorlage zur Abgabe einer schriftli-
chen Stellungnahme zur Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V und Kosten-Nutzen-Bewertung
nach § 35b SGB V

Datum 23. Dezember 2019

Gemeinsame Stellungnahme von DDG und BYDD
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses iiber eine Andemung der Richtli-
nie Methoden vertragséarztliche Yersorgung: Bal-
neophototherapie bel atopischem EKzem

Stellungnahme zu

Stellungnahme won Dr. Fizus Stromer and Prof. THo Bledermiann
BvDD und DDG

Dy Steinonahme Ikl der Lieratur im Voltext ond wekerer Anhdnge Ji dem G-B4 ekktro-
hisch 10 lbemmBteln. Das gosgefifte Dokament st dern -84 Jm WorL Format einzirelchen.

Bite verwenden Sie zur Auflistung der ziterten LRergtory ehe purmmenerte Referenzizte und
behalten Ske diese Nummerering belder Be penpung der Datelen bel
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Stellungnehmer: Dr. Klaus Strémer, Prof. Tilo Biedermann

Allgemeine Anmerkung Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefullt)

Die asynchrone und synchrone Balneophotothe-
rapie unterscheiden sich in ihrer Wirkweise nicht.
Es handelt sich prinzipiell um ein weitgehend
identisches Verfahren, das sich nur im Procedere
(asynchrone Bestrahlung mit noch nebelfeuchter
Haut nach einem Sole- oder PUVA-Bad versus
synchrone Balneophototherapie wahrend des Ba-
des mittels Solelésung) unterscheidet.

Das Tomesa-Verfahen hat eine relativ gute Ver-
breitung in Bayern. In anderen Bundeslandern ist
die Balneophototherapie im synchronen Verfah-
ren nur sehr selten anzutreffen. Unserer Kenntnis
nach, die auf einer Anfrage beim Hersteller ba-
siert, sind insg. ca. 85 Systeme in Deutschland in-
stalliert, Gber S0 davon in Bayern. Die vorherr-
schende Methode in den Bundeslandern auer-
halb Bayerns ist die asynchrone Balneophotothe-
rapie mit PUVA-Losungen und Solelésungen.

Auch bei anderen chronischen Hautkrankheiten,
insbesondere der Psoriasis vulgaris wurde die
Vergleichbarkeit der Methoden, insbesondere
durch die Studie des Berufsverbandes (2000 bis
2004) und die Studie der Universitat Regensburg
die zur Wiederzulassung der Phototherapie bei
Psoriasis vulgaris gefuhrt haben, gezeigt. Damals
entschied jedoch der GBA aufgrund der Daten-
lage, dass die Evidenz des Verfahrens fur die In-
dikation Meurodermitits nicht ausreichend sei.
Unserer Kenntnis nach sind seither keine weite-
ren Studien zur Wirksamkeit der Methode bei
Meurodermitis durchgefuhrt worden.

Anders als zum Zeitpunkt der ersten Prafung des
Verfahrens in der Indikation Neurodermitis steht
heute Dupilumab ein Systemtherapeutikum fur die
Versorgung der mittelschweren bis schweren
Neuredermitis zur Verfigung. Weitere vielverspre-
chende Therapeutika stehen vor der Markteinfah-
rung.

Die Balneophototherapie wird heute in ca. 600
Praxen angeboten. Die Leistung gehért nicht zum
Kerngebiet des Faches. Es handelt sich um ein
fur Patienten zeitaufwandiges Verfahren mit
symptomatischem Therapieansatz. Es eignet sich
sehr gut als Erganzung zu einer medikamentdsen
Therapie, kann diese aber in der Regel nicht er-
setzen.

Die Einfuhrung der asynchronen Balneophotothe-
rapie in die Regelversorgung befurworten wir.
Gleichzeitig nehmen Sie aber unsere Bedenken
entgegen, dass wir eine Verschlechterung der
Versorgung unserer Patienten befurchten, sollten
Kostentrager versuchen, die Balneophototherapie
bei Wirtschaftlichkeitsbetrachtungen den neuen
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Stellungnehmer: Dr. Klaus Stromer, Prof. Tilo Biedermann

Allgemeine Anmerkung Ergebnis nach Priifung

(wird vom G-BA ausgefillt)

zielgerichteten modernen Systemtherapien gleich-
zusetzen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Okkaido /Griinbeck Hersteller Okkaido Healthcare Balneo-System fiir synchrone Balneophototherapie

30.12.2019

Stellungnahme zum Beschlussentwurf {iber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung {MVV-RL): Synchrone
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Anderungsvorschlag

Begriindung

Summary

Alle Feststellungen haben ergeben, dass asynchrone Photosoletherapie und synchrone Balneophototherapie unterschiedliche
Verfahren und Methoden sind.

Eine Aquivalenz von asynchroner Photosoletherapie zu synchroner Balneophototherapie ist rein hypothetischer Natur. Sie konnte
weder pharmakologisch, physikalisch noch hinsichtlich der klinischen Wirksamkeit bewiesen werden.

NUB, IQWIG und G-BA haben dies mehrfach in ihren Beschliissen und Stellungnahmen bestétigt.

Die asynchrone Photosoletherapie ist fiir die Indikation atopisches Ekzem vom G-BA (vormals NUB) in 2000 abgelehnt worden. Die
Evidenz der gepriiften Studie wurde vom G-BA mit 3 eingestuft. Es konnten fiir die asynchrone Photosoletherapie bei der Indikation
atopisches Ekzem keine, den Richtlinien Methodenbewertung entsprechenden, neuen evidenzbasierten Erkenntnisse vormn IQWIG,
dem G-BA oder den Fachgesellschaften identifiziert werden. Ein annektieren der Studien zur synchronen Baineophototherapie
éindert nichts an diesen Tatsachen.

Das IQWIG hat mit Schreiben vom 18.11.20192 bestiitigt, dass der im Rapid Report N18-01 festgestellte Wirksamieitsnachweis sich
ausschlieflich auf die synchrone Balneophototherapie bezieht.

Die § 137h und § 137c SGB V sind fiir das laufende Bewertungsverfahren nicht anwendbar.

Das Erprobungsverfahren ambulante synchrone Balneophototherapie basierte nicht auf § 137e SGB V sondern war ein
Modelivoriraben nach §§ 63-65 SGB V.

Rechtiiche Grundlage fiir das Bewertungsverfahren der ambulanten synchronen Balneophototherapie ist § 135 Abs. 1 SGB V.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Okkaido /Griinbeck Hersteller Okkaido Healthcare Balneo-System fiir synchrone Balneophototherapie

30.12.2019

stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung {MVV-RL): Synchrone
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Anderungsvorschlag

Begriindung

Summory

Alle Feststellungen haben ergeben, dass asynchrone Photosoletherapie und synchrone Balneophototherapie unterschiedliche
Verfahren und Methoden sind.

Eine Aquivalenz von asynchroner Photosoletherapie zu synchroner Balneophototherapie ist rein hypothetischer Natur. Sie konnte
weder pharmakologisch, physikalisch noch hinsichtlich der klinischen Wirksamkeit bewiesen werden.

