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Stand: 27.06.2019

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Nicht-Anderung der Gesundheitsuntersu-
chungs-Richtlinie: Screening auf Hepatitis B

Vom T. Monat 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 2019 folgenden
Beschluss zu seiner Richtlinie Gber die Gesundheitsuntersuchungen zur Friiherkennung von
Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fassung vom 24. August 1989
(Bundesarbeitsblatt Nr. 10 vom 29. September 1989), zuletzt gedndert am T. Monat 201J
(BAnz AT TT.MM.201J B X), gefasst:

Ein Screening auf Hepatitis B wird nicht empfohlen. Die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie
wird daher nicht geandert.

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

Berlin, den T. Monat 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Stand: 27.06.2019

Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses lber eine Nicht-Anderung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie:
Screening auf Hepatitis B

Vom TT. Monat 2019
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t die zur Sicherung der arztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Richtlinien flr eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche
Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten. Dazu gehdren auch Gesundheitsuntersu-
chungen nach § 25 Absatz 1 Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V), deren ndhere Ausge-
staltung der G-BA regelt (88 25 Absatz 4 i. V. m. Absatz 3, 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3i. V. m.
Absatz 4 SGB V).

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention
(Praventionsgesetz) am 25. Juli 2015 besteht fir den G-BA der Auftrag, die Gesundheitsun-
tersuchungen fur Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse anzu-
passen und auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten Medizin weiterzuentwi-
ckeln. Zudem wurde mit dem Praventionsgesetz der zulassige Leistungsinhalt der Gesund-
heitsuntersuchung nach 8 25 Absatz 1 SGB V erweitert. Neben den Untersuchungen zur Frih-
erkennung von Krankheiten soll kiinftig ein starkeres Augenmerk auf individuelle Belastungen
und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt werden. Durch die Anderung
des § 25 Absatz 1 Satz 1 SGB V erfolgte Uiberdies eine Absenkung des zulassigen Anspruchs-
alters auf das vollendete 18. Lebensjahr der Versicherten.

Nach § 25 Abs. 4 Satz 5 SGB V hat der G-BA die Aufgabe, erstmals bis zum 31. Juli 2018
,das Nahere Uber die Gesundheitsuntersuchungen nach Absatz 1 zur Erfassung und Bewer-
tung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung der Richtlinie im Hin-
blick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Frilherkennung von bevélkerungsmedizinisch be-
deutsamen Krankheiten“ zu beschlief3en.

Eine Anpassung der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Praventionsgesetzes bestehenden
Inhalte der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) an die neue Rechtslage erfolgte be-
reits mit Beschluss des G-BA vom 19. Juli 2018 und ist am 25. Oktober 2018 in Kraft getreten.

Fur die Weiterentwicklung der GU-RL in Bezug auf die Bewertung des Screenings auf neue
Zielerkrankungen hat der G-BA am 15. September 2016 die Beratungsverfahren flir ein Scree-
ning auf Hepatitis B und fir ein Screening auf Hepatitis C sowie am 16. Marz 2017 das Bera-
tungsverfahren fiir ein Screening auf Depression eingeleitet.

Der UA MB hat das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit Beschluss vom 22. September 2016 mit der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis B
beauftragt. Das IQWIG hat den Abschlussbericht ,Screening auf Hepatitis B“ am 24. Septem-
ber 2018 vorgelegt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit der vorliegenden Beschlussvorlage wird das Ergebnis der Bewertung eines Screenings auf
Hepatitis B umgesetzt. Die Beratungen flr ein Screening auf Hepatitis C erfolgen zeitlich pa-
rallel und miinden in eine separate Beschlussvorlage.

2.1 Hintergrund?

Hepatitis B bezeichnet eine Leberentziindung, die durch das Hepatitis-B-Virus (HBV) hervor-
gerufen wird. Die Erkrankung kann sich akut und chronisch manifestieren. Beide Formen kon-
nen zu einer Immunitét fuhren.

1 Text ibernommen aus dem Abschlussbericht des IQWIG S16-03 ,Screening auf Hepatitis B* Kapitel 1 unter
Weglassung der Literaturverweise. Sonstige Anderungen/Erganzungen sind kursiv gekennzeichnet.
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Die Pravalenz einer HBV-Infektion liegt weltweit zwischen weniger als 2 und bis zu 9 % und
liegt in Deutschland bei weniger als 1 %. In Deutschland missen Verdacht, Erkrankung und
Tod durch akute Virushepatitis gemeldet werden (8 6 Infektionsschutzgesetz [IfSG]). 2015
wurden dem Robert Koch-Institut (RKI) 3783 Falle einer HBV-Infektion tGbermittelt, 2014 wur-
den 2388 Falle gemeldet. Der Anstieg ist vor allem durch die Erweiterung der Falldefinition
begriindet.

Der klinische Verlauf ist sehr unterschiedlich: Sowohl die chronische als auch die akute Form
kann (phasenweise) asymptomatisch verlaufen beziehungsweise mit unspezifischen Sympto-
men (Appetitlosigkeit, Gelenkschmerzen, Unwohisein, Ubelkeit, Erbrechen und Fieber) begin-
nen. Die HBV-Infektion kann im Verlauf zu einer Dunkelfarbung des Urins, einem Ikterus, einer
Leberzirrhose oder einem Leberversagen fitlhren und / oder sich als entziindliche Lebererkran-
kung manifestieren. Insbesondere bei der chronischen Form kann ein erhghtes Risiko fur he-
patozellulare Karzinome (HCC) festgestellt werden. Neuinfektionen bei Erwachsenen heilen
meist klinisch aus und fhren zu Immunitat. Neuinfektionen bei Kindern, Neugeborenen, Pati-
entinnen und Patienten unter Immunsuppression oder Chemotherapie sowie Menschen mit
Immundefizienz werden eher chronisch. Von einer Chronifizierung wird gesprochen, wenn das
HBV-Oberflachenprotein (HBsAQ) langer als 6 Monate serologisch nachweisbar ist. Patientin-
nen und Patienten mit l[Anger als 6 Monate erhéhtem HBsAg und normalen serologischen Le-
berwerten und geringer Viruslast werden als inaktive HBsAg-Trager bezeichnet, bei denen es
zur Reaktivierung der entziindlichen Aktivitdt kommen kann.

Das Virus wird meist parenteral Ubertragen. Eine Ansteckungsmdglichkeit besteht unabhéngig
von Symptomen. Zwischen Infektion und ersten Symptomen kdnnen 40 bis 180 Tage liegen.
Bevdlkerungsgruppen mit einem erhohten Risiko einer HBV-Infektion sind vor allem Personen
mit injizierendem Drogengebrauch, promiskuitive Hetero- oder Homosexuelle, Tatowierte,
Empfangerinnen und Empfanger von Blut oder Blutprodukten und Dialysepatientinnen und Di-
alysepatienten.

In Deutschland wird die Diagnose serologisch nach einem Stufenschema gestellt. Hierbei wer-
den initial HBsAg und Hepatitis-B-Core-Antikorper (Anti-HBc) bestimmt. Zwischen Infektion
und Seropositivitat kdnnen bei Bestimmung von HBsAg rund 4 bis 10 Wochen liegen. Im wei-
teren Verlauf wird Anti-HBc gebildet. Dieser Wert ist regelhaft auch dann erhoht, wenn HBsAg
nicht mehr nachweisbar ist. Hierzulande werden Schwangere daher durch die Bestimmung
von HBsAg gescreent.

Eine Impfung gegen Hepatitis B ist moglich und wird von der Standigen Impfkommission
(STIKO) fur Sauglinge und Kinder, fuir Menschen mit Immundefizienz bzw. -suppression, fur
Menschen mit erhthtem Expositionsrisiko und vor einer Reise in ein gefahrdetes Land emp-
fohlen. 32,9 % der erwachsenen Deutschen haben in ihrem Leben mindestens 1 Impfdosis
erhalten.

Da 95 bis 99 % der akuten HBV-Infektionen spontan klinisch ausheilen, wird bei Erwachsenen
in der Regel keine antivirale Therapie empfohlen. Patientinnen und Patienten mit chronischer
Hepatitis B sollten grundsatzlich antiviral therapiert werden. Fir die HBV-Behandlung stehen
derzeit Alpha-Interferon und Nukleotid- / Nukleosidanaloga zur Verfligung. Die Interferon-The-
rapie scheint bei etwa einem Drittel der Falle eine Serokonversion zu erreichen, bedingt aller-
dings in etwa 20 bis 30 % der Patientinnen und Patienten unerwiinschte Ereignisse wie bei-
spielsweise Mudigkeit, grippeahnliche Symptome, Anamie und Depression. Nukleotid- / Nuk-
leosidanaloga scheinen besser vertraglich und sind im Regelfall dauerhaft einzunehmen.

Angesichts des haufig symptomarmen Verlaufs, der Spétfolgen sowie der Verfiigbarkeit von
weniger erfolgversprechenden Behandlungsmdglichkeiten bei einer chronischen HBV-Infek-
tion sind moglicherweise Vorteile durch eine Friherkennung der Infektion zu erwarten: Ein
Screening auf Hepatitis B bei asymptomatischen Personen kdnnte die Infektion zu einem fri-
hen Zeitpunkt identifizieren und so mdglicherweise die Ausbildung von Leberschéden verhin-
dern. Durch eine Therapie kénnte zudem die Anzahl infektidser Personen reduziert und Neu-
infektionen verhindert werden. Im Zusammenspiel mit weiteren bevoélkerungsmedizinischen
MafRnahmen kénnte womdoglich sogar eine Elimination der Hepatitis B erreicht werden.



2.2 Nutzenbewertung

2.2.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts

Die Bewertung des IQWIG bezieht sich auf folgende Fragestellung (vgl. IQWiG-Abschlussbe-
richt Seite iii):

.Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Screenings auf He-
patitis B im Vergleich zu keinem Screening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte bei
asymptomatischen Personen. Nicht primar betrachtet werden Risikogruppen, die nach derzei-
tigem medizinischem Standard in Deutschland ohnehin bereits regelhaft auf eine HBV-Infek-
tion getestet werden (zum Beispiel medizinisches Fachpersonal).”

Das IQWiIG fasst im seinem Fazit die von ihm gefundenen Ergebnisse wie folgt zusammen:

»ES wurden keine vergleichenden Interventionsstudien der Screeningkette oder Therapiestu-
dien zur Therapievorverlagerung identifiziert. Da kein Nutzen einer Vorverlagerung einer He-
patitis-B-Therapie gezeigt werden konnte, wurde keine Bewertung der diagnostischen Gute
eines Screenings auf Hepatitis B durchgefiihrt.

Nach Auseinandersetzung mit Argumenten und Evidenz zum Nutzen und Schaden eines HBV-
Screenings, die aus internationalen Leitlinien entnommen worden sind, zeigt sich, dass diese
Empfehlungen fir ein Screening in Risikogruppen ohne ausreichende Evidenz und ohne nach-
vollziehbare Annahmen getroffen worden sind. Mangels aussagekraftiger Evidenz bleibt das
Nutzen-Schaden-Verhaltnis fir ein Screening auf Hepatitis B insgesamt unklar.

Durch die zur Verfigung stehende Hepatitis-B-Impfung wird sich die Frage nach einem HBV-
Screening langfristig relativieren, da nur ein zunehmend kleiner werdender Anteil der Popula-
tion von einem Screening profitieren kdnnte."

2.2.2 Bewertung durch den G-BA

o Die Auseinandersetzung des IQWIG mit den positiven Empfehlungen internationaler
Leitlinien findet sich in Kapitel A4.22 mit dem o.g. Fazit des IQWIG, dass die ,Emp-
fehlungen fir ein Screening in Risikogruppen ohne ausreichende Evidenz und ohne
nachvollziehbare Annahmen* getroffen wurden:

0 zur Leitlinie der USPSTF (Kap. A4.2 S. 51): ,Grundlage der USPSTF-Empfehlun-
gen ist die in Abschnitt A4.1 dargestellte systematische Ubersicht zum Screening
auf Hepatitis B von Chou 2014, in der keine Evidenz, die auf den Nutzen eines
Screenings auf Hepatitis B hinweist, identifiziert wird."

0 zur Leitlinie der CDC (Kap. A4.2 S. 53): ,Die Empfehlungen der CDC basieren
nicht auf Studien, sondern auf einem Expertenkonsens.”

0 zur Leitlinie der WHO (Kap. A4.2 S. 53): ,Insgesamt fuRen die Empfehlungen der
WHO auf der grundsiatzlichen Annahme, dass die frilhzeitige Behandlung der
HBV-Infizierten einen Nutzen hat. Fur diese Annahmen fehlen jedoch auch in den
von der WHO betrachteten Studien die Nachweise. Mdgliche Nachteile eines
Screenings werden nicht abgewogen. Der Schwerpunkt der Argumentation, basie-
rend auf Kosten-Effektivitatsstudien, beruht auf 6konomischen Uberlegungen hin-
sichtlich der effizientesten Methode der Identifikation der HBV-Infizierten.*

0 zur Leitlinie des NICE (Kap. A4.2 S. 55): ,Zusammenfassend nimmt auch das
NICE, ahnlich wie auch die WHO, an, dass eine frihere Behandlung von HBV-

2 Die Kapitelverweise beziehen sich auf den IQWiG-Abschlussbericht S16-03.
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Der G-BA schlief3t sich der Bewertung des IQWiG an, dass mangels aussagekraftiger Evidenz

Infizierten einen Nutzen darstellt. Die vom NICE herangezogene Evidenz unter-
suchte nicht, ob ein Screening auf Hepatitis B von Vorteil ist, sondern wie ein
Screening auf Hepatitis B einzufiihren ist. Die Evidenzsynthesen, Modellierungen
und Studien, die das NICE herangezogen hat, enthalten Empfehlungen, wie und
wo ein Screening auf Hepatitis einzuftihren ist. Damit verbunden sind auch Anpas-
sungen der Strukturen des National Health Service (NHS). Potenzielle Nachteile
eines Screenings fir Screeningteilnehmerinnen und -teilnehmer wie beispiels-
weise Uberdiagnosen wurden nicht thematisiert.”

0 zur Leitlinie HAS (Kap. A4.2 S. 55): ,Die Empfehlung der HAS wird im englisch-
sprachigen Abstract nicht mit Evidenz unterlegt. Allerdings wird es fiir angemessen
gehalten, zeitgleich zur Einfihrung des Screenings Studien durchzufihren.”

0 zur deutschen S-3-Leitlinie (Kap. A4.2 S. 55): ,Die deutsche S3-Leitlinie, die der-
zeit veraltet ist und Uberarbeitet wird, empfiehlt ein Screening fur einzelne Risiko-
gruppen. Die Empfehlung, bei Migranten ein Screening durchzufihren, beruht auf
der niederlandischen Kosten-Nutzen-Studie von Veldhuijzen 2010, in der die Aus-
wirkungen eines Screenings von Migranten in Bezug auf Mortalitdt und durch die
Lebererkrankung verursachte Morbiditat untersucht wurden.”

Das IQWIiG kommt in Bezug auf den Nutzen und Schaden eines HBV-Screenings fir
Screeningteilnehmerinnen und —teilnehmer zu dem Ergebnis, dass der therapeuti-
sche Nutzen der antiviralen Therapie im Sinne einer Verhinderung des Fortschreitens
der Erkrankung bzw. von Folgeschaden der Hepatitis B unklar bleibt (vgl. Kap. 5.1.2.1
S. 11-12 und Kap. 5.4 S. 15).

Das IQWIG gelangt zur Frage des Nutzens eines HBV-Screenings auf Bevolkerungs-
ebene durch eine Verhinderung von Neuinfektionen zu der Einschatzung, dass ein
Screening moglicherweise zu einer Reduktion des Ubertragungsrisikos fiihrt, aller-
dings ist unklar, ob dies in relevantem Ausmall mdglich ist (vgl. Kap. 5.2 S. 12-13).
Insgesamt kommt das IQWiG zu dem Ergebnis, dass der bevilkerungsbezogene Nut-
zen und Schaden eines Screenings auf Hepatitis B unklar bleibt (vgl. Kap. 5.4 S. 16).

Das IQWIG (Kap. 5.4 S. 16) weist darauf hin, dass aufgrund der seit 1995 durchge-
fuhrten HBV-Impfung von Neugeborenen die Zahl der Personen, die von einem
Screening profitieren konnten, sinkt.

das Nutzen-Schaden-Verhaltnis bei einem HBV-Screening insgesamt unklar ist.

2.3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Aus Sicht des G-BA ist die medizinische Notwendigkeit eines Screenings auf Hepatitis B von

Risikogruppen aus folgenden Griinden nicht gegeben:

Da 95 bis 99 % der akuten HBV-Infektionen spontan klinisch ausheilen, wird bei Erwach-

senen in der Regel keine antivirale Therapie empfohlen.

Patientinnen und Patienten mit chronischer Hepatitis B sollten grundsétzlich antiviral the-
rapiert werden. Fir die HBV-Behandlung stehen derzeit Alpha-Interferon und Nukleotid- /
Nukleosidanaloga zur Verfligung. Die Interferon-Therapie scheint allerdings nur bei etwa
einem Dirittel der Falle erfolgreich zu sein, fuhrt allerdings in etwa 20 bis 30 % der Patien-

tinnen und Patienten zu unerwiinschten Ereignissen.