NUB, IQWIG und G-BA haben dies mehrfach in ihren Beschliissen und Stellungnahmen bestétigt.

Die asynchrone Photosoletherapie ist fiir die Indikation atopisches Ekzem vom G-BA {vormals NUB) in 2000 abgelehnt worden. Die
Evidenz der gepriiften Studie wurde vom G-BA mit 3 eingestuft. Es konnten fiir die asynchrone Photosoletherapie bei der Indikation
atopisches Ekzem keine, den Richtlinien Methodenbewertung enisprechenden, neuen evidenzbasierten Erkenntnisse vormn IQWIG,
dem G-BA oder den Fachgesellschaften identifiziert werden. Ein annektieren der Studien zur synchronen Balneophototherapie
dndert nichts an diesen Tatsachen.

Das IQWIG hat mit Schreiben vomn 18.11.2019 bestdtigt, dass der im Rapid Report N18-01 festgestellte Wirksamkeitsnachweis sich
ausschlieflich auf die synchrone Baineophototherapie bezieht.

Die § 137h und § 137¢ SGB V sind fiir das laufende Bewertungsverfahren nicht anwendbar.

Das Erprobungsverfahren ambulante synchrone Balneophototherapie basierte nicht auf § 137e SGB V sondern war ein
Modellvorhaben nach §§ 63-65 SGEB V.

Rechtliche Grundlage fiir das Bewertungsverfahren der ambulanten synchronen Balneophototherapie ist § 135 Abs. 1 SGB V.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

& 1 Anerkannte
Verfahren

(2) Fir die
Photosoletherapie
stehen die
synchrone
Balneophototherap
ie und die
asynchrone
Photoscletherapie
als Anwendung zur
Verfligung. a.) Die
synchronen
Balnecphototherap
ie besteht in der

Stellungnahmeberechtigte Medizinproduktehersteller sind demnach nur solche, die der Priifmethode addquate Medizinprodukte zur
Durchfiihrung der synchronen Balneophototherapie herstellen.

Eine andere Betrachtungsweise scheint nicht richtlinienkonform zu sein.

Die Bevorzugungspflicht nach § 45 KrWG-E) sollte zu Gunsten der synchronen Balneophototherapie (Okkaido Healthcare
Balneosystems) bei allen Formen und Indikationen der Baineophototherapie Beriicksichtigung finden.

{iber die Einfiihrung der asynchronen Photosoletherapie in die vertragsdrztliche Versorgung sollte, nach aktuellem Wissensstand,
erst nach Abschluss eines eigenstdndigen, richtlinienkonformen, separaten Bewertungsverfahren mit positivem Ethikvotum und
Vorlage von evidenzbasierten Studien zur asynchronen Photosoletherapie bei atopischem Ekzem entschieden werden.

Ein Antrag auf Uberpriifung der ambulanten asynchronen Photosoletherapie fiir die indikation atopisches Ekzem, nach § 135 Abs.1
SGB V, wurde nicht gestelit.

Das neu eingeleitete 2. Stellungnahmeverfahren ist insoweit fiir die asynchrone Photosoletherapie schwerlich begriindbar.

Zu: § 1 Anerkannte Verfahren {2)

1. 8137h SGB V regelt die Frithe Nutzenbewertung von neuen Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse und besonders
invasivermn Charakter in der stationdiren Versorgung. Dies sind inshesondere Medizinprodukte der Kiassifizierung 2b und 3 nach
MPG.

Quelle: https:

.g-ha.de/downloads/17-98-4152/2018-02-08 G-BA Grafik 137h-Bewertungsverfahren bf.pdf

2. Maedizinprodukte der Klasse ! und Ha weisen ein geringes bis mittleres Gefahrdungspotenzial auf und sind nicht durch die
Bewertung gem. § 137h SGB V erfasst.

3. Die synchrone Balneophototherapie basiert auf der Verwendung des Medizinprodukts Okkaido Health Care Balneosysterns
(OHBS) welches ein Medizinprodukt der Klasse 2a nach MPG ist.

4. Die ambulante synchrone Balneophototherapie ist eine ambulante Behandlungsmethode.




ANLAGE ZUM ABSCHLUSSBERICHT

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gleichzeitigen
Anwendung von
einem Bad und
einer Bestrahlung.
Das Bad erfolgt
dabei als
vollumspilenden
Strémungshad in
naturidentischer
10 % Totes-
Meersalz-Scle bei
37°
Wassertemperatur.
Die zeitgleiche
Bestrahlung der
nassen Haut erfolgt
mit UVB-Licht
311nm.

b.) Beider
asynchronen
Photosoletherapie
erhilt die Patientin
cder der Patient
zuerst ein 20-
minitiges Bad in
25-prozentiger
Kochsalzlésung
und anschlielend
eine
Lichtbehandlung
unter An-wendung

Die asynchrone Balneophototherapie wurde vom NUB fiir die Indikation atopisches Ekzem {atopische Dermatitis) in 2000
abgelehnt. Siehe ,Zusammenfassender Bericht des Arbeitsausschusses "Arztliche Behandlung” des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen {iber die Beratungen des Jahres 1999 zur Bewertung der Balneophototherapie gemif §135 Abs.1 SGB
V“vom 22.03.2000 im Fazit 8. Nutzen und Notwendigkeit der Methode Seiten 23-24.

Quelle: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-244/HTA-Balneophototherapie.pdf.pdf

Es gibt keinen Antrag auf Uberpriifung der ambulanten asynchronen Photosoletherapie nach § 135 Abs.1 SGB V fiir die
Indikation atopisches Ekzem. Im Priifverfahren zur Psoriasis {s.a. IQWiG-Berichte . Jahr: 2006 Nr. 14 -N4-04) wurde von der KBV
nur Antrag auf Uberpriifung der asynchronen Balneophototherapie gemiB § 135 Abs. 1 SGB V fiir die Indikation Psoriasis
gestellt.

Quelle: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-694/2008-03-13-RMvV-Balnecphototherapie Abschluss.pdf

Die behauptete Methodenidentitit ist nicht gegeben (siehe Tabelle 1). Die Methode der asynchronen Photosoletherapie istin
JZusammenfassender Bericht des Arbeitsausschusses "Arztliche Behandlung” des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen iiber die Beratungen des Jahres 1999 zur Bewertung der Balneophototherapie gemafll §135 Abs.1 SGB vV vom
22.03.2000 unter 7.1. Absatz 2 auf Seite 14 beschrieben.

Quelle: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-244/HTA-Balneophototherapie.pdf. pdf
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

von Uv-
Bestrahlungsgerate
n mit Breitband-
UV-B oder
Schmalband-UV-B
{311 nm) oder
selektiver UV-B
{SUP). Die
asynchrone
Photosoletherapie
kann als Vollbad
oder als Folienbad
durchgefiihrt
werden. Wird die
asynchrone
Photoscletherapie
mit Hilfe einer
Folie durchgefiihrt,
liegt die Patientin
oder der Patient in
einer mit warmem
Leitungswasser
geflllten
Badewanne, von
einer Folie umhdillt,
in die 4 bis 10 Liter
einer 25-
prozentigen
Kochsalzlésung
gegossen wurden.
Die verwendete

Tabelle 1
Methoden Asynchrone Photosoletherapie Synchrone Balneophototherapie Aquivalenz
Methode Anwendungsform 2-phasig (asynchron)* 1-phasig (synchron)** nein
Methode Badesystem 1*%** Plastikfolie vollumspiilend ***** nein
Methode Badesystem 2%*** beliebig vollumspiilend ***** nein
Evidenz Wirksamkeitsnachweis Nein (NUB Bericht 2000 Ja (IOQWIG Auftrag NO4/04 u. N18- nein
Ablehnung) 01}
Spektrum UV Licht UVA/UVB gemischtes Spektrum 311nm monochromes Spektrum nein
Pharmakologisch Badesalz Kochsalz (beliebig) Totes Meer Salz (Genosol); nein
Natriumchlorid (Kochsalz) die feuchtigkeitsspendendes
Haut austrocknend naturidentisches Totes-Meersalz
Dosierung/Konzentration Badeldsung 1, 2 oder 3% (NUB Bericht 2000 10%ige magnesiumreiche nein
Studienprotokoll) naturidentische Totes-Meer-Sole
Natriumchloridlésung
Okologie Umwelt {CO2 Bilanz, Sehr bedenklich {siche Modul 4) | Unbedenklich ***** nein
Folienmiill..)
Compliance Niedrig: Hoch: nein
{bei Folie: Kontaktdermatitis, vollumspiilendes Strémungsbad in
gesteigerte SchweilSbildung- naturidentischer Sohle mit
Infektion, Multiresistente Keime, | permanenter Wasseraufbereitung
etc.); keine Desinfektion
wihrend des Bades
Badezeit 20 Minuten 15 Minuten bis 30 Minuten nein

steigend

*asynchron: 20-miniitiges Bad {vollumspiilend oder in Folie) in Natriumchloridlésung und separate nachfolgende Trocken-
Bestrahlung mit UVA-UVB {je nach vorhandener Infrastruktur)
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Folie muss steril
und fiir das Baden
von hautkranken
Menschen
{Infektionsrisiko) in
Kochsalzlésungen
zugelassen sein.

c.) Die zur
Verwendung
kommenden
Badesysteme und
Bestrahlungssyste
me miissen als
Medizinprodukt
zugelassen sein
bzw. bei
Eigenherstellung
ein
Zulassungsverfahre
n nach MPG/MDR
durchlaufen haben.

**synchron: Die synchronen Balneophototherapie besteht in der gleichzeitigen Anwendung von einem Bad und einer Bestrahlung.
Das Bad erfolgt dabei als vollumspiilenden Stromungsbad in naturidentischer 10 % Totes-Meersalz-Sole bei 37° Wassertemperatur.
Die zeitgleiche Bestrahlung der nassen Haut erfolgt mit UVB-Licht 311nm.

{synchron); durch das Flutsystem und bis zu 16 Kérperdrehungen ist sichergestellt, dass die Haut permanent nass und mit Sole
benetzt ist. Die permanente Wasseraufbereitung dient dem Erhalt des vollen Desinfektionspotentials. Die Badezeit wird beginnend
bei 15 Minuten bis auf 30 Minuten gesteigert.

*¥**tachnisches Badesystem mit Folie (hdufig eingeschrinkte Zulassung)

*¥**¥Badesystem drztlicher Eigenbau oft ohne Betriebsgenehmigung mit oder ohne Folie
*¥**¥%tachnisches Badesystem mit vollautomatischer Wasseraufbereitung

8. Der IQWIG Abschlussbericht N0O4/04 vomn 21.12.2006 bestitigt auf Seite 113 Punkt 6 Diskussion:
»Die Balneophototherapie ist kein einheitliches Therapieverfahren”.....

»Die Balneophototherapie ist kein einheitliches Therapieverfahren: Grob lasst sie sich in die asynchrone Balneophototherapie, die
eine Zeitversetzung von Bad und Bestrahlung voraussetzt, und in die synchrone Balneophototherapie, also gleichzeitige Bad- und
Bestrahlungsbehandlung {TOMESA-Verfahren), unterteilen. Neben dem zeitlichen Zusammenhang von Bad und Bestrahlung gibt es
weitere Unterschiede, was die praktische Durchfiihrung anbetrifft. Beziiglich des Bades kénnen folgende Aspekte differieren:
Konzentrationen der Ldsungen, Inhaltsstoffe der Lésungen, Temperatur, Badedauer, Zeitabstand zur Bestrahlung. Beziiglich der
Lichtbehandlung sind die Art der UV-Strahlung (UVA, SB-UVB, BB-UVB, selektive UVB), die Festlegung der Anfangsdosis (gemiR
einer individuellen MPDn - beziehungsweise MEDo -Bestimmung oder geméil dem Hauttyp), die Art der Dosissteigerung und andere
Faktoren zu nennen. Diese Vielfalt ldsst sich auch aus den Empfehlungen bestehender Leitlinien zur Dermatologie beziehungsweise
Photodermatologie unterschiedlicher Linder [11,23,46] enthehmen, die von Land zu Land deutlich differieren, sowohl beziiglich der
Formen der Balneophototherapie als auch der konkreten Durchfilhrungsarten der einzelnen Therapieoptionen. Dieses breite
Spektrurm an Therapieformen spiegelt sich auch im vorliegenden Bericht zur Nutzenbewertung der Balneophototherapie in den
eingeschlossenen Studien wieder, und so ldsst sich bei diversen Therapievergleichen auch keine Einheitlichkeit der
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Therapiedurchfiihrung erkennen, was eine zusammenfassende kurze Bewertung unmdaglich machte. Dies hatte zur Folge, dass die
Vergleiche der verschiedenen Therapieoptionen separat abgebildet und bewertet werden mussten”.

9. Weiterhin scheint eine Konkretisierung der Verfahrensbeschreibung sinnvoll. In der Praxis kbnnte die bisherige Formulierung dazu
fiihren, dass Leistungserbringer die Verwendung von handelsiiblichen Badewannen als billige Alternative zum zertifizierten
Medizinprodukt sehen ohne sich den mit der Verwendung verbundenen rechtlichen Konsequenzen bewusst zu sein.

Die ,Bade-Folie” steht im direkten Kontakt mit teilweise offenen entziindeten Hautarealen. Eine nicht sterile Folie, die in der
Regel im Feuchtraum gelagert wird, birgi ein hohes Risiko der Wundinfektion.
Zusiitzlich besteht bei Folienbddern ein signifikantes Risiko der Perforation/Mikroperforation {siehe auch Empfehlungen des

BfArM Ref.Nr.:3686/14). Quelle: https./iwww bfarm .de/SharedDocs/Risikoinformationen/Medizinprod ukte/DE/3686-
14 Kochsalzschuessel Abdeckfolie.html

Uber diese kinnen Keime, aus dem die Folie umgebenden Badewasser, den Patienten kontaminieren. Ebenso kann eine
Verkeimung des Badewassers iiber Badewanneniiberlauf und Kanalisation erfolgen.