Seit 1995 steht eine HBV-Impfung von Neugeborenen zur Verfligung: Das RKI berichtet,
dass durch die 1995 erfolgte Einfihrung der HBV-Impfung im Sauglingsalter eine Steige-
rung der Impfquoten im Sinne einer vollstandigen Grundimmunisierung erzielt werden



konnte auf zuletzt 87,3 % (Schuleingangsuntersuchung 2016)3. Das RKI bewertet diese
Impfquote noch als unzureichend und empfiehlt (S. 293) ,alle Sduglinge, Kinder und Ju-
gendliche sowie definierte Risikogruppen konsequent zu impfen, insbesondere bei Sexu-
alverhalten mit hoher Infektionsgefédhrdung oder injizierendem Drogengebrauch, und wei-
tere Malnahmen zu initiieren um die bestehenden Impflicken zu schlieBen.” Die Zahl der
Personen, die von einem HBV-Screening profitieren kénnten, sinkt daher kontinuierlich.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

[Platzhalter: anpassen nach Wirdigung der Stellungnahmen]

Vor der abschlieBenden Entscheidung des G-BA liber die [Nicht]/Anderung der Gesundheits-
untersuchungs-Richtlinie hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB)
am T. Monat 2019 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman [Platzhalter] beschlos-
sen. Am T. Monat 2019 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum T. Monat
2019 eingeleitet. Dartiber hinaus wurde am T. Monat 2019 vom UA MB eine Anhérung durch-
gefuhrt.

Der G-BA hat die schriftlichen und mundlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumentation bzw. dem Abschlussbericht
unter Abschnitt B ausfiihrlich dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen haben sich Anderungen/keine Anderungen des Beschlusses erge-
ben.

4. Blrokratiekosten
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-

pflichten fUr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

15.09.2016 |G-BA Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens

22.09.2016 |UA MB Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des Nutzens gemaRi
1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

24.09.2018 Ubermittlung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA

29.11.2018 |UA MB AuftragsgemalRe Abnahme (i. S. e. Plausibilitatsprifung), ge-
mal 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO

28.03.2019 |UA MB Beschluss zur Bekanntmachung der Aufforderung zur Meldung
betroffener Medizinproduktehersteller

TT.MM.2019 | UA MB Beratung des Beschlussentwurfs und Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens geméali § 91 Absatz 5 sowie § 92
Absatz 7d SGB V vor abschlieBender Entscheidung des G-BA
(geman 1. Kapitel 8 10 i.V.m. § 8 Absatz 2 Satz 2 VerfO)

3 Robert Koch-Institut. Epidemiologisches Bulletin, 26. Juli 2018: Virushepatitis B und D im Jahr 2017.
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Datum Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

TT.MM.2019 | UA MB

e Wairdigung der schriftlichen Stellungnahmen

e Anhdrung

TT.MM.2019 | UA MB

Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen und abschlie-
Bende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch
das Plenum

TT.MM.2019 | G-BA

AbschlieRende Beratung und Beschluss

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemafld 8 94 Abs. 1 SGBV er-
forderlichen Prufung des Bundesministeriums fur Gesundheit /
Auflage
TT.MM.JJJJ Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten des Beschlusses
6. Fazit

[Platzhalter: anpassen nach Wirdigung der Stellungnahmen]

Berlin, den TT. Monat 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Schriftliche Stellungnahmen zum Beschlussent-
wurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Nicht-An-
derung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Screening
auf Hepatitis B

Die Stellungnahmeberechtigten konnten zu folgendem Beschlussentwurf Stellung nehmen:

Vom T. Monat 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat 2019 folgenden
Beschluss zu seiner Richtlinie Uber die Gesundheitsuntersuchungen zur Friiherkennung von
Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fassung vom 24. August 1989
(Bundesarbeitsblatt Nr. 10 vom 29. September 1989), zuletzt geandert am T. Monat 201J
(BAnz AT TT.MM.201J B X), gefasst:

Ein Screening auf Hepatitis B wird nicht empfohlen. Die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie
wird daher nicht geandert.

Nr. | Stellungnehmer

1 Echosens

+Aus unserer Sicht gibt es zu beiden?! vorliegenden Beschlussentwiirfen keine Einwen-
dungen zu machen.”

2 Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS, gemeinsam mit DGI, DGIM,
GfV)

.Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen haben zur IQWiG Bewertung be-
reits ausfuhrlich Stellung genommen (siehe Anlage 1). Die dort aufgeflihrten Argu-
mente haben weiterhin uneingeschrankte Giltigkeit. Grundséatzlich sind die Fachge-
sellschaften und Institutionen der Auffassung, dass ein Risiko-adaptiertes
Screening auf Hepatitis B in jedem Falle sinnvoll ist und dass damit die Kompli-
kationen einer chronischen Hepatitis B minimiert werden kénnen.

Durch eine hohe Diagnose- und entsprechende Therapierate kdnnten die Ziele der
WHO und der Nationalen Strategie zur Eindammung von HIV, Hepatitis B und C und
anderen sexuell Ubertragbaren Infektionen erreicht werden (1). AuRerdem wirde dies
zu einer Erhdhung der Lebensqualitat und -erwartung der Betroffenen fiihren, um wei-
tere Transmissionen zu verhindern und Gesundheitskosten langfristig zu senken. Das

1 Der Stellungnehmer bezieht sich hierbei zusatzlich auf das Stellungnahmeverfahren zur Neufassung
der GU-RL anlasslich der Einfilhrung eines Screenings auf Hepatitis C. Dem Stellungnehmer wurde als
betroffener Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme zu beiden Beschlussentwirfen gegeben.
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Screening fur besonders betroffene Gruppen sollte zusammen mit einem Impfangebot
und einem auf weitere relevante Infektionen (z.B. Hepatitis C) basiertem Screening
angeboten werden.

Mit einem HBV-Screening kdnnten zudem weitere praventive Malinahmen getroffen
werden, die zur Senkung der Transmission fihren wirden. Konkret konnen die Kon-
taktpersonen eines HBV-Patienten geimpft bzw. getestet werden, um weitere Infektio-
nen zu verhindern. Nicht erkrankte und nicht immune Personen aus Risikogruppen
kénnen nach STIKO-Empfehlung geimpft werden. Die Wahrscheinlichkeit einer peri-
natalen Ubertragung konnte zusatzlich verringert werden, indem Frauen aus vulnerab-
len Gruppen (die vermutlich einen schlechteren Zugang zu medizinische Versorgung
haben) nicht nur im Rahmen von bereits stattfindenden Schwangerschaftsscreenings
getestet werden. Das Screening kénnte zusammen mit anderen relevanten MalRnah-
men fiir die konkrete Zielgruppe verbunden werden.

Risikoadaptiertes-Screening auf Hepatitis B und C

Fur die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen ist unstrittig, dass ein allge-
meines Screening auf Hepatitis B nicht sinnvoll ist. Grundsatzlich halten wir aber ein
Hepatitis B-Screening von Risikogruppen analog zum Beschlussentwurf zur Einfiih-
rung eines Screenings auf Hepatitis C fur absolut sinnvoll.

Aufgrund der erheblich héheren Pravalenzen bei Risikogruppen, wie z.B. Migrant*in-
nen aus Regionen mit intermediéarer und hoher HBV-Pavalenz (HBsAg-Pravalenz bis
Zu 3,6%) (2-4), MSM (1,7%) (5), Drogengebraucher*innen (2,5%) (6), wére ein risiko-
basiertes Screening noétig, um die Krankheitslast zu senken. Ohne ein Screening in
diesen Gruppen besteht die Gefahr, dass in Deutschland die Diagnose- und Therapie-
rate zu niedrig bleiben wiirde, um weitere Transmissionen und Folgeerkrankungen ef-
fektiv zu verhindern.

Es ist letztlich nicht nachvollziehbar, warum ein Screening fur Hepatitis C bei
vulnerablen Personen beflrwortet wird, dies jedoch fir die Hepatitis B nicht
empfohlen wird.

Effekte der Impfung gegen Hepatitis B

Ein wesentliches Argument betreffend der Ablehnung eines Risiko-basierten Scree-
ning wird mit der Verflgbarkeit einer Impfung gegen Hepatitis B gegeben, weshalb im
Laufe der Zeit die Bedeutung einer Hepatitis B abnehmen wirde. Wie in der Begriun-
dung auf Seite 3 richtig aufgefihrt wird, sind aktuell etwa ein Drittel der erwachsenen
Deutschen mindestens einmal gegen Hepatitis B geimpft worden. Das bedeutet aber
umgekehrt, dass zwei Drittel der Allgemeinbevilkerung keine Immunitat gegen Hepa-
titis B besitzt. Somit sind mehr als 40 Millionen Deutsche dem Risiko einer Hepatitis B
Virusinfektion ausgesetzt.

Die Pravalenz der chronischen Hepatitis B trotz Einfihrung der Impfung von Kindern
und Jugendlichen weitestgehend unverdndert (7). Die HBV-Impfung wird das Risiko
fur die hohe Zahl an Patienten mit einer chronischen Hepatitis B in keiner Weise be-
einflussen. Das wesentliche Ziel eines Risiko-adaptierten Screenings ist es, die
Patienten zu identifizieren, die als bereits chronisch-infizierte Personen ein Ri-
siko haben, klinische Komplikationen der Lebererkrankung zu erleiden. Die He-
patitis B Impfung kann hier mittelfristig keinen Einfluss haben. Das Argument,
dass eine akute Hepatitis B in 95% der Falle spontan ausheilt, ist in diesem Zusam-
menhang irrelevant, da ein Screening keine Falle mit akuter Hepatitis B sondern priméar
Patienten mit einer chronischen Hepatitis B identifizieren soll.

Eine erneute Bewertung eines entsprechenden Screenings nach 10 Jahren kann aus
Sicht der Fachgesellschaften sinnvoll sein.
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Bewertung internationaler Leitlinien

Eine Kritik an den USPSTF-Empfehlungen bezieht sich auch auf ein systematisches
Review von Chou et al. aus dem Jahr 2014 (8). Es wird hier argumentiert, dass in
dieser Arbeit keine Evidenz flir einen Nutzen eines Hepatitis B-Screenings identifiziert
wurde. Dies ist so jedoch nicht korrekt. Ein fehlender Nutzen eines Screenings wird in
dieser Arbeit nicht explizit festgestellt, die Notwendigkeit weiterer Forschungen zum
Thema aber empfohlen. Wir haben in unserer Stellungnahme vom 31.5.2018 bereits
dargelegt, dass diese Arbeit nicht mehr aktuell ist und auf aktuelle Arbeiten und Emp-
fehlungen verwiesen.

Therapeutischer Nutzen einer antiviralen Therapie

Eine Kritik an den WHO und NICE Leitlinien ist darin begriindet, dass die Annahme,
dass eine friihere Behandlung von HBV-Infizierten einen Nutzen darstellt, ohne aus-
reichende Evidenz sei. Grundsatzlich sind in den letzten Monaten zahlreiche wei-
tere Arbeiten publiziert worden, die eindeutig belegen, dass eine antivirale The-
rapie der Hepatitis B mit einem reduzierten Risiko fir die Entwicklung von klini-
schen Endpunkten assoziiert ist (z.B. 9-12). Auch wenn es ethisch und methodolo-
gisch unmdoglich ist, hier randomisierte Langzeitstudien durchzufiihren, ist die Evidenz
dieser Studien als hoch anzusehen, da zum einen Populations-basierte Ansatze mit
sehr grofRen Patientenzahlen und weiterhin sehr stringente Matching-Kriterien mit un-
behandelten Patienten angewendet wurden. Weiterhin liegen Studien sowohl fur asia-
tische als auch kaukasische Patientenpopulationen vor.

Der Beginn einer Therapie sollte in jedem Falle erfolgen, bevor sich eine Leberzirrhose
und Klinisch-evidente Komplikationen der HBV-Infektionen eingestellt haben. Ein Vor-
teil einer Behandlung auch fiir nicht-zirrhotische Patienten ist in grol3en, bevolkerungs-
basierten Analysen aus Asien gezeigt worden (z.B. Ref. 11). Fur Patienten, die primar
in Europa mit den potenten antiviralen Medikamenten Entecavir oder Tenofovir behan-
delt wurden, konnte aktuell gezeigt werden, dass sich durch eine erfolgreiche Behand-
lung die Lebenserwartung sogar normalisiert, sofern sich kein hepatozellulares Karzi-
nom einstellt (13).

Aktuelle Arbeiten belegen zudem, dass sich das HBV auf allen Chromosomen in das
humane Genom der infizierten Zellen integrieren kann, was ein wesentlicher Risiko-
faktor fur die Entstehung von hepatozellularen Karzinomen darstellt (14, 15). Da dies
ein kontinuierlicher Prozess ist, wird durch eine friihere antivirale Behandlung diese
Integration durchbrochen.

Aus Sicht der Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen ist ein Nutzen ei-
nes friheren Beginns einer antiviralen Therapie einer chronischen Hepatitis B,
was durch ein Screening auf Hepatitis B erméglicht wirde, unstrittig und mit
hoher Evidenz belegt.

Methodenkritik der Bewertung des IQWiG

Mit in der Bewertung des IQWIG verwendeten Methoden konnte die notwendige Evi-
denz zum Nutzen eines Screenings nicht klar beurteilt werden. Statt die Methodik der
Evidenzschaffung zu &ndern, was in den Kommentaren zu dem Bericht und dessen
Entwurf, bereits angeregt wurde, wird auf Basis unklarer Evidenzlage ein Screening
auf Hepatitis B nicht eingeftihrt. Die Fragestellung sollte mit einer geédnderten Methodik
neu beurteilt bzw. diskutiert werden. Konkret bestehen Zweifel, ob die verwendeten
Instrumente geeignet waren um die Nutzenbewertung fur die Fragestellung einer Sinn-
haftigkeit des Screenings auf Hepatitis B zu beantworten. Leider liegen keine aussa-
gekréftigen randomisierten Studien zu dieser eng formulierten Fragestellung vor. Die
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Suchkriterien sollten deshalb speziell auf Risikogruppen erweitert werden. Weitere Kri-
terien zum Nutzen eines Screenings, konnten QALYs oder auch die Kosteneffektivitat
sein. Zudem sollte auch die Verhinderung von Transmissionen und anderen Sympto-
men, die im Verlauf einer chronischen Hepatitis B auftreten kénnen ebenfalls als End-
punkte betrachtet werden.

Auch der Zeitpunkt der eingeschlossenen Studien kdnnte erweitert werden, um weitere
Publikationen zu bertcksichtigen. Es wurden auch nur RCTs als Studientypen zur The-
rapievorverlagerung in die Untersuchung eingeschlossen. Damit wird die Evidenzlage
natirlicherweise stark begrenzt. GRADE hat jedoch vor einiger Zeit guidance fur das
evidence quality grading von Pravalenzstudien (16) und Risikofaktorstudien (17) ver-
offentlicht. Dort wird festgelegt, dass auch solche Beobachtungsstudien a priori zu-
nachst "high quality of evidence" sind und dann anhand der GRADE-Kriterien herun-
tergestuft werden kénnen. Wirde man diese Methode anwenden, kénnten deutlich
mehr Studien (wie Beobachtungsstudien, Querschnittsstudien, Kohortenstudien) in die
Generierung der Evidenz eingeschlossen werden.

Die Evidenz zu dem Aspekt der weiteren Verbreitung wird ebenso als unklar betrach-
tet. Auch diese Fragestellung bedarf einer weiteren Ausarbeitung und soll als Endpunkt
einer Intervention angesehen werden.

Detaillierte Stellungnahme zu den GBA-Bewertungen der medizinischen Not-
wendigkeit (Seite 5-6)

Es werden letztlich drei Argumente angefihrt, warum die medizinische Notwendigkeit
eines Screenings nicht gegeben sei.

« ,Da 95 bis 99 % der akuten HBV-Infektionen spontan klinisch ausheilen, wird bei
Erwachsenen in der Regel keine antivirale Therapie empfohlen.”

Das Argument, dass eine akute Hepatitis B in 95% der Falle spontan ausheilt, ist in
diesem Zusammenhang nicht relevant, da ein Screening primar keine Félle mit akuter
Hepatitis B sondern primér Patienten mit einer bereits bestehenden chronischen He-
patitis B identifizieren soll, die ein hohes Risiko fur die Entwicklung von Komplikationen
der Hepatitis B haben.

* Unerwiinschte Ereignisse im Rahmen einer antiviralen Therapie

Es ist richtig, dass Interferone in 20-30% zu unerwinschten Ereignisse fuihren kénnen.
Interferone werden im Klinischen Alltag aber nur in Einzelfallen zur Behandlung einer
chronischen Hepatitis B eingesetzt. Umgekehrt sind die aktuell eingesetzten Nukleo-
sid- und Nukleotidanaloga nur sehr selten mit Nebenwirkungen assoziiert. Die hohe
Sicherheit der Behandlung mit Entecavir oder Tenofovir ist in grof3en Registern ein-
deutig belegt. Bei der Bewertung des Nutzen/Risikoverhéltnisses dirfen Interferon und
Nukleos(t)idanaloga nicht vermischt werden.

 Durch die Einfuhrung der Impfung wiirde die Zahl der Personen, die von einem Scree-
ning profitieren kdnnten, kontinuierlich sinken.

Zu diesem Punkt haben wir oben bereits ausfuhrlich Stellung genommen. Es ist nicht
korrekt, dass durch die Hepatitis-B-Impfung die Zahl der bereits chronisch-infizierten
Personen gesenkt wird. Weiterhin sind aktuell in Deutschland mehr als 40 Millionen
Deutsche nicht gegen HBV immun, obwohl die Impfung fur Kinder und Jugendliche
bereits seit 1995 empfohlen wird.

In der Bewertung der medizinischen Notwendigkeit wird angenommen, dass durch die
Hepatitis-B-Impfung sich die Frage nach einem HBV-Screening langfristig relativieren
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wird. Es wird jedoch noch Jahrzehnte vergehen bis die Kinder, die in den Jahren mit
einer guten Impfabdeckung geboren sind, die Bevolkerung in Deutschland zum Grol3-
teil formen. Dariber hinaus ist die aktuelle Impfabdeckung bei Kindern und Jugendli-
chen noch unzureichend ohne einen zunehmenden Trend Uber die Zeit (18). Weiterhin
werden durch die Migration immer wieder suszeptible Individuen dazukommen. Auch
in den Indikationsgruppen, insbesondere bei Personen mit Sexualverhalten mit hoher
Infektionsgefahrdung oder injizierendem Drogengebrauch, ist die Impfabdeckung sehr
niedrig. Bei einem Screening in der HIV-1 Serokonverterstudie von MSM aus den Jah-
ren 2012-2016 zeigte sich beispielsweise nur ein Anteil von 55,0% mit Hepatitis-B-
Impfschutz (5). In der DRUCK-Studie bei injizierenden Drogengebrauchenden wiesen
nur 32% einen HBV-Impfschutz auf (19).