Bei der synchronen Balneophototherapie ist eine permanente Desinfektion des Badewassers sogar wéihrend der Anwendung
durch entsprechende Wasseraufbereitungstechnik und Hygienekontrolle sichergestelft.

Alle verwendeten Badewannen miissen nach MPG und MDR im Rahmen eines Konformititsbewertungsverfahrens zugelassen
sein.

Gesetz iber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG)

§ 3 Begriffsbestimmungen

1.

Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software,
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstiinde einschliefilich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir
diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funkiionen zum Zwecke

a)

der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

b)

der Erkennung, Uberwachung, Behandiung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

¢)
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der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veriinderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder
d)

der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemdfe Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch
pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber
durch solche Mittel unierstiiizt werden kann.

Nach MPG/MDR kommt die Klasse 1s/1r fiir Badewannen ohne Zusatzfunktionen und 2a fiir Badewannen mit Zusatzfunktionen
zum Tragen.

Alle Behandiungssysierme bzw. Badesysteme {z.8. herkimmliche Badewanne) aus Eigenhersteliung des Leistungserbringers
miissen dementsprechend ebenfalls einem Konformitiisbewertungsverfahren unterworfen werden. Im Falle der sogenannten
Eigenherstellung wird der Leistungserbringer zum Hersieller nach MPG (§3 Nr.15 MPG und §7 Abs. 9 MPV) und ist damit
requiatorisch, produkthaftungsrechtlich und strafrechtlich fiir sein Produkt verantwortlich.

Neu: MDR: Erwdgungsgrund (30)

Die MDR mdchte die Eigenhersteliung nur dann erfauben, wenn es keine entsprechenden Produkte auf dem Markt gibt:
Gesundheitseinrichtungen sollten die Moglichkeit haben, Produkte hausintern herzustellen, zu dndern und zu verwenden, und
damit — in einem nicht-industriellen Mafistab — auf die spezifischen Bediirfnisse von Patientenzielgruppen eingehen, die auf
dem angezeigten Leistungsniveau nicht durch ein gleichartiges auf dem Markt verfiighares Produkt befriedigt werden kénnen.
Die in einer Gesundheitseinrichtung hergesteliten {und ausschiieflich dort genutzten) Produkte miissen kein
Konformitdtsbewertungsverfahren durchlaufen. Sie miissen aber die im Anhang | genannten grundiegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen erfiillen.

Weiter fordert die MDR von den ,Eigenherstellern™:

. QmM-System fiir Herstellung und Verwendung

. Begriindung, dass es auf dem Markt kein gleichartiges Produkt gibt

. Offentliche Erklirung u.a. mit Namen und Anschrift, Identifikation des Produkts, Erklérung zur Spezifikation des
Produkts, der Zweckbestimmung und der Herstellung

. Sammeln und Bewerten der Erfahrungen mit dem Produkt. Falls notwendig, CAPA {Corrective Action, Correction und

Preventive Action).




ANLAGE ZUM ABSCHLUSSBERICHT

Gemeinsamer
Bundesausschuss

10. § 45 Pflichten der éffentlichen Hand {(Kreislaufwirtschaftsgesetz - KrWG)

{1) Die Behérden des Bundes sowie die der Aufsicht des Bundes unterstehenden juristischen Personen des dffentlichen
Rechts, Sondervermdégen und sonstigen Stellen sind verpflichtet, durch ihr Verhalten zur Erfiillung des Zweckes des § 1
beizutragen. Insbesondere haben sie unter Beriicksichtigung der &8 6 bis 8 bei der Gestaltung von Arbeitsabldufen, der
Beschaffung oder Verwendung von Material und Gebrauchsgiitern, bei Bauvorhaben und sonstigen Auftridgen zu prifen, ob
und in welchem Umfang

1.Erzeugnisse eingesetzt werden kénnen,

a)die sich durch Langlebigkeit, Reparaturfreundlichkeit und Wiederverwendbarkeit oder Verwertbarkeit auszeichnen,

b)die im Vergleich zu anderen Erzeugnissen zu weniger oder zu schadstoffirmeren Abfillen fiihren oder

c)die durch Vorbereitung zur Wiederverwendung oder durch Recycling aus Abféllen hergestellt worden sind, sowie ................

(2) Diein Absatz 1 Satz 1 genannten Stellen wirken im Rahmen ihrer Méglichkeiten darauf hin, dass die Gesellschaften des
privaten Rechts, an denen sie beteiligt sind, die Verpflichtungen nach Absatz 1 beachten.

(3) Die éffentliche Hand hat im Rahmen ihrer Pflichten nach den Absétzen 1 und 2 Regelungen fiir die Verwendung von
Erzeugnissen oder Materialien sowie zum Schutz von Mensch und Umwelt nach anderen Rechtsvorschriften zu
berticksichtigen.

Quelle: https://www.gesetze-im-internet.de/krwg/ _45.html

11. Okologische Betrachtung — Healthcare for Future
Analyse fir Stellungnahme an den G-BA f UA Methodenbewertung ,Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem™

s Asynchrone Photosoletherapie:

Unterstellt werden 50% der berechtigten ca. 3600 Hautarztpraxen als Folienbadanwender mit einer Behandlungshiufigkeit von 5+5
Patienten téglich ergibt sich nachfolgende Okobilanz:

50% aus 3.600 = 1.800 Folienanwender
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1.800 x 10 Folienbader taglich = 18.000 Folienbader taglich

18.000 x 22 Arbeitstage = 396.000 Folienbader monatlich

396.000 x 12 Meonate = 4.752.000 Folienbéader jahrlich

4,752,000 x 14,22 gm* = 67.573.440 qm oder 2.138,40 Tonnen Plastikfolienabfall jahrlich

Dies entspricht einer Fliche von ca. 9.464 Fuflballplitzen.

Bereits die schon bestehenden Folienanwender wiirden jdhrlich ca. 11.262.240 gm Folienmill produzieren. Dies entspricht einer
Flache von 1.577 FuRballplétzen.

*Folienfltiche fiir eine Behandlung laut Hersteller; Abfallkategorie Plastikabfall / medizinischer Abfall 1801

€02 Bilanz:

Rohmaterial (Polyethylen)

CO2-Ausstol bei Herstellung von 1.000 kg Granulat 1.687 kg

Quelle: www.interserch-news.de — Recycling fiir den Klimaschutz, Studie vom 05.06.2008
durchgefihrt vom Institut ,Fraunhofer UMSICHT", beauftragt durch INTERSEROH
Energie

CO2-Ausstol pro 1.000 kg produzierter PE-Folie 389 kg

Strombedarf zur Produktion von 1.000 kg PE-Folie 628 kWh

CO2-Ausstol in kg/kWh 0,62

Guelle: www.verivox.de — Bericht vom 08.11.2005 (Gkostromrechner mit CO2-AusstoR)
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Transport

CO2-Aussteld pro 1.000 kg transportierter PE-Folie 89 kg

CO2-Ausstol Transport 1.874 kg/Lkw

CQuelle: www.volvotrucks.com — Values / Environment / Truck footprint / EDP calculator

Gesamter CO2 -Ausstol? pro 1.000 kg produzierter PE-Folie im Lager 2.165 kg

Jahrliche zu erwartender Gesamtausstofs CO2 {durch Herstellung) durch PE-Folieneinsatz laut Verbrauchsberechnung:

2.138,40 Tonnen x 2,165 Tonnen CO2 = 4.628,856 Tonnen CO2

Hinzu kommt die Auswirkung der Entsorgung!

(3) Die Bade-PUVA
besteht aus einem
Bad ven 20
Minuten Dauer in
einer
lichtsensibilisieren
den Lésung unter
Verwendung einer

Hier wiire eine Konkretisierung der Verfahrensbeschreibung sinnvoll. In der Praxis kinnte die bisherige Formulierung dazu fihren,
dass Folienbdder statt der zugelassenen Vollumspilung zur Anwendung kommen. Ebenso kann durch den konkreten Ausschluss von
Teilkérperbddern eine Missinterpretation des beschriebenen Verfahrens ausgeschlossen und die versehentliche Abrechnung von
Teilkérperbidern als Bade-PUVA verhindert werden.

Alle verwendeten Badewannen miissen nach MPG und MDR im Rahmen eines Konformitétsbewertungsverfahrens zugelassen sein.
Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinprodukiegesetz - MPG)

§ 3 Begriffshestimmungen

1.
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fir die Bade-PUVA
arzneimittelrechtlic
h zugelassenen 8-
Methoxypsoralen-
Lésung mit
nachfolgender UV-
A-Bestrahlung; die
hochdosierte
selektive UV-Al-
Bestrahlung ist
hierbei nicht zu
verwenden. Das
zur Verwendung
kommende
Badesystem muss
als Medizinprodukt
zugelassen sein
bzw. bei
Eigenherstellung
ein
Zulassungsverfahre
n nach MPG/MDR
durchlaufen haben.
Die Anwendung
von Folienbddern
ocder
TeilkGrperbiadern
ist nicht zulassig.

Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstinde einschiieflich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnostische
oder therapeutische Zwecke bestimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzien Sofiware, die vom
Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke

a)

der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandiung oder Linderung von Krankheiten,

b)

der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verfetzungen oder Behinderungen,

c)

der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veriinderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder

d)

der Empfingnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemifie Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch
pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche
Mitiel unterstiiizi werden kann.

Nach MPG/MDR kommt die Klasse 1s/1r fiir Badewannen ohne Zusatzfunktionen und 2a fir Badewannen mit Zusatzfunktionen zum
Tragen.

Alle Behandlungssysteme bzw. Badesysteme {z.B. herkémmliche Badewanne) aus Eigenherstellung des Leistungserbringers miissen
dementsprechend ebenfalls einern Konformitédtsbewertungsverfahren unterworfen werden. Im Falle der sogenannten
Eigenherstellung wird der Leistungserbringer zum Hersteller nach MPG (§3 Nr.15 MPG und §7 Abs. 9 MPV) und ist damit
regulatorisch, produkthaftungsrechtlich und strafrechtlich fiir sein Produkt verantwortlich.

Neu: MDR: Erwdgungsgrund (30}

Die MDR mdchte die Eigenherstellung nur dann erlauben, wenn es keine entsprechenden Produkte auf dem Markt gibt:
Gesundheitseinrichtungen sollten die Mdglichkeit haben, Produkte hausintern herzustellen, zu dndern und zu verwenden, und damit —
in einem nicht-industrieflen Mafistab — auf die spezifischen Bed!irfnisse von Patientenzielgruppen eingehen, die auf dem angezeigten
Leistungsniveau nicht durch ein gleichartiges auf dem Markt verfiigbares Produkt befriedigt werden kénnen.
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Die in einer Gesundheitseinrichtung hergestellten {und ausschlieflich dort genutzten) Produkte miissen kein
Konformititsbewertungsverfahren durchlaufen. Sie miissen aber die im Anhang | genannten grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen erfiillen.

Weiter fordert die MDR von den ,Eigenherstellern”:

QM-System fiir Herstellung und Yerwendung

Begriindung, dass auf dem Markt kein gleichartiges Produkt gibt

Offentliche Erkidrung u.a. mit Namen und Anschrift, Identifikation des Produkts, Erkidrung zur Spezifikation des Produkts, der
Zweckbestimmung und der Herstellung

Sammeln und Bewerten der Erfahrungen mit dem Produkt. Falls notwendig, CAPA {Corrective Action, Correction und Preventive
Action).

§ 2 Indikationen

(2) Die synchrone
Form der
Photoscletherapie
gemal § 1 Absatz
2a.) darf bei
Patientinnen und
Patienten mit
mittelschwerem
bis schweres
atopisches Ekzem
angewendet
werden. Von
einem
mittelschweren
Ekzem wird in der

Zu § 2 Indikationen

Wirksamkeitsnachweis der unterschiedlichen Verfahren der Balneophototherapie bei atopischerm Ekzem

Asynchrone Photosoletherapie:

Es konnte nur eine Studie niedriger Evidenz zu der asynchronen Photosoletherapie bei atopischem Ekzem identifiziert
werden. Diese Studie wurden vom NUB/G-BA ablehnend in 2000 bewertet. Fazit des Arbeitsausschusses: Die Studie ist nicht
geeignet die Wirksamkeit der Photosoletherapie bei dieser Indikation zu belegen. Evidenzeinstufung durch den
Arbeitsausschuss in Bezug auf die Fragestellung des Arbeitsausschusses: lll. Es konnte kein Wirksamkeitsnachweis fiir die
asynchrone Photosoletherapie bei atopischem Ekzem erbracht werden.

Quelle https://www.g-ba.de/downlocads/40-268-244/HTA-Balnecophotoctherapie.pdf.pdf

Synchrone Balneophototherapie:

Es konnten zwei Studien hoher Evidenz sowie eine Beobachtungsstudie zu der synchronen Balneophototherapie identifiziert
werden. Beides sind Studien hoher Evidenz und wurden von G-BA und IQWIG positiv bewertet. Der Wirksamkeitsnachweis
fir die synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem ist erbracht. Siehe IQWIG Rapid Report N-18-01.
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Regel bei einem
SCORAD-Score
grofier 25
ausgegangen.

Quelle https://www.iqwis.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/ nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n18-01-
synchrone-balnecfototherapie-bei-atopischem-ekzem-rapid-report.8958.html

e Positionierung IQWIG vom 18. November 2019

Frage: ,Gilt der im Rapid Report (N18-01) "Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem" festgestellte
Wirksamkeitsnachweis ausschlieBlich fiir die gepriifte synchrone Balneophotctherapie?”

Antwort: , der IQWiG-Bericht N18-01 zum atopischen Ekzem bezieht sich allein auf die synchrone Balneophototherapie, weil
dies vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) inhaltlich so spezifiziert wurde. Daher enthélt der Bericht keine Studien und
keine Aussagen zur asynchronen Balneophototherapie in dieser Indikation.”

& 3 Haufigkeit und
Anzahl der
Anwendungen

{2} Absatz 1 gilt
auch, wenn
wiahrend der
Behandlung ein
Wechsel der
verschiedenen
Verfahren der
Balneophoctotherap
ie vorgenommen
wird.