Anlage 1:

Stellungnahme zum zum vorlaufigen Berichtsplan S16-03 Version 1.0 des IQWIG,
Screening auf Hepatitis B
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Cepheid

~Hepatitis B und Hepatitis C kommen sowohl national als auch international hohe Be-
deutung zu. So sind in Deutschland jeweils ca. 300. 000 Menschen infiziert [Bundes-
ministerium fir Gesundheit 2016]. Der G-BA hat die Aufgabe, in seinen Richtlinien
Leistungen fur gesetzlich Versicherte zu entwickeln. Als Folge des Abschlussberichts
des IQWIG hat sich der G-BA dazu entschlossen, keine Anderungen der Gesundheits-
untersuchungs-Richtlinie Screening auf Hepatitis B zu veranlassen.

Durch die Nicht-Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie, wird das Scree-
ning auf Hepatitis B fir gesetzlich Versicherte weiterhin nicht von den gesetzlichen
Krankenkassen bezahlt. Diese Leistung wird somit auch kein Bestandteil des Check-
UPs 35, der zur Friiherkennung von Krankheiten bei Versicherten ab 35 durchgefihrt
wird [Deutsche Krebsgesellschaft 2018].
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Der IQWIiG-Bericht spricht sich auf Grund mangelnder Interventionsstudien und Evi-
denz gegen eine Aufnahme des Screenings in die Richtlinie aus. Demgegeniber geht
aber aus den im Bericht zitierten, diversen nationalen und internationalen Leitlinien
hervor, dass diese ein Screening fur Risikogruppen empfehlen. Diese zu bertcksich-
tigten Gruppen werden laut Fragestellung zwar nicht primar betrachtet; zugleich ver-
weist das IQWIG aber selbst in seinem Bericht darauf, dass Leitlinien einen Nettonut-
zen bei einem Screening auf Hepatitis B sehen und dies bei Risikogruppen unbedingt
empfehlen [IQWIG 2018].

Dies wird im Ubrigen auch in den Empfehlung der WHO (wenn auch mit dem Hinweis
“Strong recommendation, low quality of evidence*) so formuliert W WHO 2017].:

,Focused testing in most affected populations

In all settings (and regardless of whether delivered through facility- or community- ba-
sed testing), it is recommended that HBsAg serological testing and linkage to care and
treatment services be offered to the following individuals:

e Adults and adolescents from populations most affected by HBV infection (i.e. who
are either part of a population with high HBV seroprevalence or who have a history of
exposure and/or high-risk behaviours for HBV infection);

e Adults, adolescents and children with a clinical suspicion of chronic viral hepatitis
(i.e. symptoms, signs, laboratory markers);

« Sexual partners, children and other family members, and close household contacts
of those with HBV infection;

. Health-care workers: in all settings, it is recommended that HBsAg serological
testing be offered and hepatitis B vaccination given to all health-care workers who have
not been vaccinated previously (adapted from existing guidance on hepatitis B vacci-
nation)“

Da sich die vorhandenen Leitlinien zu Hepatitis B jedenfalls samtlich fur ein Screening
bei Risikogruppen aussprechen, sollte auch zumindest ein Screening dieser Gruppen
in die Richtlinie aufgenommen werden, ggf. missten entsprechende (Erprobungs-)
Studien oder erneute Literaturrecherchen in angemessenen zeitlichen Abstand beauf-
tragt werden, um die Evidenz dieses Vorgehens belegen zu kénnen.

Zu den Testmethoden selbst ist anzumerken, dass bereits die (in Uberarbeitung be-
findliche) AWMF S3-Leitlinie auf Folgendes hinwies:

»HBsAg wird durch Immunoassays mit hoher Sensitivitdt und Spezifitat bestimmt...(11b).
Obwohl das HBsAg ein exzellenter Parameter fir das Screening ist, kénnen falsch
negative und falsch positive Befunde die Diagnostik erschweren.”

Bereits 2011 konnte belegt werden [Caliendo 2011], dass , different assays for hepatitis
B virus (HBV) quantification” zu dem Resultat fihrten:

»1he performance characteristics of these assays suggest that they are useful for ma-
nagement and therapeutic monitoring of chronic HBV infection.

Ein aktueller systematischer Review [Amini 2017] ergab ergéanzend:

»,CONCLUSIONS: HBsAg rapid diagnostic tests (RDTs) have good sensitivity and
excellent specificity compared to laboratory immunoassays as a reference standard.
Sensitivity of HBsAg RDTs may be lower in HIV infected individuals.”

Dementsprechend sollte eine Einschrankung der Testmethodik fiir das Screening nicht
erfolgen, d.h. die Testung nicht nur auf die Bestimmung von Antikérpern reduziert wer-
den.




Nr.

Stellungnehmer

Abschliessend: Im Strategiepapier ,Strategie zur Einddmmung von HIV, Hepatitis B
und C und anderen sexuell Gbertragbaren Krankheiten* appelliert der Gesetzgeber da-
ran, die Praventions- und Friherkennungsprogramme vor allem fir Risikogruppen
auszubauen, zu erweitern und diese niedrigschwellig anzubieten [Bundesministerium
fir Gesundheit 2016]. Die Nicht-Anderung der GU-RL wére ein klarer Widerspruch
gegen diese Forderung; dazu kommt, dass zwar die antivirale Therapie der chroni-
schen Hepatitis B (oder C) mit Interferon und/oder Nukleosidanaloga zu den Ausnah-
mekennziffern im EBM hinzugefigt wurde (GOZ 32005 — ,Indikation: Antivirale Thera-
pie der chronischen Hepatitis B oder C mit Interferon und/oder Nukleosidanaloga“)[1],
gleichwohl die Erbringung einer Therapie, die auf Grund eines positiven Screening-
Befundes nétig werden kénnte, zukinftig erschwert wirde.

Ein Screening auf Hepatitis B bei symptomatischen Personen kénnte also die Infektion
zu einem friheren Zeitpunkt identifizieren und so maglicherweise die Ausbildung von
Leberschaden verhindern. Durch eine Therapie kénnte zudem die Anzahl infektidser
Personen reduziert und Neuinfektionen verhindert werden [IQWIiG 2018]. Es konnte
gof. sogar eine Elimination der Hepatitis B erreicht werden: Dies in guter Ubereinstim-
mung mit dem Ziel der Eliminierung von Hepatitis der WHO [WHO 2016].

Eine Nicht-Aufnahme in die Richtlinie ist somit nicht zielfihrend.
[1] Vergleich EBM Katalog: GOZ 32005
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Bundesarztekammer

.Die Begriindung fur die Nichtaufnahme eines Screenings auf Hepatitis B in die GU-
RL ist far die Bundesarztekammer nachvollziehbar; die Bundesarztekammer hat inso-
fern keine Anderungshinweise zu dem Beschlussentwurf.

Hinzuweisen ist jedoch darauf, dass ein wesentlicher Schritt zur Eindammung von In-
fektionen mit Hepatitis B die Erhéhung der Impfraten ist.

Die Bundeséarztekammer sieht insbesondere die Gesundheitsuntersuchungen als ei-
nen guten Anlass an, um gerade auch bei Erwachsenen den Impfstatus zu tberprifen
und fehlende Impfungen nachzuholen. Daflr greift der Hinweis in Punkt B. 4. ,Impfsta-
tus” mit dem lediglichen Verweis ,Uberpriifung des Impfstatus® zu kurz. Um eine mog-
lichst umfangreiche, an die Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) an-
gelehnte Durchimpfung der Bevélkerung zu erreichen, sollte das genaue Vorgehen zur
Uberprifung des Impfstatus und der Impfberatung weiter ausgefiihrt werden. Ange-
sichts des zeitlichen Aufwandes, der damit zwangslaufig verbunden ware, muss sich
dies auch in der Vergitung abbilden.”

Roche Diagnostics Deutschland GmbH

»Im Hinblick auf eine Reduktion von Neu-Infektionen sowie auf die Zielvorgabe der
WHO ,,Combating Hepatitis B and C to reach elimination by 2030" sollte ein Screening
von Personen ohne dokumentierte Impfung durchgefuihrt werden.

Begriindung:

Selbst bei derzeit niedriger Seropravalenz von Hepatitis B in der deutschen Bevolke-
rung ist eine Zunahme von Hepatitis B Fallen aufgrund der zunehmenden Globalisie-
rung wahrscheinlich. Eine Hepatitis B kann nach heutigem Stand der Wissenschaft
nicht mehr als ausgeheilt bezeichnet werden, wenn die Serokonversion von HBsAg
auf schitzende Antikérper gegen HBsAg stattgefunden hat. Aufgrund der Integration
des Hepatitis B Virus in die infizierten Zellen als sogenannte cccDNASs ist ein erneuter
Ausbruch der Erkrankung im weiteren Verlauf des Lebens mdglich. Insbesondere unter
Immunsuppression (Transplantationen sowie onkologische Patienten u.a.) profitieren
diese Patienten von einer friihzeitigen Impfung und somit einer generellen Pravention
der Erkrankung. Ohne eine umfassende Kosten-Nutzen-Analyse durchgefihrt zu ha-
ben, erscheint die Massnahme sinnvoll, bei nachweislich nicht-geimpften Personen ein
Screening auf Hepatitis B durchzuftihren, um eine flachendeckende Immunitat durch
Impfung zu erreichen. Damit konnen Neu-Infektionen mdglichst weitgehend eliminiert
werden und das Ziel der WHO — auch im Hinblick auf die Verantwortung einer Indust-
rienation mit gutem Beispiel voranzugehen - ist bis 2030 erreichbar. Uber dieses
Screening kann zusatzlich eine langfristige Reduktion der Behandlungskosten einer
chronischen HBV-Infektion erreicht werden. Die Therapie einer Hepatitis B birgt zudem
weitere Risiken und zieht eine Einschrankung in der Lebensqualitdt und 6konomische
Einbufen fir Staat und Industrie mit sich.”




Weitere nicht zum Beschlussentwurf gehdrende Hinweise der Stellungnehmer

Nr.

Stellungnehmer

6

Echosens

.Die Frage nach der Notwendigkeit eines Screenings im grundsatzlichen Zusammen-
hang mit manifesten Erkrankungen der Leber sollte damit jedoch nicht ad acta gelegt
werden.

Dieses Schreiben ist uns Anlass, den G-BA darauf aufmerksam zu machen, dass das
Screening auf friihzeitige pathologische Veranderungen der Leber, insbesondere auf
Leberfibrose unterschiedlicher Genese — in Analogie zum Screening auf Bauchaorten-
aneurysma — Gegenstand einer Nutzenbewertung nach 8135 SGB V sein sollte. Im
Jahr 2016 starben 14.000 Patienten an einer Leberzirrhose, die im Vorstadium als Le-
berfibrose noch behandelbar, aber nur schwierig auffindbar ist. Die Pathologie Leber-
fibrose-Leberzirrhose ist nicht nur eine magliche Folge von Virusinfektionen, sondern
sie kann mehrere Ursachen haben. Dabei steht insbesondere Alkoholabusus im Vor-
dergrund, aber gleichermalf3en gibt es Ursachen, die zum Krankheitsbild Nicht-alkohol-
bedingte Fettleberkrankung (NAFLD) oder Nicht-alkoholbedingte Steatosis der Leber
(NASH) fuhren. Im Zusammenhang mit letzteren wird nicht nach diversen Erregern
gefahndet oder ein Alkoholabusus ware bekannt. Es gibt es bestimmt Pradispositio-
nen, die eine NAFLD/NASH wahrscheinlich machen. Vermutlich erfolgt ein Behand-
lungsversuch erst dann, wenn die Schadigung der Leber soweit fortgeschritten ist,
dass damit auch eine Symptomatik fir den Betroffenen entsteht und dieser arztliche
Hilfe sucht.

Echosens setzt mit dem Produkt FibroScan den weltweiten Standard der nicht-invasi-
ven Diagnostik der Leberfibrose. Durch ihre Evidenz ist die Elastographie der Leber
insbesondere bei NAFLD seit Jahren in den einschldgigen Leitlinien der Deutschen
Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten zur Di-
agnostik der Leberfibrose verankert, jedoch nicht fiir jeden Versicherten zuganglich.
Sie wird vereinzelt von Vertragsarzten als IGeL angeboten und ist nur in relativ weni-
gen Krankenhdusern vorgehalten, wohin — nach neuesten, 2019 veréffentlichten Un-
tersuchungen der Universitatsklinik Magdeburg 98% der NAFLD/NASH Patienten zur
Erstdiagnose erst dann tberwiesen werden, wenn bereits eine Dekompensation bei
Leberzirrhose aufgetreten ist. Wir stellen im Vergleich zu anderen entwickelten euro-
paischen Landern in Deutschland eine deutlich geringere Anwendung unseres Pro-
duktes in der klinischen Praxis fest, ohne dass es dafir epidemiologische Griinde
gabe. Daher besteht aus unserer Sicht in Deutschland wesentlicher Handlungsbedarf,
den wir als Unternehmen sehr gern gemeinsam mit dem G-BA adressieren wollen."
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Stand: 27.06.2019

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Neufassung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie anlasslich
der Einfidhrung eines Screenings auf Hepatitis C

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ
beschlossen:

Die Richtlinie Gber die Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung von Krankheiten
(Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fassung vom 24. August 1989
(Bundesarbeitsblatt Nr. 10 vom 29. September 1989), zuletzt geandert am 19. Juli 2018
(BAnz AT 24.10.2018 B 2), wird wie folgt gefasst:

,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Gesundheitsunter-
suchungen zur Friherkennung von Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie)

A. Allgemeiner Teil

§1 Geltungsbereich

!Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage des § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und
Absatz 4 in Verbindung mit § 25 Absatz 4 Satz 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch
(SGBV) das Nahere Uber die den gesetzlichen Erfordernissen des § 25 Absatz 1 und 3
SGB V entsprechenden arztlichen Gesundheitsuntersuchungen; ausgenommen sind die
Krebsfriiherkennungsuntersuchungen einschlie3lich der organisierten Krebsfrih-
erkennungsprogramme. 2Soweit im Besonderen Teil der Richtlinie nichts Abweichendes
geregelt ist, finden die Bestimmungen des Allgemeinen Teils Anwendung.

§2 Ziele

!Die nach dieser Richtlinie durchzufiihrenden arztlichen MaBnahmen bei Versicherten,
die das 18. Lebensjahr vollendet haben, dienen der Erfassung und Bewertung
gesundheitlicher Risiken und Belastungen und der Friherkennung
bevolkerungsmedizinisch bedeutsamer Krankheiten sowie einer darauf abgestimmten
praventionsorientierten Beratung. 2Die arztlichen MaBnahmen sollen mogliche Gefahren
fur die Gesundheit der Anspruchsberechtigten dadurch abwenden, dass aufgefundene
Verdachtsfalle eingehend diagnostiziert, erkannte Krankheiten rechtzeitig einer
Behandlung zugefuhrt und Anderungen gesundheitsschadigender Verhaltensweisen
frihzeitig bewirkt werden.

8§83 Anspruchsberechtigung

versicherte haben Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung und auf
krankheitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen unter den im Besonderen Teil



genannten Voraussetzungen. 2Die arztlichen Gesundheitsuntersuchungen sollen —
soweit mdglich und im Besonderen Teil nicht abweichend geregelt — gemeinsam sowie
im Zusammenhang mit Untersuchungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen
angeboten werden.

B. Besonderer Teil

In diesem Teil werden fiir die einzelnen arztlichen Gesundheitsuntersuchungen jeweils
konkrete Bestimmungen getroffen. Es sind Inhalt, Art und Umfang sowie Haufigkeit
geregelt sowohl fir die allgemeine Gesundheitsuntersuchung als auch die
krankheitsspezifischen Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung
bevolkerungsmedizinisch bedeutsamer Krankheiten.

l. Allgemeine Gesundheitsuntersuchung

81 Ziel

Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung dient den im Allgemeinen Teil § 2 genannten
Zielen einschlieRlich einer Uberpriifung des Impfstatus.

§2 Anspruchsberechtigung

Versicherte haben ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35.
Lebensjahres einmalig Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung.
2Versicherte haben ab Vollendung des 35. Lebensjahres alle drei Jahre Anspruch auf
eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung. *Wird eine allgemeine Gesundheits-
untersuchung durchgefihrt, ist in den auf das Untersuchungsjahr folgenden zwei
Kalenderjahren, keine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchzufihren.

§3 Inhalt der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung nach diesem Abschnitt umfasst folgende
Leistungen, die in der Anlage 1 konkretisiert werden:

1. Anamnese

Erhebung der Eigen-, Familien- und Sozialanamnese, insbesondere Erfassung des
Risikoprofils

2. Klinische Untersuchung

Untersuchung zur Erhebung des vollstandigen Status (Ganzkérperstatus)

3. Laboratoriumsuntersuchungen
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschl. Blutentnahme)
b) Untersuchungen aus dem Urin (Harnstreifentest)



4. Impfstatus

Uberprufung des Impfstatus

5. Beratung

Nach Abschluss der in den Punkten 1 bis 4 genannten MaRnahmen hat die Arztin oder
der Arzt die versicherte Person Uber das Ergebnis der durchgefihrten allgemeinen
Gesundheitsuntersuchung zu informieren und mit ihr die maglichen Auswirkungen im
Hinblick auf die weitere Lebensgestaltung zu erdrtern. ?Dabei soll die Arztin oder der
Arzt auf der Grundlage der Anamnese und der erhobenen Befunde insbesondere das
individuelle Risikoprofil der versicherten Person ansprechen und diese auf Méglichkeiten
und Hilfen zur Vermeidung und zum Abbau gesundheitsschadigender Verhaltensweisen
(z. B. auf entsprechende Gesundheitsforderungsangebote der Krankenkassen)
hinweisen. 3Die Arztin oder der Arzt soll durch motivierende Gesprachsfihrung die
individuellen gesundheitsbezogenen Anderungspotenziale der versicherten Person
identifizieren, um darauf aufbauend geeignete, abgestimmte Schritte zur
Verhaltensanderung zu erortern. “Sofern dies medizinisch angezeigt ist, stellt die Arztin
oder der Arzt eine Préventionsempfehlung (gemafld Anlage 2) fur Leistungen zur
verhaltensbezogenen Pravention nach § 20 Absatz 5 SGB V aus. °In Abhangigkeit vom
Impfstatus soll eine Motivierung zur Nachimpfung erfolgen. ®Die versicherte Person soll
auf das Angebot der in Betracht kommenden krankheitsspezifischen
Gesundheitsuntersuchungen hingewiesen werden. “Die versicherte Person soll ferner
auf das Angebot bestehender Krebsfriiherkennungs-Untersuchungen hingewiesen und
Uber mogliche Risiken auf Grundlage der in der Anamnese erfragten familidren
Krebsbelastungen aufgeklart werden.