Zu § 3 Haufigkeit.......
Bade-PUVA, asynchrone Photosoletherapie und synchrone Balneophototherapie sind unterschiedliche Methoden/Verfahren.
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22. Wortprotokoll der Anhdérung 2.SNV

Wortprotokoll e

einer Anhérung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

tber eine Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung (MVV-RL): Synchrone
Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

vom 23.01.2020

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann
Beginn: 11:36 Uhr

Ende: 11:55 Uhr

Ort: Geschaftsstelle des G-BA

Gutenbergstrafte 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anhorung
Deutsche Dermatologische Gesellschaft e. V (DDG):
Herr Dr. Ralph von Kiedrowski (Vertreter BVDD und DDG)

Okkaido Vertrieb von Medizintechnik GmbH:
Herr Pierre Biglari

Herr Dieter Roider



ANLAGE ZUM ABSCHLUSSBERICHT

Beginn der Anhoérung: 11:36 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Einen schénen guten Tag! Ich begriiBe Sie herzlich im
Namen des Gemeinsamen Bundesausschusses, Unterausschuss Methodenbewertung, zur
Anhérung Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem. Es geht hier um eine
Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung.

Ich begriie fir die Deutsche Dermatologische Gesellschaft Herrn Dr. von Kiedrowski und fiir
Okkaido Vertrieb von Medizintechnik GmbH Herrn Biglari und Herrn Roider. Herzlich
willkommen!

Einige Vorbemerkungen zu unserer Anhérung: Die Stenografin erzeugt von dieser Anhoérung
ein Wortprotokoll. Ich gehe davon aus, dass Sie einverstanden sind, dass ein Wortprotokoll
erzeugt wird. Ich wiirde Sie bitten, bei jedem Wortbeitrag das Mikrofon zu benutzen und lhren
Namen zu nennen; das erleichtert der Stenografin die Arbeit.

Ich kann lhnen im Namen des Unterausschusses versichern, dass wir Ihre Stellungnahmen
aufmerksam gelesen und gewlirdigt haben. Vor diesem Hintergrund wiirden wir Sie bitten, sich
auf wesentliche Punkt zu fokussieren und gegebenenfalls Neuigkeiten hier zu berichten. Es
ist nicht erforderlich, die gesamte Stellungnahme wiederzugeben.

Nach dieser Vorrede, schlage ich vor, zu beginnen. - Herr Dr. von Kiedrowski? - Oder?

Herr Dr. von Kiedrowski (DDG): Ich war im ersten Anhdrungsverfahren nur indirekt beteiligt,
bei den Stellungnahmen inhaltlich, weil ich im Berufsverband und in der Deutschen
Dermatologischen Gesellschaft jeweils im Vorstand bin. Ich bin dariiber hinaus
niedergelassener Hautfacharzt, war an der Balneophototherapie-Studie SUP-Psoriasis als
Investigator beteiligt und flhre diese Therapie auch durch.

Grundsatzlich, glaube ich, begriif3t die Dermatologenschaft vor allem im Namen der Patienten
eine weitere Therapieoption bei der atopischen Dermatitis. Dort gibt es leider nach wie vor
nicht allzu viele Optionen, und flir bestimmte Krankheitsschweren und bestimmte
Krankheitsformen ist eine weitere Option neben den wenigen Medikamenten, die auf dem
Markt sind, absolut begriiBenswert.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, kurz und knapp. - Wer mag fortfahren? - Herr
Biglari.

Herr Biglari (Okkaido Vertrieb): Ich vertrete hier nicht nur die Okkaido-Gruppe, sondern bin
auch stellvertretend fiir die Griinbeck Wasseraufbereitung hier.

Wir waren nach der ersten Anhdrung eigentlich liberzeugt, dass die Dinge jetzt ihren Lauf
nehmen fiir die Synchrone Balneophototherapie, und waren dann liberrascht, als wir erfuhren,
dass es ein zweites Stellungnahmeverfahren gibt, dass urplétzlich die Synchrone
Balneophototherapie in diesem zweiten Stellungnahmeverfahren mit der Asynchronen
Balneophototherapie gleichgesetzt worden ist, speziell fur die Indikation Neurodermitis. Das
hat bei uns Irritationen hervorgerufen, weil wir ja wissen, dass die Asynchrone
Balneophototherapie fiir die Neurodermitis im Jahre 2000 abgelehnt worden ist und in dem
neuen Zulassungsverfahren, das dann 2008 zum Abschluss kam, die Asynchrone
Balneophototherapie eigentlich nur fir die Psoriasis vulgaris beantragt war und nur bei der
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Synchronen Balneophototherapie, wie gesagt, die Neudermitis und Psoriasis gleichzeitig
Gegenstand des Verfahrens waren.

Wir denken - das haben wir auch in unserer Stellungnahme kundgetan -, dass wir alle die
Verfahrensordnung betreffenden Kriterien erfiillt haben und es nicht richtig ist, jetzt diese
Therapieverfahren gleichzustellen, weil es definitiv unterschiedliche Verfahren sind. Und wenn
fiir die atopische Dermatitis auch die Asynchrone Balneophototherapie eingefiihrt werden soll,
dann sollte dieser Methodik hier richtlinienkonform auch ein identisches Prifverfahren
auferlegt werden - wie es bei uns der Fall war. Das ist unser grundsétzliches Statement.

Was uns auch verwundert hat, ist, dass im Rahmen der Richtlinienanderung auch eine
Anderung im Rahmen der Definition des zu verwendenden Salzes stattgefunden hat - auch
fur die Asynchrone Balneophototherapie -, denn uns ist keine evidenzbasierte Studie bekannt,
die diese Mafinahme rechtfertigen wirde. Wir haben keine gefunden, wir haben dazu auch
entsprechende Datenbankrecherchen angestellt, haben auch beim IQWiG noch einmal
angefragt - es gibt keine. Darum hat uns auch das verwundert.

Das sind zunachst einmal die wichtigsten Punkte.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - MGchten Sie erganzen, Herr Roider? - Nein.
Gut. - Gibt es weiteren Erganzungsbedarf lhrerseits, Herr von Kiedrowski?

Herr Dr. von Kiedrowski (DDG): Nach meinem Kenntnisstand war im ersten
Anhérungsverfahren eigentlich schon dargelegt worden - insbesondere auch von unserem
Beauftragten im Verband, Herrn Dr. Salzer -, dass eigentlich, was die Wirksamkeit und auch
die Vergleichbarkeit beider Verfahren angeht, schon dahin gehend Konsens herrschte, dass
es vielleicht einen formellen Grund gibt, zu sagen: Es ist nur in einer Indikation jetzt hier eine
Studie nachgelegt worden. Aber es hat sowohl im Rahmen des Kieler Modells - das ist also
eine ganz weit zuriickliegende Phase, wo die Balneophototherapie generell fir Neurodermitis
und fiir Psoriasis von den Ersatzkassen (ber einige Jahre als Modellprojekt durchgefiihrt
wurde - als dann auch in unserer Studie, die im Anschluss an die Ablehnung 2000 erfolgte,
(Konsens geherrscht,) das als gesetzliche Krankenkassenleistung in die Gebiihrenordnung
aufzunehmen. Dann hat ja der Berufsverband in der Indikation Psoriasis eine eigenstandige
Studie gemacht.