6. Folgerung aus den Ergebnissen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Ergeben die aufgefiihrten Untersuchungen das Vorliegen oder den Verdacht auf das
Vorliegen einer Krankheit, so soll die Arztin oder der Arzt dafiir Sorge tragen, dass diese
Falle im Rahmen der Krankenbehandlung einer weitergehenden, gezielten Diagnostik
und ggf. Therapie zugefihrt werden.

84 Dokumentation

(1) Die Ergebnisse der Anamnese und der Untersuchungen werden ebenso wie die
aufgrund der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung veranlassten oder empfohlenen
MaRnahmen den Inhalten der Anlage 1 entsprechend dokumentiert.

(2) Fur die Praventionsempfehlung wird eine arztliche Bescheinigung ausgestellt. 2Die
Praventionsempfehlung erfolgt auf dem zwischen den Partnern der Bundes-
mantelvertrage vereinbarten Vordruck gemaf den Inhalten nach Anlage 2.

85 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt sollen diejenigen Arztinnen und Arzte
durchfihren, welche zur Erbringung der vorgesehenen Leistungen aufgrund ihrer
Kenntnisse und Erfahrungen innerhalb ihrer Gebietsgrenzen berechtigt und nach der
jeweils fir sie geltenden Weiterbildungsordnung befahigt sind (Allgemeinarztinnen und
—arzte, Internistinnen und Internisten, Arztinnen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung).



86 Evaluation

Der Gemeinsame Bundesauschuss beabsichtigt, eine unabhangige wissenschaftliche
Organisation mit der Evaluation der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung zu
beauftragen.

Il. Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

§1 Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufiihrende Screening dient der Friherkennung von
Bauchaortenaneurysmen bei dem in § 2 genannten Personenkreis.

§2 Anspruchsberechtigung

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

§3 Aufklarung

Die arztliche Aufklarung zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt anhand
der Versicherteninformation (siehe Anlage 3). 2Im Rahmen des arztlichen
Aufklarungsgesprachs ist dem Anspruchsberechtigten die Versicherteninformation
auszuhandigen.

8§84 Untersuchungsmethode

(1) Das Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt mittels abdomineller
Ultraschalluntersuchung gemaf den Vorgaben des § 5 dieses Abschnitts.

(2) Die Messung erfolgt orthograd am grof3ten Durchmesser der Bauchaorta infrarenal
nach der LELE-Methode.

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

(4) Die Verlaufskontrollen und weitere Diagnostik nach Feststellung eines auffalligen
Befundes im Sinne des Absatz 3 erfolgen im Rahmen der Krankenbehandlung nach § 27
SGB V.

8§85 Qualitatssicherung

Die Durchfiihrung der Untersuchung erfordert eine Genehmigung zur Ausfiihrung und
Abrechnung  der  Ultraschalldiagnostik gemal  der  Vereinbarung  von
Qualitatssicherungsmafinahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik
(Ultraschall-Vereinbarung) in der Fassung vom 1. Januar 2018. 2Die fachliche
Befahigung muss entweder fur den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen,
Retroperitoneum einschlief3lich Niere, transkutan) oder den Anwendungsbereich 20.10
(Duplexverfahren — abdominelle und retroperitoneale GefaRe sowie Mediastinum)
gemalR Anlage | der Ultraschall-Vereinbarung oder im Fall des Erwerbs der fachlichen
Befahigung durch Ultraschall-Kurse gemafl den Anlagen | und Il der Ultraschall-
Vereinbarung nachgewiesen sein. Als Anforderungen an die apparative Ausstattung
gelten die Vorgaben der Anlage Ill der Ultraschall-Vereinbarung fur die



Anwendungsklasse 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschlie3lich Niere, transkutan)
oder die Anwendungsklasse 20.9 (Duplex-Verfahren - Gefalle des Abdomens,
Retroperitoneums und Mediastinum).

86 Evaluation

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt erstmals im September 2023 eine
unabhangige wissenschaftliche Institution mit der Erstellung eines Berichts zum
Screening auf Bauchaortenaneurysmen. 2Im Bericht sollen zudem, insbesondere auf der
Grundlage von Krankenhausdiagnose- sowie  Todesursachenstatistik, die
Mengenentwicklung elektiver Operationen und Notfalloperationen sowie die Entwicklung
der Aneurysma-assoziierten Mortalitat betrachtet werden.

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

Il. Screening auf Hepatitis C

81 Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufihrende Screening auf Hepatitis C dient der
Friherkennung einer HCV-Infektion bei dem in 8§ 2 genannten Personenkreis, um die
Betroffenen einer gezielten Behandlung zuzufihren und damit die Ausbildung von
Leberschaden und weiteren Folgeschaden zu verhindern.

§2 Anspruchsberechtigung

(1) Versicherte, die mindestens einer der folgenden, an der Pravalenz orientierten
Risikogruppen angehéren und bei denen der HCV-Status unklar ist, haben ab
Vollendung des 18. Lebensjahres Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C:

a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhéngige

b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus Landern
mit einer HCV-Préavalenz >= 2 %

¢) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht
einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerblichen Anbietern,
erhalten haben

e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung

f)  Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht
sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992 Blutprodukte verabreicht
wurden



Position GKV-SV

Position KBV/PatV

(2) Versicherte haben je Zugehorigkeit zu
einer  Risikogruppe jeweils einen
einmaligen Anspruch auf ein Screening
auf Hepatitis C.

(2) 'Die Versicherten der Risikogruppen 1
bis 5 haben Anspruch auf ein Screening
auf Hepatitis C alle drei Jahre.
2Versicherte der Risikogruppe 6 haben
einmalig Anspruch auf ein Screening auf
Hepatitis C.

(3) Haben Versicherte das 35. Lebensjahr
vollendet, soll das Screening auf
Hepatitis C —soweit nach  dieser
Richtlinie zuldssig - an die allgemeine
Gesundheitsuntersuchung geman
Abschnitt | gekoppelt werden.

8§83 Untersuchungsmethode

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

!Das Screening auf Hepatitis C erfolgt
mittels Untersuchung aus dem Blut
(einschl. Blutentnahme) zur Bestimmung
von HCV-Antikérpern.

!Das Screening auf Hepatitis C erfolgt
mittels Untersuchung aus dem Blut
(einschl. Blutenthahme) oder aus der
Speichelflissigkeit zur Bestimmung von
HCV-Antikorpern.

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

’Die weitere Diagnostik nach Nachweis
von HCV-Antikorpern erfolgt im Rahmen

2Werden HCV-Antikorper nachgewiesen,
folgt anschlieBend ein  Test zum

der Krankenbehandlung nach § 27 | quantitativen Nachweis von Virus-RNA.
SGB V.
§4 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt dirfen nur diejenigen Arztinnen und Arzte
durchfuhren, die zur Durchfiihrung der Untersuchungen nach Abschnitt B. I. berechtigt

sind.

85 Evaluation

Eine Evaluation des Screenings auf Hepatitis C soll im Rahmen der fur die allgemeine
Gesundheitsuntersuchung nach Abschnitt B. I. beabsichtigten Evaluation erfolgen.




Anlage 1 Inhalte der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Anamnese
o Wurde friiher bereits eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchgefuhrt?

o Impfstatus

Eigen- und Familienanamnese

e Hypertonie

e koronare Herzkrankheit

e sonstige arterielle Verschlusskrankheit
e Diabetes mellitus

o Hyperlipidamie

¢ Nierenkrankheiten

e Lungenkrankheiten

¢ Onkologische Krankheiten

unter besonderer Berlcksichtigung einer familiaren Belastung z. B. durch Brust-,
Darmkrebs und malignes Melanom

e Sonstige Krankheiten
e Personliche Risikofaktoren
- Adipositas
- Nikotinabusus
- Alkoholabusus
- Bewegungsmangel
- dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

- kardiovaskuléres Risiko unter Verwendung von Risikoscores, sofern aufgrund der
Anamnese entsprechende Anhaltspunkte vorliegen

Klinische Untersuchung

(krankhafte Veranderungen [ohne interkurrente Befunde])
o Brustkorb (Inspektion)

e Herzauskultation

e Lungenauskultation

¢ Abdomenpalpation (einschlie3lich Nierenlager)
e Fulpulse

o Karotisauskultation

e Bewegungsapparat

e Haut

e Sinnesorgane

e Nervensystem



e Psyche
e Gewicht
o GroRRe

e Blutdruck (systolisch / diastolisch)

Labor

e Versicherte ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des
35. Lebensjahres:

Untersuchungen aus dem Blut (einschlieBlich  Blutentnahme) Dbei
entsprechendem Risikoprofil, z. B. positiver Familienanamnese, Adipositas oder
Bluthochdruck:

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)
- Nichternplasmaglucose

e Versicherte ab Vollendung des 35. Lebensjahres:
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschlief3lich Blutentnahme):

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin,
Triglyceride)

- Nuchternplasmaglucose
b) Untersuchungen aus dem Urin

- Eiweil3, Glucose, Erythrozyten, Leukozyten und Nitrit (Harnstreifentest)

Risikoadaptierte arztliche Beratung und Aufklarung
uber

¢ Wahrscheinlichkeit fir ein kardiovaskulares Ereignis und entsprechende
Managementstrategien

e Nikotinkonsum

e Alkohol- und Drogenkonsum

e Erndhrungsverhalten

¢ Bewegungsverhalten

¢ Dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

o Familiar bedingte Risiken, insbesondere zu onkologische Erkrankungen

e Impfstatus

Ergebnisse der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Die Ergebnisse der Anamneseerhebung, die Untersuchungsergebnisse, neue
Diagnosen/Verdachtsdiagnosen, veranlasste MalRnahmen, das Ausstellen von
Praventionsempfehlungen sowie durchgefiihrte Beratungen sind zu dokumentieren.



Anlage 2 Angaben des Vordrucks , Praventionsempfehlung®

Der zwischen den Partnern der Bundesmantelvertrdge vereinbarte Vordruck enthalt
folgende Angaben:

e Krankenkasse bzw. Kostentrager

e Name, Vorname der versicherten Person
e geboren am

e Kostentragerkennung

e Versichertennummer

e Status

e Betriebsstattennummer

e Arzthnummer

e Datum

Von der Arztin oder dem Arzt auszufiillen:

e Empfehlung zur verhaltensbezogenen Primarpravention gemaf 8 20 Absatz 5 SGB V
aus dem Handlungsfeld

Bewegungsgewohnheiten
Erndhrung
Stressmanagement
Suchtmittelkonsum
Sonstiges

¢ Bitte informieren Sie sich bei Ihrer Krankenkasse Uber die gepriften und anerkannten
Praventionsangebote und die Férdervoraussetzungen.

e Hinweis der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes (z.B.
Kontraindikation, Konkretisierung zur Praventionsempfehlung)

e Vertragsarztstempel und Unterschrift

Anlage 3 Versicherteninformation nach B. Il. § 3 Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen

Informationen zum Ultraschall-Screening auf Aneurysmen der Bauchaorta
Warum wird Mannern eine Untersuchung der Bauchschlagader angeboten?

Lieber Leser,

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



10

Die Teilnahme an dieser Friherkennungs-Untersuchung ist einmal mdglich. Sie ist
freiwillig und kostenlos.

Diese Broschiire informiert dartber,
e warum die Untersuchung angeboten wird,
e wie sie ablauft und
e welche Folgen sich ergeben kénnen.

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

Warum wird die Untersuchung angeboten?

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

Méanner Uber 65 Jahren entwickeln h&ufiger ein Aneurysma als andere Menschen.
AulRerdem macht insbesondere Rauchen ein Aneurysma wahrscheinlicher. Weitere
Risikofaktoren sind Bluthochdruck und erhdhte Blutfette.

Wenn sich die Bauchschlagader sehr stark dehnt, kann sie in seltenen Féllen ohne
Vorwarnung reil3en. Dann flie3t viel Blut in den Bauchraum. Das ist ein Notfall und
lebensbedrohlich.

Die Ultraschall-Untersuchung dient dazu, groRe Aneurysmen zu entdecken, sodass sie
vorbeugend operiert werden kénnen. So soll ein Riss verhindert werden. Bei kleineren
Ausbuchtungen wird regelmé&Rig kontrolliert, ob sie wachsen.

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

[Hier schlief3t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung
zur Anatomie des Bauchaortenaneurysmas an.]

Welche Ergebnisse liefert die Untersuchung?

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

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

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

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

e FEtwa 2 von 1000 Méannern haben ein grolRes Aneurysma: Bei einem
Durchmesser ab 5,5 cm ist das Risiko fur einen Riss vergleichsweise hoch. Dann
wird meist ein operativer Eingriff empfohlen.



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

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

[Hier schlieRt sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation unter der
Uberschrift ,Was passiert, wenn 1.000 Manner ab 65 Jahren zur Fritherkennung gehen?*
eine Abbildung in Form eines Flussdiagramms an. Darin werden folgende Haufigkeiten
angegeben: 1.000 Manner gehen zum Bauch-Ultraschall, davon haben etwa 980
Manner kein Aneurysma und etwa 20 Manner haben ein Aneurysma. Von den 20
Mannern mit Aneurysma werden etwa 18 Manner regelmaRig untersucht und eventuell
spater operiert und etwa 2 Manner werden wahrscheinlich bald operiert]

Welche Vorteile hat die Untersuchung?

Vor allem bei einem grol3en Aneurysma besteht die Gefahr, dass es unerwartet reift.
Das kann todlich sein.

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

Von 1000 Ma&nnern ab 65 Jahren ...

... reifl3t ein Aneurysma ...Sterben an einem
Aneurysma
Ohne bei etwa 7 etwa 6
Friherkennung
Mit bei etwa 4 etwa 3
Friherkennung
Das heil3t;
Von 1000 | ... etwa 3 vor einem Riss | ...etwa 3 vor dem Tod durch
Méannern bewahrt ein Aneurysma bewahrt
werden...

Welche Nachteile hat die Untersuchung?

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

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

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

11
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Was andert sich, wenn man von einem Aneurysma weif3?

Die Diagnose kann unterschiedliche und auch widersprichliche Geflihle auslésen.
Manche Manner sind froh, dass ihr Aneurysma erkannt wurde - die
Kontrolluntersuchungen geben ihnen ein Geflihl der Sicherheit.

Andere Manner hatten im Nachhinein lieber nicht von dem Aneurysma erfahren. Denn
dieses Wissen kann Angst auslosen und verunsichern.

Viele Manner leben fortan in dem Bewusstsein, dass ihr Leben gefahrdet ist.
Beschwerden wie Bauchschmerzen kdnnen beangstigend sein. Aul3erdem schrénken
viele Manner aus Sorge vor einem Riss ihren Alltag ein. Sie werden vorsichtiger und
meiden korperliche Belastungen.

Was geschieht bei einem operativen Eingriff?

Bei einer vorbeugenden Operation gibt es zwei Mdglichkeiten:
e Das Aneurysma wird entfernt und durch ein kinstliches Gefaf3stiick ersetzt. Fur
diese Operation ist ein Bauchschnitt erforderlich.
¢ Indas Aneurysma wird ein R6hrchen eingesetzt. Fur diesen Eingriff ist ein kleiner
Schnitt in der Leiste erforderlich. Uber diesen Schnitt wird das Roéhrchen mit
einem Katheter eingefiihrt und bis zum Aneurysma vorgeschoben.

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

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

Was passiert, wenn man nicht an der Friherkennung teilnimmt?

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

Die wichtigsten Informationen:

e Wenn ein Aneurysma reifdt, ist dies lebensbedrohlich. Die Friherkennung
verringert das Risiko, dass ein Aneurysma reif3t und man stirbt.

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

e Manche Aneurysmen hatten nie Probleme bereitet.

e Das Wissen um ein Aneurysma kann Sorgen bereiten und die Lebensqualitat
beeintrachtigen.



Ob Sie an der Fruherkennung teilnehmen oder nicht, ist Ihre ganz personliche
Entscheidung. Sie zu treffen, kann schwerfallen. Sie muissen sich nicht sofort
entscheiden, sondern kdnnen sich die Zeit nehmen, die Sie brauchen.

Platz fur Ihre Fragen

Stand:

Méarz20617 Monat 20JJ

Die Versicherteninformation ist eine Anlage der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Herausgeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss

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

www.g-ba.de”

Die Richtlinie Gber das Ultraschallscreening auf Baucharortenaneurysmen (Richtlinie
Ultraschallscreening auf Baucharortenaneurysmen / US-BAA-RL) in der Fassung vom
20. Oktober 2016 (BAnz AT 17.02.2017 B4), zuletzt geandert am 16. Méarz 2017 (BAnz
AT 09.06.2017 B4) wird aufgehoben.

Die Geschéaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom
17. Juli 2008 (BAnz. S. 3256), zuletzt geandert am 17. Januar 2019 (BAnz AT
08.05.2019 B4) wird wie folgt geandert:

Zeile 5a der Anlage | der Geschaftsordnung zur Bestimmung der Stimmrechte nach § 91
Absatz 2a Satz 3 SGB V wird aufgehoben.

Die Beschliisse nach den Nummern 1. bis Ill. treten 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 veroffentlicht.

Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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FlieRtext der Richtlinien-Neufassung mit gekennzeichneten Anderungen

rot = inhaltlich verdnderte Formulierungen der bisherigen GU-RL u. US-BAA-RL und Erganzung Scree-
ning Hepatitis C
schwarz = unverdnderte Formulierungen der bisherigen GU-RL und US-BAA-RL

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses liber die Gesundheitsunter-
suchungen zur Fritherkennung von Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie)

A. Allgemeiner Teil

§1 Geltungsbereich

1Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage des § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Absatz 4
in Verbindung mit § 25 Absatz 4 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGBV) das
Né&here Uber die den gesetzlichen Erfordernissen des § 25 Absatz 1 und 3 SGB V entspre-
chenden &rztlichen Gesundheitsuntersuchungen mit-Adusrahme-der; ausgenommen sind die
Krebsfriiherkennungsuntersuchungen einschlieRlich der organisierten Krebsfriherkennungs-
programme. 2Soweit im Besonderen Teil der Richtlinie nichts Abweichendes geregelt ist, fin-
den die Bestimmungen des Allgemeinen Teils Anwendung.

§2 Ziele

'Die nach dieser Richtlinie durchzufiihrenden arztlichen MalRnahmen bei Versicherten, die das
18. Lebensjahr vollendet haben, dienen der Erfassung und Bewertung gesundheitlicher Risi-
ken und Belastungen und der Friherkennung bevodlkerungsmedizinisch bedeutsamer Krank-
heiten SOWIe einer darauf abgestimmten praventionsorientierten Beratung einsehlieRlich-einer

- 2Die arztlichen MaRnahmen sollen mogliche Gefahren fir die
Gesundheit der Anspruchsberechtlgten dadurch abwenden, dass aufgefundene Verdachts-
falle eingehend diagnostiziert, erkannte Krankheiten rechtzeitig einer Behandlung zugefihrt
und Anderungen gesundheltsschadlgender Verhaltenswelsen fruhzeltlg beW|rkt werden Se-

§3 Anspruchsberechtigung

Versicherte haben Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung und auf krank-

heitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen unter den im Besonderen Teil genannten Vo-

raussetzungen. “Die arztlichen Gesundheitsuntersuchungen sollen — soweit moglich und im
1
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Besonderen Teil nicht abweichend geregelt - gemeinsam sowie im Zusammenhang mit eirer
Untersuchungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen angeboten werden.

B. Besonderer Teil

In diesem Teil werden fir die einzelnen arztlichen Gesundheitsuntersuchungen jeweils kon-
krete Bestimmungen getroffen. Es sind Inhalt, Art und Umfang sowie Haufigkeit geregelt so-
wohl fir die allgemeine Gesundheitsuntersuchung als auch die krankheitsspezifischen Ge-
sundheitsuntersuchungen zur Friherkennung bevdélkerungsmedizinisch bedeutsamer Krank-
heiten.

. Allgemeine Gesundheitsuntersuchung
8§81  Ziel

Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung dient den im Allgemeinen Teil § 2 genannten Zielen
einschliellich einer Uberpriifung des Impfstatus.

§2 Anspruchsberechtigung

Versicherte-haben ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebensjahres
einmalig Anspruch auf eine arztliche allgemeine Gesundheitsuntersuchung. ?Versicherte ha-
ben ab Vollendung des 35. Lebensjahres alle drei Jahre Anspruch auf eine arztliche allge-
meine Gesundheitsuntersuchung. *Wird eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchge-
fuhrt, ist in den auf das Untersuchungsjahr folgenden zwei Kalenderjahren, keine allgemeine
Gesundheitsuntersuchung durchzufiihren.

§3 Inhalt der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung nach diesem Abschnitt umfasst folgende Leistun-
gen, die in der Anlage 1 konkretisiert werden:
1. Anamnese
Erhebung der Eigen-, Familien- und Sozialanamnese, insbesondere Erfassung des Risi-
koprofils
2. Klinische Untersuchung
Untersuchung zur Erhebung des vollstandigen Status (Ganzkorperstatus)

3. Laboratoriumsuntersuchungen
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschl. Blutentnahme)
b) Untersuchungen aus dem Urin (Harnstreifentest)

4. Impfstatus
Uberpriifung des Impfstatus
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5. Beratung

Nach Abschluss der in den Punkten 1 bis 4 genannten MaRnahmen hat die Arztin oder der
Arzt den-ersicherten/ die versicherte Person Uber das Ergebnis der durchgefihrten allgemei-
nen Gesundheitsuntersuchung zu informieren und mit ihrm die moglichen Auswirkungen im
Hinblick auf die weitere Lebensgestaltung zu erértern. ?Dabei soll die Arztin oder der Arzt auf
der Grundlage der Anamnese und der erhobenen Befunde insbesondere das individuelle Ri-
sikoprofil des-\ersichertent der versicherten Person ansprechen und diese diesen auf Mog-
lichkeiten und Hilfen zur Vermeidung und zum Abbau gesundheitsschadigender Verhaltens-
weisen (z. B. auf entsprechende Gesundheitsférderungsangebote der Krankenkassen) hin-
weisen. °Die Arztin oder der Arzt soll durch motivierende Gesprachsfiihrung die individuellen
gesundheitsbezogenen Anderungspotenziale derVersicherten-oderdes-Versicherten-der ver-
sicherten Person identifizieren, um darauf aufbauend geeignete, abgestimmte Schritte zur Ver-
haltensanderung zu erortern. “Sofern dies medizinisch angezeigt ist, stellt die Arztin oder der
Arzt eine Praventionsempfehlung (gemaR Anlage 2) fiir Leistungen zur verhaltensbezogenen
Pravention nach § 20 Absatz 5 SGB V aus. °In Abhangigkeit vom Impfstatus soll eine Motivie-
rung zur Nachimpfung erfolgen. ®Die versicherte Person soll auf das Angebot der in Betracht
kommenden krankheitsspezifischen Gesundheitsuntersuchungen hingewiesen werden. "Ber
Versicherte Die versicherte Person soll ferner auf das Angebot bestehender Krebsfriherken-
nungs-Untersuchungen hingewiesen und tber mdogliche Risiken auf Grundlage der in der
Anamnese erfragten familidren Krebsbelastungen aufgeklart werden.

6. Folgerung aus den Ergebnissen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Ergeben die aufgefiihrten Untersuchungen das Vorliegen oder den Verdacht auf das Vorliegen
einer Krankheit, so soll die Arztin oder der Arzt dafiir Sorge tragen, dass diese Falle im Rah-
men der Krankenbehandlung einer weitergehenden, gezielten Diagnostik und ggf. Therapie
zugefuhrt werden.

84 Dokumentation

(1) Die Ergebnisse der Anamnese und der Untersuchungen werden ebenso wie die auf-
grund der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung veranlassten oder empfohlenen MaRnah-
men den Inhalten der Anlage 1 entsprechend dokumentiert.

(2)  'Fur die Praventionsempfehlung wird eine arztliche Bescheinigung ausgestellt. 2Die Pra-
ventionsempfehlung erfolgt auf dem zwischen den Partnern der Bundesmantelvertrage ver-
einbarten Vordruck gemaR den Inhalten nach Anlage 2.

§5 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt sollen diejenigen Arztinnen und Arzte durchfiihren,
welche zur Erbringung der vorgesehenen Leistungen aufgrund ihrer Kenntnisse und Erfahrun-
gen innerhalb ihrer Gebietsgrenzen berechtigt und nach der jeweils fiir sie geltenden Weiter-
bildungsordnung befahigt sind (Allgemeinéarztinnen und —arzte, Internistinnen und Internisten,
Arztinnen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung).

86 Evaluation

Der Gemeinsame Bundesauschuss beabsichtigt, eine unabhéangige wissenschaftliche Orga-
nisation mit der Evaluation der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung zu beauftragen.
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Il. Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

81 Ziel Allgemeines

Das nach dieserRiehtlinie diesem Abschnitt durchzufiihrende Screening dient der Friiherken-
nung von Bauchaortenaneurysmen bei dem in § 2 genannten Personenkreis. *Die-Untersu-

§2 Anspruchsberechtigung

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

8§83 Aufklarung

1Die arztliche Aufklarung zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt anhand der Ver-
sicherteninformation (siehe Anlage 3). 2Im Rahmen des arztlichen Aufklarungsgesprachs ist
dem Anspruchsberechtigten die Versicherteninformation auszuhandigen.

§4 Untersuchungsmethode

(1) Das Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt mittels abdomineller Ultraschallun-
tersuchung gemaf den Vorgaben des § 5 dieses Abschnitts-Richtlinie.

) Die Messung erfolgt orthograd am gréf3ten Durchmesser der Bauchaorta infrarenal
nach der LELE-Methode.

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

4) Die Verlaufskontrollen und weitere Diagnostik nach Feststellung eines auffélligen Be-
fundes im Sinne des Absatz 3 erfolgen im Rahmen der Krankenbehandlung nach § 27 SGB V.

8§85 Qualitatssicherung

Die Durchfiihrung der Untersuchung erfordert eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Ab-
rechnung der Ultraschalldiagnostik gemaf der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmaf3nah-
men nach § 135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-Vereinbarung) in der
Fassung vom 18-Dezember2012-1. Januar 2018. 2Die fachliche Befahigung muss entweder
fur den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschlief3lich Niere, transkutan)
oder den Anwendungsbereich 20.10 (Duplexverfahren — abdominelle und retroperitoneale Ge-
falle sowie Mediastinum) gemaf Anlage | der Ultraschall-Vereinbarung oder im Fall des Er-
werbs der fachlichen Befahigung durch Ultraschall-Kurse gemaf den Anlagen | und Il der Ult-
raschall-Vereinbarung nachgewiesen sein. 2Als Anforderungen an die apparative Ausstattung
gelten die Vorgaben der Anlage Ill der Ultraschall-Vereinbarung fur die Anwendungsklasse 7.1
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(Abdomen, Retroperitoneum einschlief3lich Niere, transkutan) oder die Anwendungsklasse
20.9 (Duplex-Verfahren - Gefal3e des Abdomens, Retroperitoneums und Mediastinum).

8§86 Evaluation

(1) IDer Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt erstmals drei-dahre-nach-inkrafttreten
der-Riechtlinie im September 2023 eine unabhangige wissenschaftliche Institution mit der Er-
stellung eines Berichts zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen. 2lm Bericht sollen zudem,
insbesondere auf der Grundlage von Krankenhausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik,
die Mengenentwicklung elektiver Operationen und Notfalloperationen sowie die Entwicklung
der Aneurysma-assoziierten Mortalitat betrachtet werden.

2) Die Teilnahmezahlen sind von den Kassenarztlichen Vereinigungen anhand der Anzahl
der abgerechneten Screeninguntersuchungen kalenderjahrlich zum 1. Marz an den Gemein-
samen Bundesausschuss zu Gibermitteln.

1. Screening auf Hepatitis C
§1 Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufiihrende Screening auf Hepatitis C dient der Friiherken-
nung einer HCV-Infektion bei dem in § 2 genannten Personenkreis, um die Betroffenen einer
gezielten Behandlung zuzufiihren und damit die Ausbildung von Leberschéden und weiteren
Folgeschaden zu verhindern.

§2 Anspruchsberechtigung

(1) Versicherte, die mindestens einer der folgenden, an der Prévalenz orientierten Risiko-
gruppen angehdren und bei denen der HCV-Status unklar ist, haben ab Vollendung des 18.
Lebensjahres Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C:

a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhangige

b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus Landern
mit einer HCV-Prévalenz >= 2 %

c) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht ein-
wandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerblichen Anbietern, er-
halten haben

e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung

f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht si-
cher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992 Blutprodukte verabreicht
wurden
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Position GKV-SV

Position KBV/PatV

(2) Versicherte haben je Zugehdrigkeit zu ei-
ner Risikogruppe jeweils einen einmaligen
Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C.

(2) 'Die Versicherten der Risikogruppen 1
bis 5 haben Anspruch auf ein Screening auf
Hepatitis C alle drei Jahre. ?Versicherte der
Risikogruppe 6 haben einmalig Anspruch auf
ein Screening auf Hepatitis C.

(3) Haben Versicherte das 35. Lebensjahr
vollendet, soll das Screening auf Hepatitis C
— soweit nach dieser Richtlinie zulassig - an
die allgemeine Gesundheitsuntersuchung
geman Abschnitt | gekoppelt werden.

8§83 Untersuchungsmethode

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels
Untersuchung aus dem Blut (einschl. Blut-
entnahme) zur Bestimmung von HCV-Anti-
korpern.

!Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels
Untersuchung aus dem Blut (einschl. Blut-
entnahme) oder aus der Speichelfllissig-
keit zur Bestimmung von HCV-Antikérpern.

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

°Die weitere Diagnostik nach Nachweis von
HCV-Antikérpern erfolgt im Rahmen der
Krankenbehandlung nach § 27 SGB V.

2Werden HCV-Antikbrper nachgewiesen,
folgt anschlieend ein Test zum quantitati-
ven Nachweis von Virus-RNA.

84 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt diirfen nur diejenigen Arztinnen und Arzte durchfiih-
ren, die zur Durchfiihrung der Untersuchungen nach Abschnitt B. I. berechtigt sind.

§5 Evaluation

Eine Evaluation des Screenings auf Hepatitis C soll im Rahmen der fir die allgemeine Ge-
sundheitsuntersuchung nach Abschnitt B. |. beabsichtigten Evaluation erfolgen.
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Anlage 1 Inhalte der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Anamnese

e Waurde friher bereits eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung rach—den—Richtlinien
durchgefihrt?

o Impfstatus

Eigen- und Familienanamnese

e Hypertonie

e koronare Herzkrankheit

e sonstige arterielle Verschlusskrankheit
o Diabetes mellitus

e Hyperlipidamie

e Nierenkrankheiten

¢ Lungenkrankheiten

¢ Onkologische Krankheiten
unter besonderer Beriicksichtigung einer familiaren Belastung z. B. durch Brust-, Darm-
krebs und malignes Melanom

e Sonstige Krankheiten
o Personliche Risikofaktoren
- Adipositas
- Nikotinabusus
- Alkoholabusus
- Bewegungsmangel
- dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

- kardiovaskulares Risiko unter Verwendung von Risikoscores, sofern aufgrund der
Anamnese entsprechende Anhaltspunkte vorliegen

Klinische Untersuchung
(krankhafte Veranderungen [ohne interkurrente Befunde])

e Brustkorb (Inspektion)

e Herzauskultation

e Lungenauskultation

o Abdomenpalpation (einschlieflich Nierenlager)
e FuBpulse

o Karotisauskultation

e Bewegungsapparat
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e Haut

e Sinnesorgane

e Nervensystem

e Psyche

e Gewicht
e GrolRe
e Blutdruck (systolisch / diastolisch)

Labor

Versicherte ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebensjahres:

Untersuchungen aus dem Blut (einschlielich Blutentnahme) bei entsprechendem Ri-
sikoprofil, z. B. positiver Familienanamnese, Adipositas oder Bluthochdruck:

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)
- Nichternplasmaglucose

Versicherte ab Vollendung des 35. Lebensjahres:

a) Untersuchungen aus dem Blut (einschlief3lich Blutentnahme):
- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)
- Nuchternplasmaglucose

b) Untersuchungen aus dem Urin
- EiweiR, Glucose, Erythrozyten, Leukozyten und Nitrit (Harnstreifentest)

Risikoadaptierte arztliche Beratung und Aufklarung

Uber

e Wahrscheinlichkeit fir ein kardiovaskulares Ereignis und entsprechende Managementstra-
tegien

e Nikotinkonsum

e Alkohol- und Drogenkonsum

e Erndhrungsverhalten

e Bewegungsverhalten

e Dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

e Familiar bedingte Risiken, insbesondere zu onkologische Erkrankungen

o Impfstatus

Ergebnisse der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Die Ergebnisse der Anamneseerhebung, die Untersuchungsergebnisse, neue Diagno-
sen/Verdachtsdiagnosen, veranlasste Mal3nahmen, das Ausstellen von Préventionsempfeh-
lungen sowie durchgefiihrte Beratungen sind zu dokumentieren.

8
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Anlage 2 Angaben des Vordrucks , Praventionsempfehlung”

Der zwischen den Partnern der Bundesmantelvertrage vereinbarte Vordruck enthélt folgende
Angaben:

Krankenkasse bzw. Kostentrager

Name, Vorname des-eder-der\ersicherten-der versicherten Person
geboren am

Kostentréagerkennung

Versichertennummer

Status

Betriebsstattennummer

Arztnummer

Datum

Von der Arztin oder dem Arzt auszufiillen:

Empfehlung zur verhaltensbezogenen Priméarpravention gemaR § 20 Absatz 5 SGB V
aus dem Handlungsfeld

Bewegungsgewohnheiten
Ernéahrung
Stressmanagement
Suchtmittelkonsum

Sonstiges

Bitte informieren Sie sich bei Ihrer Krankenkasse Uber die gepriften und anerkannten
Praventionsangebote und die Férdervoraussetzungen.

Hinweis der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes (z. B. Kontraindika-
tion, Konkretisierung zur Praventionsempfehlung)
Vertragsarztstempel und Unterschrift
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Anlage 3  Versicherteninformation nach YS-BAA-RL B. Il. § 3 Ultraschallscreening
auf Bauchaortenaneurysmen

Informationen zum Ultraschall-Screening auf Aneurysmen der Bauchaorta
Warum wird Ménnern eine Untersuchung der Bauchschlagader angeboten?

Lieber Leser,

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

Die Teilnahme an dieser Friherkennungs-Untersuchung ist einmal moglich. Sie ist freiwillig
und kostenlos.