Ich denke, dass es in der Anerkennung der Verfahrensweise schon so ist, dass diese
Verfahren in der Effektivitat, auch in der Durchfiihrbarkeit gleichzusetzen sind. Und ich glaube,
es ist wichtig, zu betonen, dass wir hier (iber eine Volkskrankheit sprechen, dementsprechend
Uber eine hohe Anzahl an Patienten, und dass wir eine Versorgung - das haben wir auch mit
der KBV abgeklart - in Deutschland fir diese Erkrankung mit der alleinigen Synchronen
Balneophototherapie tiberhaupt nicht sicherstellen kénnten. Es gibt ca. 800 bis 900 Anwender
- also Therapeuten - in Deutschland, die das Verfahren der Asynchronen Balneophototherapie
schon seit (iber 10 Jahren in der Indikation Psoriasis anwenden, also auch entsprechende
Erfahrungen haben.

Was die Salzkonzentration angeht, glaube ich auch, sollten wir hier zur Kenntnis nehmen,
dass jedwede Salzldsung eine aus unserer Sicht untergeordnete Rolle in der Behandlung
eines Atopikers darstellt. Wir wiirden da, glaube ich, sowohl von der DDG als auch vom BVDD
Uberwiegend auf die Meladinine, also die Bade-PUVA fokussieren, weil sich da in der Regel
ein deutlicher Unterschied zum Psoriatiker ergibt. Dort ist Salz sicherlich guter Standard. Aber
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die haufig exkoriierten, also aufgekratzten Areale sind eigentlich eine Kontraindikation fiir eine
uberwiegend auf Salzbasis durchgefiihrte Badetherapie.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fiir die Stellungnahme. - Herr Biglari.

Herr Biglari (Okkaido Vertrieb): Das ist genau das Thema, was Herr Dr. von Kiedrowski jetzt
angesprochen hat: Es gibt zwar viele Leistungserbringer flr Asynchrone Balneophototherapie,
aber diese Leistungserbringer sind auf das Indikationsfeld Psoriasis fokussiert. Die Methodik,
die angewendet wird, ist in den seltensten Fallen die Anwendung von Solebéadern, sondern es
werden PUVA-Bader angewendet. Warum? PUVA-Bader sind einfacher im Handling, sind in
der Praxis vielleicht leichter zu handhaben. Die Photosoletherapie hingegen ist bei dem
Asynchronen Betreiber mehr ein Therapieangebot ,auf WWunsch des Patienten®.

Wie Herr von Kiedrowski gerade selber ausgefiihrt hat, bestatigt er: Wenn Sie jetzt die
Balneophototherapie fiir die Asynchrone einfiihrten, dann wiirden die Arzte liberhaupt keine
Photosoletherapie machen, sondern wiirden dann PUVA-Béder-Therapie bei den Patienten
mit atopischem Ekzem machen. Und es gibt - das ist Fakt, das ist liber das IQWIG festgestellt
worden, das ist vom G-BA festgestellt worden, das ist von der vorangegangenen Konstruktion
des damaligen NUB-Ausschusses festgestellt worden - keinen evidenzhasierten Nachweis der
Wirksamkeit flir Asynchrone Balneophototherapie beim atopischen Ekzem. Asynchrone
Balneophototherapie: sowohl kein Nachweis flr die Anwendung mit Bade-PUVA als auch kein
Nachweis flir die Anwendung mit Sole.

Jetzt zu sagen, es spielt keine Rolle, welches Salz verwendet wird, erachten wir als sehr, sehr
kritisch, denn es widerspricht den Verfahrensrichtlinien auch dieses Ausschusses. Wenn ich
in den Bereich Pharmakologie hineingehe, wenn ich heute einen Patienten habe, der zum
Beispiel selbstmordgefahrdet ist, dann wird bei ihm Lithiumsalz zur Anwendung gebracht, weil
man sagt: Hier kann man eine Suizidprophylaxe betreiben. - Es wird keiner auf die Idee
kommen, diesem Patienten Kochsalz zu geben. Wenn wir heute einen Neurodermitis-
Patienten haben - da gebe ich Ihnen recht, Herr Dr. von Kiedrowski -, dann darf ich nicht ein
x-beliebiges Salz nehmen, denn dieser Patient hat in der Regel eine trockene Haut, hat eine
entziindete Haut. Also muss ich eine Sole nehmen, die definiert ist, wo ich sage: Ich habe hier
Magnesiumchlorid zum Beispiel, weil es entziindungshemmend wirkt. Ich muss sicherstellen,
dass die Haut des Patienten permanent auch in einem desinfizierten Zustand verbleibt.

Ich habe, um das zu veranschaulichen, diese Plastikfolie hier mitgebracht. Ich kenne keinen
Hautarzt, der seinem Patienten, wenn er Neurodermitis hat, empfiehlt, sich in diese Plastikfolie
einzuwickeln, weil allein schon die Eigenschweilentwicklung bei der Behandlung dieser
Indikation kontraproduktiv ist. Das ist Tatsache. Diese Folie ist fiir einen Patienten, flr eine
Behandlung. Zehn Patienten pro Tag - zehn solche Folien! Das ist Riickschritt! Das ist nicht
nachhaltig, o©kologisch heute Uberhaupt nicht mehr nachvollziehbar und nach § 45
Kreislaufwirtschaftsgesetz im Rahmen der éffentlich-rechtlichen Gestaltungsspielraume gar
nicht mehr zulassig. Es gibt Alternativen. Wenn ich hierin einen Patienten einwickle, der
Neurodermitis hat, so schwitzt er darin!

Herr von Kiedrowski, nehmen Sie |hre eigene Studie, die Sie zitiert haben, die vom Ausschuss
abgelehnt worden ist, und schauen Sie hinein, welche Abbruchgriinde darin aufgefiihrt sind.
Ich erinnere an die Diskussionen damals; wir sind auf wirklich allen namhaften
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Veranstaltungen, Fortbildungsveranstaltungen der DDG und des Berufsverbandes gewesen,
und von allen Leistungserbringern haben wir gehdrt: Neurodermitis-Behandlung funktioniert
mit der Folie nicht. Neurodermitis-Behandlung funktioniert mit irgendeinem Salz nicht. -
Warum? Die Patienten sagen: Die Haut brennt! - Die Patienten sagen: Ich kriege Irritationen!
- Die Patienten sagen: Das tut mir nicht gut! - Die Patienten schwitzen, sie brechen ab. Das ist
so, das ist Fakt. Und wenn es nicht so sein sollte, muss ich wieder sagen, Herr von Kiedrowski:
Der Berufsverband oder die DDG soll halt eine Erprobung oder eine Studie bzw. zwei Studien
durchfuihren, denn das ist uns auch abverlangt worden. Uns hat man gesagt: Zwei Studien
sind notwendig, um bewerten zu kénnen. - Dann soll der Nachweis erbracht werden - das ist
doch kein Problem! Aber jetzt einfach auf der Basis einer spekulativen Behauptung zu sagen,
es ist véllig egal, ob ich vorher bade, nachher bade, es ist véllig egal, welches Salz ich nehme,
sogar, es ist in der Definition vdllig egal, welches Licht ich nehme - das kann es doch nicht
sein!