Diese Broschire informiert dariber,
e warum die Untersuchung angeboten wird,
¢ wie sie ablauft und
e welche Folgen sich ergeben kénnen.

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

Warum wird die Untersuchung angeboten?

Die Bauchschlagader ist das grofite BlutgefaR in der Bauchhohle. Sie wird auch Bauchaorta
genannt. Manchmal dehnt sie sich an einer Stelle deutlich und bildet eine Ausbuchtung. Wenn
die Ausbuchtung 3 cm oder gréRRer ist, spricht man von einem Aneurysma. Die meisten Aneu-
rysmen verursachen keinerlei Beschwerden und bleiben deshalb unbemerkt.

Manner Gber 65 Jahren entwickeln haufiger ein Aneurysma als andere Menschen. Au3erdem
macht insbesondere Rauchen ein Aneurysma wahrscheinlicher. Weitere Risikofaktoren sind
Bluthochdruck und erhdhte Blutfette.

Wenn sich die Bauchschlagader sehr stark dehnt, kann sie in seltenen Féllen ohne Vorwar-
nung reiBen. Dann flie3t viel Blut in den Bauchraum. Das ist ein Notfall und lebensbedrohlich.

Die Ultraschall-Untersuchung dient dazu, groBe Aneurysmen zu entdecken, sodass sie vor-
beugend operiert werden kénnen. So soll ein Riss verhindert werden. Bei kleineren Ausbuch-
tungen wird regelm&Rig kontrolliert, ob sie wachsen.

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

[Hier schlieRt sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung zur Ana-
tomie des Bauchaortenaneurysmas an.]

Welche Ergebnisse liefert die Untersuchung?

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

10
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Wenn sich 1000 Manner ab 65 Jahren untersuchen lassen, ist mit folgenden Ergebnissen zu
rechnen:

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

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

e Etwa 2 von 1000 Méannern haben ein grof3es Aneurysma: Bei einem Durchmesser
ab 5,5 cm ist das Risiko fur einen Riss vergleichsweise hoch. Dann wird meist ein ope-
rativer Eingriff empfohlen.

Auch eine Ausbuchtung unter 3 cm kann sich spater zu einem Aneurysma entwickeln, beson-
ders bei Mannern mit Risikofaktoren wie Rauchen und Bluthochdruck oder einem Aneurysma
in der Familie. Bei ihnen kann eine spétere Kontrolluntersuchung bereits ab einem Durchmes-
ser von 2,5 cm sinnvoll sein.

Die nebenstehende Grafik zeigt die Ergebnisse der Untersuchung noch einmal.

Was passiert, wenn 1000 Méanner ab 65 Jahren zur Friiherkennung gehen?

[Hier schlieRt sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation unter der Uberschrift
.Was passiert, wenn 1.000 Manner ab 65 Jahren zur Friherkennung gehen?* eine Abbildung
in Form eines Flussdiagramms an. Darin werden folgende Haufigkeiten angegeben: 1.000
Manner gehen zum Bauch-Ultraschall, davon haben etwa 980 Méanner kein Aneurysma und
etwa 20 Manner haben ein Aneurysma. Von den 20 Mannern mit Aneurysma werden etwa 18
Manner regelmafig untersucht und eventuell spater operiert und etwa 2 Manner werden wahr-
scheinlich bald operiert]

Welche Vorteile hat die Untersuchung?

Vor allem bei einem grof3en Aneurysma besteht die Gefahr, dass es unerwartet reift. Das
kann tédlich sein.

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

Von 1000 Mannern ab 65 Jahren ...

... rei3t ein Aneurysma ...sterben an einem
Aneurysma
Ohne Fruherkennung bei etwa 7 etwa 6
Mit Friherkennung bei etwa 4 etwa 3
Das heil3t:
Von 1000 Mannern werden... | ... etwa 3 vor einem Riss | ...etwa 3 vor dem Tod durch
bewahrt ein Aneurysma bewahrt

11
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Welche Nachteile hat die Untersuchung?

Ein Teil der Aneurysmen, die bei der Untersuchung gefunden werden, wére ohne Friiherken-
nung niemals aufgefallen. Sie wéren nicht gerissen, Kontrolluntersuchungen oder operative
Eingriffe wéren nicht erforderlich gewesen. Leider lassen sich solche harmlosen Aneurysmen
nicht sicher von geféahrlichen unterscheiden.

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

Etwa 20 von 1000 Méannern, die an der Untersuchung teilnehmen, erfahren von einem Aneu-
rysma. Bei etwa 10 von ihnen hétte das Aneurysma aber keine Probleme bereitet.

Was andert sich, wenn man von einem Aneurysma weif3?

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

Andere Manner héatten im Nachhinein lieber nicht von dem Aneurysma erfahren. Denn dieses
Wissen kann Angst auslésen und verunsichern.

Viele Manner leben fortan in dem Bewusstsein, dass ihr Leben gefahrdet ist. Beschwerden
wie Bauchschmerzen kdnnen beéngstigend sein. Aul3erdem schrénken viele Ménner aus
Sorge vor einem Riss ihren Alltag ein. Sie werden vorsichtiger und meiden korperliche Belas-
tungen.

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

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

¢ In das Aneurysma wird ein Réhrchen eingesetzt. Fur diesen Eingriff ist ein kleiner
Schnitt in der Leiste erforderlich. Uber diesen Schnitt wird das Réhrchen mit einem
Katheter eingefuhrt und bis zum Aneurysma vorgeschoben.

Beide Eingriffe kdnnen Leben retten. Sie kdnnen aber auch zu schwerwiegenden Komplikati-
onen fuhren, beispielsweise einem Herzinfarkt, Schlaganfall oder einer Lungenentziindung.

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

Was passiert, wenn man nicht an der Fritherkennung teilnimmt?

Sie kdnnen selbst entscheiden, ob und in welchem Alter Sie die Untersuchung in Anspruch
nehmen. Wenn Sie sich gegen die Friiherkennung entscheiden, hat dies fir lhren Versiche-
rungsschutz keine Folgen: Auch, wenn spater zuféllig bei anderen Untersuchungen ein Aneu-
rysma festgestellt wird, Gbernimmt Ihre Krankenkasse selbstversténdlich die Behandlungskos-
ten.
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Die wichtigsten Informationen:

e Wenn ein Aneurysma reil3t, ist dies lebensbedrohlich. Die Friherkennung verringert
das Risiko, dass ein Aneurysma reif3t und man stirbt.

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

e Manche Aneurysmen hatten nie Probleme bereitet.

e Das Wissen um ein Aneurysma kann Sorgen bereiten und die Lebensqualitéat beein-
trachtigen.

Ob Sie an der Friherkennung teilnehmen oder nicht, ist lhre ganz personliche Entscheidung.
Sie zu treffen, kann schwerfallen. Sie miissen sich nicht sofort entscheiden, sondern kénnen
sich die Zeit nehmen, die Sie brauchen.

Platz fiir Ihre Fragen

Stand:

Marz-2027 Monat 20JJ

Die Versicherteninformation ist eine Anlage der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie Yitra-

schallsereening—auft-Bauchaortenaneurysmen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-
BA).

Herausgeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss

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

www.g-ba.de
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t die zur Sicherung der arztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Richtlinien flr eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche
Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten. Dazu gehdren auch Gesundheitsuntersu-
chungen nach § 25 Absatz 1 Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V), deren ndhere Ausge-
staltung der G-BA regelt (88 25 Absatz 4 i. V. m. Absatz 3, 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3i. V. m.
Absatz 4 SGB V).

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention
(Praventionsgesetz) am 25. Juli 2015 besteht fir den G-BA der Auftrag, die Gesundheitsun-
tersuchungen fur Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse anzu-
passen und auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten Medizin weiterzuentwi-
ckeln. Zudem wurde mit dem Praventionsgesetz der zulassige Leistungsinhalt der Gesund-
heitsuntersuchung nach 8 25 Absatz 1 SGB V erweitert. Neben den Untersuchungen zur Frih-
erkennung von Krankheiten soll kiinftig ein starkeres Augenmerk auf individuelle Belastungen
und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt werden. Durch die Anderung
des § 25 Absatz 1 Satz 1 SGB V erfolgte Uiberdies eine Absenkung des zulassigen Anspruchs-
alters auf das vollendete 18. Lebensjahr der Versicherten.

Nach § 25 Abs. 4 Satz 5 SGB V hat der G-BA die Aufgabe, erstmals bis zum 31. Juli 2018
,das Nahere Uber die Gesundheitsuntersuchungen nach Absatz 1 zur Erfassung und Bewer-
tung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung der Richtlinie im Hin-
blick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung von bevdlkerungsmedizinisch be-
deutsamen Krankheiten zu beschlief3en.

Eine Anpassung der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Praventionsgesetzes bestehenden
Inhalte der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) an die neue Rechtslage erfolgte be-
reits mit Beschluss des G-BA vom 19. Juli 2018 und ist am 25. Oktober 2018 in Kraft getreten.

Fur die Weiterentwicklung der GU-RL in Bezug auf die Bewertung des Screenings auf neue
Zielerkrankungen hat der G-BA am 15. September 2016 die Beratungsverfahren flir ein Scree-
ning auf Hepatitis B und fir ein Screening auf Hepatitis C sowie am 16. Méarz 2017 das Bera-
tungsverfahren fiir ein Screening auf Depression eingeleitet.

Der UA MB hat das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit Beschluss vom 22. September 2016 mit der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis C
beauftragt. Das IQWIG hat den Abschlussbericht ,Screening auf Hepatitis C* am 19. Septem-
ber 2018 vorgelegt.?

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit der vorliegenden Beschlussvorlage wird das Ergebnis der Bewertung eines Screenings auf
Hepatitis C umgesetzt. Die Beratungen flr ein Screening auf Hepatitis B erfolgen zeitlich pa-
rallel und miinden in eine separate Beschlussvorlage.

Daneben wird die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie neustrukturiert, um die Regelungen
uber die arztlichen Gesundheitsuntersuchungen nach 8 25 Absatz 1 SGB V — mit Ausnahme
der Krebsfriiherkennungsuntersuchungen nach 8§ 25 Absatz 2 SGB V und der organisierten
Krebsfriiherkennungsprogramme nach § 25a SGB V — zu biindeln. Die Richtlinie gliedert sich
nunmehr in einen Allgemeinen und einen Besonderen Teil. Neben der allgemeinen Gesund-
heitsuntersuchung, die jede versicherte Person ab dem vorgeschriebenen Alter in Anspruch
nehmen kann, werden einzelne krankheitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen integriert.

1 Abschlussbericht des IQWIG S16-04 ,Screening auf Hepatitis C*: https://www.iqwig.de/de/projekte-ergeb-
nisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-04-screening-auf-hepatitis-c.7584.html
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Infolgedessen werden die Vorschriften zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurys-
men, welche bislang in der gesonderten US-BAA-RL geregelt sind, aufgenommen und das
Screening auf Hepatitis C neu eingefigt. In der Folge wird die US-BAA-RL aufgehoben.

Aus der Neustrukturierung selbst folgen keine inhaltlichen Anderungen der bestehenden Re-
gelungen zur Gesundheitsuntersuchung, die nunmehr als ,allgemeine Gesundheitsuntersu-
chung” bezeichnet wird. Die Anderungen beschréanken sich auf eine Anpassung der Struktu-
ren, um die Regelungen Uber die Friherkennungsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGB V
in einer Richtlinie zu buindeln.

In Abschnitt 2.1 sind die Eckpunkte der Entscheidung fir die Einflhrung eines Screenings auf
Hepatitis C dargelegt. Der Abschnitt 2.2 umfasst die Eckpunkte der Entscheidung fur zwei
Anderungen zu den bisherigen Regelungen zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneu-
rysmen.

2.1 Umsetzung der Ergebnisse der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis C
(B.lll der RL-Neufassung)

2.1.1 Hintergrund?

Hepatitis C bezeichnet eine Leberentziindung, die auf eine Infektion mit dem Hepatitis-C-Virus
(HCV) zurickgeht. Das HCV ist ein Ribonukleinsaure(RNA)-Virus, fur welches 7 Genotypen
bekannt sind, von denen Genotyp 1 weltweit und in Deutschland am haufigsten vorkommt.

Die HCV-Antikorper-Pravalenz (indikativ fur eine bestehende oder ausgeheilte HCV-Infektion)
betragt weltweit 2,5 %. Fur Deutschland wurde die HCV-Antikérper-Pravalenz in der Gruppe
der Personen von 18 bis 79 Jahren mit 0,3 % ermittelt; von denen konnte beim Uberwiegenden
Teil (bei 0,2 % bezogen auf die Gesamtgruppe) HCV-RNA und damit eine bestehende HCV-
Infektion nachgewiesen werden. Fir die Untersuchung wird angegeben, dass die tatsachliche
HCV-Pravalenz jedoch héher sein kdnnte, da bestimmte Bevdlkerungs- und Risikogruppen
nicht beziehungsweise unterreprasentiert waren. Die Zahl der gemaf Infektionsschutzgesetz
gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen lag im Jahr 2017 bei 4798 Fallen (Fallzahlen basieren
uberwiegend auf einem direkten Erregernachweis).

Eine HCV-Infektion, die vor weniger als 6 Monaten erworben wurde, wird als akut bezeichnet.
Eine chronische HCV-Infektion besteht seit mindestens 6 Monaten. Die meisten akuten HCV-
Infektionen verlaufen asymptomatisch oder gehen mit leichten unspezifischen Symptomen
einher. Etwa 50 % bis 90 % der akuten HCV-Infektionen entwickeln sich unbehandelt zu einer
chronischen Hepatitis, was umgekehrt einer Spontanheilungsrate von 10 % bis 50 % ent-
spricht. Auch fiir eine chronische HCV-Infektion gilt, dass diese haufig zunachst symptomarm
oder in Begleitung unspezifischer Symptome verlauft. Symptome kénnen unter anderem Ap-
petitlosigkeit, Miidigkeit, Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden oder Leberhautzeichen sein.

Als Spatfolge einer chronischen HCV-Infektion wird unter anderem die Entwicklung einer Le-
berzirrhose sowie eines hepatozellularen Karzinoms (HCC) genannt. Zum Risiko einer Leber-
zirrhose gibt es unterschiedliche Angaben: So wird berichtet, dass sich eine chronische HCV-
Infektion Uber einen Zeitraum von 20 bis 30 Jahren in etwa 10 bis 20 % bzw. 15 bis 30 % der
Félle zu einer Leberzirrhose entwickelt. Ein Leberzellkarzinom entwickelt sich unbehandelt bei
etwa 5 % der Zirrhosepatientinnen und Zirrhosepatienten jahrlich.

Die HCV-Infektion kann durch virushaltiges Blut, perinatal sowie (selten) sexuell Ubertragen
werden. Es existiert bislang keine Schutzimpfung gegen Hepatitis C. Bevoélkerungsgruppen
mit einem erhéhten Risiko einer HCV-Infektion sind vor allem Personen mit injizierendem Dro-
gengebrauch, Empfangerinnen und Empfanger von Blutprodukten und Organtransplantaten,

2 Text ibernommen aus dem Abschlussbericht des IQWiIG S16-04 ,Screening auf Hepatitis C* Kapitel 1 ,Hinter-
grund” unter Weglassung der Literaturverweise. Sonstige Anderungen/Ergéanzungen sind kursiv gekennzeichnet.
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medizinisches Personal sowie Sexualpartnerinnen und Sexualpartner HCV-infizierter Perso-
nen. Aktuell wird eine HCV-Diagnostik bei diesen sowie mehreren weiteren Personengruppen
empfohlen (zum Beispiel Gefangnisinsassinnen und Gefangnisinsassen, HIV-/HBV-Infizierte,
Personen aus Landern mit einer hohen HCV-Pravalenz). Eine HCV-Diagnostik beginnt mit der
Bestimmung von HCV-Antikérpern mit einem Immunassay, welche 7 bis 8 Wochen nach aku-
ter HCV-Infektion detektierbar sind (wahrend der Nachweis des Virusgenoms, d. h. der HCV-
RNA, bereits nach 1 bis 2 Wochen gelingt). Im Falle eines positiven Antikdrpertests erfolgt die
Diagnose einer HCV-Infektion durch einen Nachweis der HCV-RNA. Ist keine HCV-RNA nach-
weisbar, handelt es sich um eine mutmallich ausgeheilte HCV-Infektion.

Bei Diagnose einer chronischen Hepatitis C ist eine antivirale Therapie indiziert. Uber eine
vollstandige Viruselimination soll so auch bei schon vorhandener Leberschéadigung das Risiko
von HCC und Leberversagen reduziert werden. Wéahrend die Standardtherapie bis vor einiger
Zeit in einer Gabe von pegyliertem Interferon alpha in Kombination mit Ribavirin bestand, ste-
hen gegenwartig sogenannte direkt antiviral wirksame Medikamente (DAAs) zur Verfligung,
die direkt auf die Virusreplikation einwirken. In der Regel kann mit den neuen Medikamenten
auf eine Interferongabe verzichtet werden. Es werden je nach Genotyp unterschiedliche The-
rapieregime empfohlen, jeweils zum Teil mit oder ohne die zuséatzliche Gabe von Ribavirin.

Angesichts des haufig symptomarmen Verlaufs, der Spatfolgen sowie der Verfiigbarkeit von
wirksamen Behandlungsmdglichkeiten bei einer chronischen HCV-Infektion sind mdglicher-
weise Vorteile durch eine Friherkennung der Infektion zu erwarten: Ein Screening auf Hepa-
titis C bei asymptomatischen Personen kénnte die Infektion zu einem friihen Zeitpunkt identi-
fizieren und so womdglich die Ausbildung von Leberschéden verhindern. Durch eine kurative
Therapie konnten zudem die Anzahl infektioser Personen reduziert und Neuinfektionen ver-
hindert werden. Im Zusammenspiel mit weiteren bevoélkerungsmedizinischen Maflinahmen
kénnte womdglich sogar eine Elimination der Hepatitis C erreicht werden.

2.1.2 Nutzenbewertung

2.1.2.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts

Die Bewertung des IQWIiG bezieht sich auf folgende Fragestellung (vgl. IQWiG-Abschlussbe-
richt Seite iii):

.Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Screenings auf He-
patitis C im Vergleich zu keinem Screening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte bei
asymptomatischen Personen. Nicht primar betrachtet werden Risikogruppen, die nach derzei-
tigem medizinischem Standard in Deutschland ohnehin bereits regelhaft auf eine HCV-Infek-
tion getestet werden (zum Beispiel medizinisches Fachpersonal).”

Das IQWiIG fasst im seinem Fazit die von ihm gefundenen Ergebnisse wie folgt zusammen:

»+Auf Basis der eingeschlossenen Studien ist der Nutzen und Schaden eines Screenings auf
Hepatitis C unklar, da weder vergleichende Interventionsstudien der Screeningkette nhoch aus-
sagekraftige Studien zur Therapievorverlagerung identifiziert werden konnten.

Es wurden zwar 8 Therapiestudien mit Randomisierung auf friihen oder spaten Behandlungs-
beginn eingeschlossen. Aufgrund des kurzen Zeitabstands zwischen friher und spéater Thera-
pie war jedoch keine dieser Studien fur die Nutzenbewertung verwertbar und der Nutzen einer
Therapievorverlagerung blieb unklar.

Da kein Nutzen einer Therapievorverlagerung gezeigt werden konnte, wurde keine Suche
nach Studien zur Bewertung der diagnostischen Giite durchgefihrt.

Mangels aussagekréftiger Evidenz ist das Nutzen-Schaden-Verhaltnis bei einem HCV-Scree-
ning insgesamt unklar. Nach einer Auseinandersetzung mit Argumenten und Evidenz zum
Nutzen und Schaden eines HCV-Screenings, die vor allem internationalen Leitlinien zum HCV-
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Screening entnommen wurden, erscheinen jedoch die Annahmen plausibel, die Grundlage
von Empfehlungen fir ein HCV-Screening in Risikogruppen und bestimmten Geburtskohorten
sind.

[.]

Im Falle einer Einfihrung des HCV-Screenings erscheint eine begleitende Evaluation erfor-
derlich.”

Im IQWIiG-Abschlussbericht ist unter Kapitel 5 ,Einordnung des Arbeitsergebnisses” in Kapi-
tel 5.1 die Bewertung der Argumente internationaler Leitlinien dargestellt. In Kapitel 5.1 zieht
das IQWIG hierzu folgendes Resiimee:

»Die Unterstellung eines Nutzens, die den Empfehlungen der USPSTF-Leitlinie fir ein HCV-
Screening in Risikogruppen und bestimmten Geburtskohorten zugrunde liegt, ist nur nachvoll-
ziehbar, sofern die folgenden Annahmen getroffen werden:

e Screeningtests zur Bestimmung von HCV-Antikérpern weisen eine hinreichende diagnosti-
sche Gite auf.

¢ Die Schaden bei falsch-negativen, falsch-positiven und richtig-negativen Befunden infolge
eines HCV-Screenings sind vernachlassigbar gering.

e HCV-Infizierte werden ohne Screening in der Regel erst erkannt, nachdem sich Spéatfolgen
entwickelt haben.

¢ Eine frihe antivirale Behandlung fiihrt zu einer Verhinderung oder Verzégerung von Spat-
folgen.

e Schaden durch Uberdiagnosen ergeben sich hauptsachlich durch Nebenwirkungen der
Therapie und Komplikationen nach Leberbiopsien; das Schadenspotenzial bei Uberdiagno-
sen ist gering, da die Nebenwirkungen auf die Dauer der Therapie begrenzt sind und Le-
berbiopsien selten durchgefiihrt werden und Schéaden infolge von Leberbiopsien selten auf-
treten.

Die genannten Annahmen erscheinen insgesamt plausibel. Jedoch ist mangels aussagekraf-
tiger Evidenz das Nutzen-Schaden-Verhaltnis bei einem HCV-Screening unklar.”

2.1.2.2 Bewertung durch den G-BA

Der G-BA schliel3t sich der Bewertung des IQWIiG an, dass mangels aussagekraftiger Evidenz
das Nutzen-Schaden-Verhaltnis bei einem HCV-Screening insgesamt unklar ist, dass jedoch
die vor allem in internationalen Leitlinien zum HCV-Screening genannten Argumente die An-
nahmen plausibel erscheinen lassen, die die Grundlage von Empfehlungen fiir ein HCV-Scree-
ning in Risikogruppen und bestimmten Geburtskohorten sind.

e Kapitel 5.1.1% behandelt die diagnostische Gite von HCV-Screeningtests. Die darge-
stellten Studienergebnisse begrinden auch aus Sicht des G-BA die Annahme, dass
Screeningtests zur Bestimmung von HCV-Antikdrpern eine hinreichende diagnosti-
sche Gite aufweisen.

¢ Die gesundheitsbezogenen Konsequenzen von falsch-negativen Befunden werden in
Kapitel 5.1.2, die von falsch-positiven Befunden in Kapitel 5.1.3 und die von richtig-
negativen Befunden in Kapitel 5.1.4 behandelt. Die dargestellten Argumentationsli-
nien begrinden auch aus Sicht des G-BA die Feststellung, dass die Schaden bei
falsch-negativen, falsch-positiven und richtig-negativen Befunden infolge eines HCV-
Screenings als vernachlassigbar gering einzustufen sind.

3 Die Kapitelverweise beziehen sich auf den IQWiG-Abschlussbericht S16-04.



e Das Unterkapitel 5.1.5.5 (S. 14) verweist auf mehrere Studien, die den Anteil der Pa-
tientinnen und Patienten ausweisen, die bei Diagnosestellung bereits eine Leberzir-
rhose haben. Insgesamt erscheint auch aus Sicht des G-BA die Annahme nahelie-
gend, dass HCV-Infizierte ohne Screening in der Regel erst erkannt werden, nach-
dem sich Spatfolgen entwickelt haben.

o Das Unterkapitel 5.1.5.5 (S. 14) verweist auf zwei Studien, die die Frage der Vermei-
dung oder Verzoégerung von Spatfolgen einer HCV-Infektion durch eine frihzeitige
Behandlung adressieren. Auch aus Sicht des G-BA erscheint die Annahme nahelie-
gend, dass eine friihe antivirale Behandlung zu einer Verhinderung oder Verzégerung
von Spétfolgen flhrt.

e Das Unterkapitel 5.1.5.4 erortert die Moglichkeit von Uberdiagnosen und von damit
verbundenen Schaden. Die dargestellten Argumentationslinien und die medizinische
Praxis begriinden auch aus Sicht des G-BA die Annahme, dass sich Schaden durch
Uberdiagnosen hauptsachlich durch Nebenwirkungen der Therapie und Komplikatio-
nen nach Leberbiopsien ergeben kdnnen; dabei ist das Schadenspotenzial bei
Uberdiagnosen als gering einzustufen, da die Nebenwirkungen auf die Dauer der
Therapie begrenzt sind und Leberbiopsien selten durchgefiihrt werden und Schaden
infolge von Leberbiopsien selten auftreten.

Die aktuelle S3-Leitlinie ,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Hepatitis-C-Virus (HCV)-
Infektion“4 empfiehlt das Angebot einer HCV-Diagnostik bei Personen mit erhdhten Animotran-
serase-Aktivitaten und/oder klinischen Zeichen einer Hepatitis bzw. chronischen Lebererkran-
kungen oder Hepatozellularem Karzinom (HCC) sowie bei insgesamt 13 Personengruppen,
bei denen ein erhéhtes Risiko einer HCV-Infektion vorliegt.

Eine aktuelle Publikation von Huippe et al. (2019)° zeigt anhand einer Registerstudie bezogen
auf den Zeitraum Februar 2014 bis Juli 2018 eine Steigerung der Ausheilungsrate von 92,8 %
auf 97,4 % der medikamentds behandelten Patienten mit chronischer Hepatitis C. Aufgrund
neuer Therapien stehen fur Hepatitis C wirksame und zugleich nebenwirkungsarme Behand-
lungsmaglichkeiten zur Verfiigung, die in vielen Fallen innerhalb weniger Monate eine Heilung
ermoglichen (BIS-Strategiepapier).®

Der G-BA kommt zu dem Ergebnis, dass die dargestellten, begriindeten Annahmen und Er-
kenntnisse ein positives Nutzen-Schaden-Verhdltnis eines HCV-Screenings von Risikogrup-
pen erwarten lassen.

Die Empfehlung des IQWIG flr eine begleitende Evaluation der Einfiihrung eines HCV-Scree-
nings bei Risikogruppen wird vom G-BA aufgegriffen: Der G-BA wird das Screening auf Hepa-
titis C im Rahmen der beabsichtigten Evaluation der Gesundheitsuntersuchung (vgl. Gesund-
heitsuntersuchungs-Richtlinie Kapitel D Evaluation) bericksichtigen.

2.1.3 Konkretisierung von Risikogruppen

Eine Risikogruppe fir Hepatitis C ist eine bestimmte Bevolkerungsgruppe, bei der — im Ver-
gleich zur Allgemeinbevdlkerung — ein erhdhtes Risiko einer HCV-Infektion besteht.

4 Sarrazin et al. (2018). S3-Leitlinie ,,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Hepatitis-C-Virus (HCV)-Infektion* —
AWMF-Register_Nr.: 021/012. Zeitschrift fiir Gastroenterologie, 56, 756-838

5 Hiippe D. et al. (2019), Deutsches Hepatitis C-Register (DHC-R) — eine Zwischenbilanz 4 Jahre nach Zulassung
direkt antiviraler Substanzen (DAAs), Zeitschrift fir Gastroenterologie, 57, S. 27-36

6 BIS 2030, Strategie zur Eindammung von HIV, Hepatitis B und C und anderen sexuell (ibertragbaren Infektionen
(Bundesministerium fir Gesundheit und Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung,
Verdffentlichung zu der von der Bundesregierung im April 2016 beschlossenen gleichlautenden Strategie)
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Das European Centre for Disease Prevention and Control (ecdc) empfiehlt in einer aktuellen
Publikation” fir Migrantinnen und Migranten in seinem scientific advice fiir die EU ein Hepati-
tis-C-Screening ab einer Pravalenz von 2 % im Herkunftsland:

ECDC assessment; Offer hepatitis C screening to detect HCV antibodies to migrant popu-
lations from HCV-endemic countries (= 2%) and subsequent RNA testing to those found to
have antibodies. Those found to be HCV RNA positive should be linked to care and treat-
ment. (Certainty of evidence: moderate)

Die ecdc-Publikation sowie eine Publikation von ,The Polaris Observatory HCV Collaborators*
(2017)® machen konkrete Angaben zu den HCV-Pravalenzen in den Landern weltweit.

In einschlagigen Publikationen wird fur Deutschland ein Screening auf Hepatitis C insbeson-
dere fur folgende Risikogruppen (Erwachsene) empfohlen:

Risikogruppe

HCV-Antikérper-

Grundlage der Emp-

Umsetzung der Empfeh-

krankheit (Hamophi-
lie), die vor 1992 Arz-
neimittel aus
menschlichem Blut-
plasma (Plasmaderi-
vate) erhalten haben

Hepatitis C
BIS-Strategiepapier
S-3-Leitlinie Hepati-
tis C: Risikogruppe
~-Empfanger von
Blut und Blutpro-
dukten (vor 1992)"

pravalenz® fehlung lung
1 injizierende Drogen- | 37 _ 75 o e GBE-Themenheft berucksichtigt im Beschluss-
gebrauchende Hepatitis C entwurf:
tS_-S(-:Le|tI|n|e Hepati- Risikogruppe ,injizierende
1S Drogenabhéngige*
2. Menschen mit Bluter- | gg g o GBE-Themenheft beriicksichtigt im Beschluss-

entwurf:

Risikogruppe ,vor 1992 ge-
borene Personen, bei denen
bekannt ist oder nicht sicher
ausgeschlossen werden
kann, dass ihnen vor 1992
Blutprodukte verabreicht
wurden“ (einmalige Testung)

Erlauterung: Bericksichtigt
werden Personen, bei denen
nicht ausgeschlossen wer-
den kann, dass ihnen vor
1992 Blut oder Plasmaderi-
vate verabreicht wurden

(z. B. im Zusammenhang mit
einer Operation). Allerdings
erfolgt keine Berucksichti-
gung der Personen mit einer
Hamophilie, da diese sich in
einer medizinischen Dauer-
behandlung befinden und
somit davon ausgegangen
werden kann, dass hier Un-
tersuchungen auf Hepatitis C
bereits erfolgten.

7 European Centre for Disease Prevention and Control (ecdc), (November 2018): Scientific advice - Public health
guidance on screening and vaccination for infectious diseases in newly arrived migrants within EU/EEA.

8 The Polaris Observatory HCV Collaborators (2017), Global prevalence and genotype distribution of hepatitis C
virus infektion in 2015: a modelling study. Lancet Gastroenterology Hepatology, 2, 161-176

9 Robert-Koch-Institut (2016), Gesundheitsberichtserstattung des Bundes, GBE-Themenheft Hepatitis C




Risikogruppe HCV-Antikorper- | Grundlage der Emp- | Umsetzung der Empfeh-
pravalenz® fehlung lung
Migranten 1,2-6,3% e GBE-Themenheft berucksichtigt im Beschluss-
Hepatitis C entwurf:
* $—3éLe|tI|n|e Hepati- Risikogruppe ,Migrantinnen
tis i i und Migranten der 1. und 2.
* BIS-Strategiepapier | Generation aus Landern mit
e ecdc-Scientific ad- | giner HCV-Pravalenz >=
vice: Risikogruppe: | o g4
Migration aus Lan-
dern mit HCV-Pra-
valenz 22 %
Manner, die Sex mit | . o GBE-Themenheft | beriicksichtigt im Beschluss-
Mannern haben Hepatitis C entwurf:
(MSM) * tS-SéLe|tI|n|e Hepati- | pisikogruppe ,Manner, die
IS , , Sex mit Mannern haben
o BIS-Strategiepapier (MSM)*
Personen, die eine | . e GBE-Themenheft | beriicksichtigtim Beschluss-
Tatowierung oder ein Hepatitis C entwurf:
Piercing unter nicht * S-3-Leitlinie Hepati- | pigikogruppe ,Personen, die
einwandfreien hygie- tis C eine Tatowierung oder ein
nischen  Bedingun- Pigrcing unter nicht einwand-
gen erhalten haben freien hygienischen .Bedln-
gungen, etwa von nicht-ge-
werblichen Anbietern erhal-
ten haben”
Gefangnisinsassen | g6 _ 17,6 % e GBE-Themenheft | beriicksichtigtim Beschluss-
Hepatitis C entwurf:
* S_—3C—:Le|tl|n|e Hepat- Risikogruppe ,Personen mit
ts , , Hafterfahrung”
e BIS-Strategiepapier
Dialysepatienten 3,6 % e GBE-Themenheft | Keine separate Beriicksichti-
Hepatitis C gung, da eine Infektion von
e S-3-Leitlinie Hepati- | Dialysepatienten in der Re-
tis C gel Uber Blutprodukte er-
folgte (s.0. Nr. 2) und Dialy-
sepatienten sich in medizini-
scher Dauerbehandlung be-
finden. Laut der S-3-Leitlinie
(S. 759) ist eine HCV-Uber-
tragung in Dialyseeinrichtun-
gen aufgrund der dort etab-
lierten praventiven Maf3nah-
men heutzutage sehr selten.

2.1.4 Testung

Die S-3-Leitlinie zu Hepatitis C empfiehlt fir ein HCV-Screening als Basis die Bestimmung von
Antikérpern gegen HCV mit einem Immunoassay.
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Werden HCV-Antikdrper nachgewiesen, folgt anschlie3end ein Test zum Nachweis von Virus-
RNA. Dies ist notwendig, weil der alleinige Nachweis von HCV-Antikorpern keine Unterschei-
dung zwischen einer ausgeheilten/nicht mehr infektiosen und einer aktiven/infektiosen HCV-
Erkrankung ermoglicht.®

Position GKV-SV/PatV Position KBV

Abklarungsuntersuchungen verdachtiger Auch fir eine Testung im Rahmen einer Vor-
Befunde erfolgen jedoch nicht im Rahmen sorgeuntersuchung ist es angemessen, als
von Screening-Untersuchungen und sind Screeningtest bei Personen einer Risiko-
somit nicht Bestandteil des Screenings auf | gruppe zunéchst einen Antikérpertest gegen
Hepatitis C. HCV durchzufihren, um dann beim Nach-

weis von HCV-Antikdrpern mit einem Test
auf Virus-RNA eine Feststellung Uber das
Vorliegen einer aktiven HCV-Erkrankung
treffen zu kénnen. Dabei wird der Test zur
Bestimmung der Virus-RNA als Bestandteil
des HCV-Screenings durchgefihrt.

Position GKV-SV/PatV Position KBV

Zur Durchfihrung der Testung ist eine Blut- | Da bestimmte Risikogruppen nur oder bes-
entnahme erforderlich. ser mit niedrigschwelligen Angeboten er-
reicht werden kénnen, ist es sinnvoll, einen
Point of Care-Diagnosetest anzubieten, der
sofort in der Praxis durchgefiihrt werden
kann und innerhalb weniger Minuten ein qua-
litatives Ergebnis liefert. Dadurch, dass auch
Speichel fir den Nachweis von HCV-Antikér-
pern genutzt werden kann, entfallt bei
schlechten Venenverhéltnissen die Erforder-
lichkeit einer Blutentnahme. Mittlerweile sind
Speicheltests verfligbar, deren Gutekriterien
in wissenschaftlichen Studien untersucht
wurden (vgl. etwa: Lee SR, Journal of Clin-
cial Virology 2010;48:15-17; Lee SR, Journal
of Virological Methods 2011:;172:27-31).