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herr von Kiedrowski.

Herr Dr. von Kiedrowski (DDG): Erstens. Ich habe nicht gesagt, es ist egal, welches Salz wir
nehmen. Ich habe gesagt: Auch bei der Psoriasis handelt es sich um eine trockene Haut, um
eine entziindete Haut. Wir sprechen von einer - wenn auch auf anderer Zytokin-Ebene -
Inflammation in der Haut mit den gleichen Grundproblemen. AusschlieRlich das Symptom
Juckreiz ist dort ein bisschen unterschiedlich und damit grundsatzlich, aber nicht a priori fiir
alle gleich, auch das AusmaB der exkoriierten, also aufgekratzten Stellen.

Und wir nehmen auch kein einfaches Kochsalz bei der Psoriasis, sondern zum Beispiel
Magnesiumsalz. Ich mdchte hier aber ausdriicklich sagen: Von einer Badetherapie zur
Suizidprophylaxe mit Lithium habe ich noch nie gehért - das wollen wir auch, glaube ich, aus
dem Protokoll streichen. Das halte ich fir wirklich obsolet.

Zu der Behauptung, der Neurodermitiker schwitze in einer Folie: Ja - wenn er eingewickelt
wurde und dann irgendwo in der Badeeinheit, in der Lichteinheit oder sonstwo, in einem
Zimmer in der Folie eingewickelt ldge, gébe ich Ihnen recht. Aber ich weil® nicht, ob Sie das
Prinzip einer Folientherapie verstanden haben. Der Patient ist nicht in eine Folie gewickelt,
sondern die Folie wird benutzt, um - eben aus odkologischen Griinden - nicht 150 Liter
Wasserumspiilung zu generieren, sondern 5 Liter, die wir mit einer entsprechenden
Therapielosung in die Folie geben. Und dank der Tatsache, dass der Wasserdruck der
gefiiliten Wanne dann einen gleichméafigen Film der Therapielésung auf der Haut erzeugt,
haben wir eben eine diinne Beschichtung der Haut mit der Therapieldsung, und darin schwitzt
man nicht, denn man ist schon in einer Feuchtigkeit. Insofern ist das Verfahren, glaube ich,
also unstrittig.

Dass wir Folien verwenden, die wiederverwertbar sind, die in den Kreislauf zuriickgefiihrt
werden kénnen, ist auch zu erwdhnen. Was Sie da haben, weil® ich nicht; so sieht bei uns
keine einzige Folie aus. Wir verbrauchen eben deutlich weniger Wasser, auch deutlich weniger
Medikament, weil wir keine Vollumspulung haben.

Ich glaube, es geht zum einen natirlich um das Verfahren, aber es geht dem Unterausschuss
hier generell um eine Behandlungsoption bei einer Volkskrankheit - so habe ich das jedenfalls
aus allem, was ich gelesen habe, verstanden. Und da reden wir von einer Erkrankung, die
einige Millionen Patienten in Deutschland haben. Wir miissten dann im Verfahren
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unterscheiden. Und es gibt, wie gesagt, einige Parallelen. Das ist im Bereich der Psoriasis die
Vergleichbarkeit zwischen Vollumspiilung, also synchroner und asynchroner Therapie. Es ist
meines Wissens belegt: Da sind nur minimale Unterschiede in der Effektivitat, also im
therapeutischen Auskommen. Ich glaube, der Unterausschuss muss sich liberlegen, ob er in
eine Bayern-zentrierte 80-bis 90-Anwender-Lésung fiir eine Volkskrankheit will oder ob wir die
Versorgung der Neurodermitis-Patienten in Deutschland flachendeckend verbessern wollen.
Das, glaube ich, ist hier die Frage, wenn es um eine so generelle Methode wie die
Behandlungsoption bei Neurodermitis geht.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Bitte.

Herr Biglari (Okkaido Vertrieb): Ich wiirde gern erwidern. Natirlich ist es so, dass zu einem
Zeitpunkt, wo sich eine Leistung noch im Entwicklungs- und Erprobungsstadium befindet,
keine flaichendeckende Versorgung vorhanden ist. Das ist véllig normal. Nur: Wenn die
Leistung zugelassen ist, dann werden die Arzte, die diese Leistung ihren Patienten zur
Verfiigung stellen wollen, sich auch die entsprechende Technologie anschaffen, sich
Gkologisch ausrichten. - Das ist nicht zu belécheln! Es gibt 70 bis 80 Praxen, Herr von
Kiedrowski, die Sie hier auch vertreten sollten!

(Herr von Kiedrowski: Die vertreten wir ja auch!)

Die vertreten Sie nicht, denn Sie sind auf lhre Asynchrone Balneophototherapie fokussiert. Ich
muss hier wiederholt eines feststellen: Es gibt keinen Wirksamkeitsnachweis fiir die
Asynchrone Balneophototherapie im Rahmen der Behandlung des atopischen Ekzems. Den
gibt es nicht und den kann man auch nicht herbeidiskutieren.

Es gibt hier eine Verfahrensordnung, und wir haben uns an diese Verfahrensordnung, an
dieses komplette Schema Methodenbewertung gehalten - (iber Jahre hinweg. Und wir haben
sie erfiillt. Woflir hatten wir sie sonst erfiillen miissen? Wenn ich Ihnen folge, Herr von
Kiedrowski, dann sagen Sie letztendlich: Das ist ja das Gleiche wie bei der Schuppenflechte -
ist doch vollig egal, welche Indikation ich habe; Hauptsache, ich habe Salzwasser und Licht,
denn wenn es da wirkt, dann wirkt es dort bestimmt auch. - Wenn wir immer so verfahren
wirden, brauchten wir diesen Unterausschuss gar nicht, denn dann hatten wir die
Vermutungsmedizin, die Vermutungswissenschaft. Dann brauchen wir keine evidenzbasierte
Medizin mehr. Was sollen wir dann mit ihr? - Brauchen wir nicht mehr. - Wenn Sie heute
Biologika ndhmen und sagten, das Wirkprinzip ist bei allen gleich, dann brauchte man doch
bloRes eines zuzulassen - und alle diirften dann verordnet werden. Das ist genau das gleiche
Spiel.

Wir bleiben also hier bei dem Standpunkt, den wir auch schriftlich dargelegt haben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Gut, vielen Dank. Ich glaube, der Standpunkt ist sehr
deutlich geworden.

lhr Standpunkt, Herr von Kiedrowski, ist, glaube ich, auch sehr deutlich geworden. Insofern
halte ich das jetzt fiir ausreichend und wirde die Mdglichkeit fir Fragen seitens des
Unterausschusses eréffnen. - Wenn es keine Fragen gibt, bedanke ich mich ganz herzlich fiir
die explizite Darstellung der Standpunkte.
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Herr Biglari (Okkaido Vertrieb): Vielen Dank, dass wir die Gelegenheit hatten, hier heute eine
Stellungnahme abzugeben.

Schluss der Anhérung: 11:55 Uhr
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