10 Robert Koch-Institut. Hepatitis C: RKI-Ratgeber [online]. [Zugriff: 04.02.2019]. URL: https://www.rki.de/DE/Con-
tent/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisC.html.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20362493
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20362493
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21182871
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21182871

Position GKV-SV

Position KBV/PatV

Im Rahmen der allgemeinen Gesundheits-
untersuchung kénnen durch entsprechende
Anamneseerhebung bestimmte Risikokons-
tellationen identifiziert werden. Auf Basis der
vorliegenden Informationen erfolgt eine ein-
malige Untersuchung auf Hepatitis C als Be-
standteil einer Screeninguntersuchung.

Aus § 2 Absatz. 2 folgt nicht, dass Versi-
cherte bei Zugehorigkeit zu mehr als einer
Risikogruppe mehrere Anspriiche erwerben
und diese sukzessiv geltend machen kon-
nen. Vielmehr wird in diesen Fallen eine ur-
springlich besetzte Unklarheit des Status
(vgl. 8 2 Absatz 1) bereits mit nur einer
Screeningdurchfiihrung beseitigt. Damit er-
I6schen etwaige Mehrfachanspriiche zeit-
gleich.

Im weiteren Verlauf ist die erfolgte Auseinan-
dersetzung der versicherten Person mit der
Risikosituation jedoch nicht mehr als Ausl6-
ser fur eine ,anlasslose” arztliche Untersu-
chung zu werten, wie die allgemeine Ge-
sundheitsuntersuchung sie darstellt, und
zwar unabhangig davon, ob der Verdachts-
befund bei der ersten Untersuchung besta-
tigt wurde oder nicht.

Jegliche spatere Wiederholung der Testung
auf Hepatitis C erfolgt dann im Rahmen der
Kuration als individuell zu vereinbarende
arztliche Betreuung von Risikopatienten.

Fur Personen einer Risikogruppe mit wieder-
holter Infektionsgefahr (Risikogruppen 1 bis
5) erscheint eine Testung im Intervall von
drei Jahren aufgrund folgender Erwagungen
angemessen: Es gibt keine verlasslichen
Empfehlungen zur geeigneten Frequenz ei-
nes Screenings auf Hepatitis C. Die Inkuba-
tionszeit der Hepatitis C schwankt zwischen
15 und 180 Tagen. Der Verlauf ist oft unspe-
zifisch und symptomarm, sodass die Erkran-
kung haufig unentdeckt bleibt. Bei 50-90%
der Infektionen kommt es im Verlauf von ein
bis zwei Jahren zu chronischen Verlaufen.
Bei den genannten Risikogruppen 1 bis 5 ist
davon auszugehen, dass sich das Risiko fur
eine Ansteckung und nachfolgende Chronifi-
zierung durch die Kumulation von mehrfach
auftretenden Risikoereignissen sukzessive
erhoht. Die Prognose ist bei friihzeitiger Di-
agnose und Therapie deutlich besser. Es
scheint daher geboten, in regelmafigen Ab-
sténden den Infektionsstatus dieser Perso-
nen zu Uberprifen. Ein Dreijahresintervall
tragt dem protrahierten zeitlichen Verlauf der
Erkrankung Rechnung.

Fur die Risikogruppe 6 bestand die Infekti-
onsgefahr in der Vergangenheit durch eine
Transfusion von Blutprodukten vor dem Jahr
1992. Deshalb ist eine einmalige Testung
ausreichend.

Position A

Position B

Position C

Die in der Richtlinie festgeleg-
ten Untersuchungsintervalle
zum Screening auf Hepatitis C
knupfen an den Zeitpunkt der
jeweils letzten allgemeinen
Gesundheitsuntersuchung an,
auch wenn dieser Zeitpunkt
vor dem des Inkrafttretens der
Neufassung der Gesundheits-
untersuchungs-RL liegt.

Versicherte Personen erhal-
ten bei Vorliegen der in B. L.
§ 2 genannten Voraussetzun-
gen mit Inkrafttreten der Neu-
fassung dieser Richtlinie ei-
nen Anspruch auf Screening
auf Hepatitis C. Unabhangig
davon, wann die letzte allge-
meine Gesundheitsuntersu-
chung stattfand, besteht der
Anspruch auf Durchfihrung
des Screenings.

Das Screening auf Hepati-
tis C soll, soweit mdglich,
an die allgemeine Gesund-
heitsuntersuchung gekop-
pelt werden. Als nicht mdg-
lich wird die Kopplung an-
gesehen, wenn die zu die-
sen beiden Gesundheits-
untersuchungen bestehen-
den Regelungen der jewei-
ligen Zeitintervalle dieser
entgegenstehen.
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2.1.5 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Bei etwa 75% der Betroffenen verlauft die Infektion ohne aufféllige klinische Symptomatik oder
geht mit nur unspezifischen, z.B. grippeahnlichen Symptomen, einher.?

Wie unter 2.1 ausgefuhrt entwickeln sich etwa 50 % bis 90 % der akuten HCV-Infektionen
unbehandelt zu einer chronischen Hepatitis. Als Spatfolge einer chronischen HCV-Infektion
wird unter anderem die Entwicklung einer Leberzirrhose sowie eines hepatozellularen Karzi-
noms (HCC) genannt. Eine chronische HCV-Infektion wiederum fihrt Giber einen Zeitraum von
20 bis 30 Jahren in etwa 10 bis 20 % bzw. 15 bis 30 % der Falle zu einer Leberzirrhose. Ein
Leberzellkarzinom entwickelt sich unbehandelt bei etwa 5 % der Zirrhosepatientinnen und Zir-
rhosepatienten jahrlich.

Eine wirksame Schutzimpfung gegen Hepatitis C steht nicht zur Verfigung. Auch stellt eine
friher einmal durchgemachte HCV-Infektion keinen sicheren Schutz vor einer erneuten Infek-
tion dar.12

Fur das Jahr 2017 wurden 4.798 Falle von erstdiagnostizierter Hepatitis C an das RKI Uber-
mittelt.:® Dies entspricht einer bundesweiten Inzidenz von 5,8 Erstdiagnosen pro 100.000 Ein-
wohnern. Die jahrlichen Erstdiagnosen liegen bei Mannern mit 8,2 / 100.000 mehr als doppelt
so hoch wie bei Frauen mit 3,5/ 100.000.

Aus Sicht des G-BA ist die medizinische Notwendigkeit eines Screenings auf Hepatitis C bei
Risikogruppen aus den oben genannten Grinden gegeben, um Patientinnen und Patienten
mit einer bislang unerkannten Hepatitis-C-Infektion eine Behandlung zu ermdglichen.

2.1.6 Machbarkeit und Ausgestaltung

Das Screening auf Hepatitis C wird entsprechend dem Beschlussentwurf im Rahmen der Ge-
sundheitsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGB V durchgefihrt. Die Zuordnung einer Per-
son zu einer Risikogruppe erfolgt durch den Arzt bzw. die Arztin aufgrund anamnestischer
Angaben.

Fur eine Erfassung einer HCV-Infektion stehen zuverlassige diagnostische Tests (vgl. 2.2.2
und 2.4) und fir die Behandlung einer Hepatitis C stehen aufgrund neuer Therapien wirksame
und zugleich nebenwirkungsarme Behandlungsmdglichkeiten zur Verfigung, die in vielen Fal-
len innerhalb weniger Monate eine Heilung ermdglichen.* Die S-3-Leitlinie Hepatitis C widmet
sich ausfihrlich den aktuell verfigbaren Therapieoptionen.

Die Vorgaben zur Qualitatssicherung und zur Evaluation fir das Screening auf Hepatitis C
entsprechen denen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung.

2.1.7 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Das RKI (2016) fuhrt in seinem GBE-Themenheft zur Kosteneffektivitat Folgendes aus:

»Eine effektive Therapie kann eine chronische HCV-Infektion heutzutage in einem Grof3teil der
Falle heilen, so dass keine Ubertragungsgefahr mehr besteht. Eine wichtige PraventionsmaRi-
nahme besteht deshalb auch in der friihzeitigen Diagnose, zum Beispiel durch geeignete
Screeningmafinahmen, und umgehenden adaquaten Behandlung. HCV-Screeningpro-

11 Robert Koch-Institut. Hepatitis C: RKI-Ratgeber [online]. [Zugriff: 04.02.2019]. URL: https://www.rki.de/DE/Con-
tent/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisC.html.

12 Robert Koch-Institut (2016), Gesundheitsberichtserstattung des Bundes, GBE-Themenheft Hepatitis C

13 Robert Koch-Institut. Epidemiologisches Bulletin, 19. Juli 2018: Zur Situation bei wichtigen Infektionskrankheiten
in Deutschland, Hepatitis C im Jahr 2017.

14 BIS 2030, Strategie zur Einddmmung von HIV, Hepatitis B und C und anderen sexuell (ibertragbaren Infektionen
(Bundesministerium fir Gesundheit und Bundesministerium fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung,
Verdffentlichung zu der von der Bundesregierung im April 2016 beschlossenen gleichlautenden Strategie)
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gramme fur Bevolkerungsgruppen mit einer hohen HCV-Préavalenz (wie injizierende Drogen-
gebrauchende, Migrantinnen und Migranten) haben sich in Studien auch als kosteneffektiv
erwiesen!® 16 (S, 18)

Zu den Kosten trifft das RKI (2016) u.a. folgende Feststellungen (S. 21): ,Fur die frihere inter-
feronbasierte Standardtherapie der chronischen Hepatitis C konnte nachgewiesen werden,
dass die Behandlung trotz relativ hoher Kosten kosteneffektiv war, wenn man die Folgen einer
Nicht-Behandlung bericksichtigt, da unbehandelt hohe Gesundheitskosten fiir Folge-und Be-
gleiterkrankungen entstehen?’. Die neueren direkt antiviral wirkenden Substanzen sind mit
wesentlich verbesserten Heilungsraten (SVR) verbunden, allerdings auch mit erheblich héhe-
ren Therapiekosten. Inwieweit bei aul3erordentlich hochpreisigen Arzneimitteln, wie zum Bei-
spiel Sofosbuvir, Kosteneffektivitat ber vermiedene Behandlungskosten hergestellt wird, ist
aktuell Gegenstand der Diskussion?®, Eine Analyse aus dem Jahr 2015 deutet darauf hin, dass
ein Grof3teil der hohen Kosten einer Therapie mit den neuen Wirkstoffen dadurch aufgewogen
wird, dass Langzeitfolgen wie Leberzirrhose, Leberzellkarzinom und letztlich Lebertransplan-
tationen verhindert werden®.*

Der G-BA geht davon aus, dass die Wirtschaftlichkeit fir ein Screening von Risikogruppen auf
Hepatitis C insgesamt gegeben ist.

2.2 Integration der US-BAA-RL (B.ll der RL-Neufassung)

Bei der Uberfiihrung der bisherigen Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurys-
men in die Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie wird deren bisherige ,An-
lage” nun zu ,Anlage 3" der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie. Neben weiteren erforderli-
chen redaktionellen Anpassungen wurden folgende Anderungen vorgenommen:

B. Il 8 5 der RL-Neufassung: Qualitatssicherung

Die Neufassung der Richtlinie enthalt zwei Anderungen, die die Qualitatssicherung zum Ultra-
schallscreening auf Bauchaortenaneurysmen betreffen:

Zum einen wird im Verweis auf die Vereinbarung von QualitatssicherungsmaflRnahmen nach
8§ 135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-Vereinbarung) aktualisiert. Die
bisherige US-BAA-RL sieht vor, dass die Durchfihrung der Untersuchung eine Genehmigung
zur Ausfuhrung und Abrechnung der Ultraschalldiagnostik gemafR der Ultraschall-Vereinba-
rung erfordert. Diese liegt nun in der Fassung vom 1. Januar 2018 vor.

Zum anderen wird dargelegt, dass neben dem bisher geforderten Nachweis der fachlichen
Befahigung fur den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschliel3lich Niere,
transkutan) auch der Nachweis der fachlichen Befahigung fiir den Anwendungsbereich 20.10
(Duplexverfahren — abdominelle und retroperitoneale Geféal3e sowie Mediastinum) einschlégig
ist. Bezogen auf die apparativen Anforderungen ist - neben der Anwendungsklasse 7.1 (Ab-
domen, Retroperitoneum einschliel3lich Niere, transkutan) - auch die Anwendungsklasse

15 Hahne SJ, Veldhuijzen IK, Wiessing L et al. (2013) Infection with hepatitis B and C virus in Europe: a systematic
review of prevalence and cost-effectiveness of screening. BMC Infect Dis 13:181

16 Sroczynski G, Esteban E, Conrads-Frank A et al. (2009) Long-term effectiveness and cost-effectiveness of scree-
ning for Hepatitis C virus infection. Eur J Public Health 19(3):245-253

17wasem J, Sroczynski G, Aidelsburger P et al. (2006) Gesundheitsékonomische Aspekte chronischer Infektions-
krankheiten am Beispiel der chronischen Hepatitis C. Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheits-
schutz 49(1):57-63

18 Korzilius H, Osterloh F (2016) Arzneimittelpreise: Innovationen werden immer teurer. Dtsch Arztebl Int 113(3):57-
60

19 Gissel C, Gotz G, Mahlich J et al. (2015) Cost-effectiveness of Interferon-free therapy for Hepatitis C in Germany
- an application of the efficiency frontier approach. BMC Infect Dis 15(1):1-9
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20.09 (Duplex-Verfahren — Gefal3e des Abdomens, Retroperitoneums und Mediastinum) ein-
schlagig. Der Anwendungsbereich 20.10 und die Anwendungsklasse 20.09 beschreiben die
fachliche Befahigung und die Anforderungen an die apparative Ausstattung, die Facharzte fur
die Genehmigung nachweisen missen.

B. Il 8 6 der RL-Neufassung: Evaluation

Der bei der Erstfassung der US-BAA-RL vorgesehene Termin fir eine Beauftragung einer un-
abhangigen wissenschaftlichen Institution mit einer Evaluation auf Basis insbesondere von
Krankenhausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik wird auf einen spateren Zeitpunkt, d.h.
September 2023, festgelegt, da vertiefte Recherchen gezeigt haben, dass erst dann auswert-
bare Daten fiir einen aussagekraftigen Nachbeobachtungszeitraum (2018 bis 2022) vorliegen.
Dabei ist auch zu berticksichtigen, dass z. B. die Todesursachenstatistik die Daten eines Jah-
res mit 3 Jahren Verzégerung zur Verfiigung stellt.

Anlage 3 der GU-RL

Die bisherige Anlage | der US-BAA-RL wird in die GU-Richtlinie als Anlage 3 integriert. Inhalt-
liche Anderungen erfolgen nicht. Es werden lediglich die Bezeichnung der entsprechenden
Anlage in der Uberschrift und im Abschnitt ,Stand“ geéndert.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

[Platzhalter: anpassen nach Wirdigung der Stellungnahmen]

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA uber die Neufassung der Gesundheitsunter-
suchungs-Richtlinie anlasslich der Einflhrung eines Screenings auf Hepatitis C hat der zu-
standige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am T. Monat 2019 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaf? [Platzhalter] beschlossen. Am T. Monat 2019 wurde das
Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum T. Monat 2019 eingeleitet. Dartber hinaus
wurde am T. Monat 2019 vom UA MB eine Anhérung durchgefihrt.

Der G-BA hat die schriftlichen und mundlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumentation bzw. dem Abschlussbericht
unter Abschnitt B ausftihrlich dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen haben sich Anderungen/keine Anderungen des Beschlusses erge-
ben.

4. Burokratiekosten

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

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
15.09.2016 |G-BA Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens Screening
auf Hepatitis C
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
22.09.2016 |UA MB Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des Nutzens gemaRi
1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO
20.10.2016 Plenum Beschluss Uber eine Richtlinie Ultraschallscreening auf
Bauchaortenaneurysmen (US-BAA-RL) sowie Zielstel-
lung einer zukunftigen Integration in die GU-RL
19.09.2018 Ubermittlung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA
29.11.2018 |UA MB Auftragsgemalie Abnahme (i. S. e. Plausibilitdtspriifung), ge-
maf 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b) Spiegelstrich 3 VerfO
28.03.2019 |UA MB Beschluss zur Bekanntmachung der Aufforderung zur Meldung
betroffener Medizinproduktehersteller
27.06.2019 |UA MB Beratung des Beschlussentwurfs zur Neufassung der GU-RL
anlasslich der Einflhrung eines Screenings auf Hepatitis C mit
Integration der US-BAA-RL und Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens gemaf § 91 Absatz 5 sowie § 92 Ab-
satz 7d SGB V vor abschlieBender Entscheidung des G-BA
(geméan 1. Kapitel 8 10 i.V.m. § 8 Absatz 2 Satz 2 VerfO)
TT.MM.2019 | UA MB e Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen
e Anhdrung
TT.MM.2019 | UA MB Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen und abschlie-
Rende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch
das Plenum
TT.MM.2019 | G-BA AbschlieRende Beratung und Beschluss
TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemald 8 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prufung des Bundesministeriums fur Gesundheit /
Auflage
TT.MM.JJJJ Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten des Beschlusses
6. Fazit

[Platzhalter: anpassen nach Wrdigung der Stellungnahmen]

Berlin, den TT. Monat 2019

14




Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Schriftliche Stellungnahmen zum Beschlussent-
wurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses lUber eine Neufas-
sung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie anlasslich
der Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C

Stellungnahmen zum Beschlussentwurf

Die Stellungnahmeberechtigten konnten zu folgendem Beschlussentwurf Stellung nehmen:

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ be-
schlossen:

Die Richtlinie Giber die Gesundheitsuntersuchungen zur Fritherkennung von Krankheiten
(Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fassung vom 24. August 1989 (Bundes-
arbeitsblatt Nr. 10 vom 29. September 1989), zuletzt geandert am 19. Juli 2018 (BAnz
AT 24.10.2018 B 2), wird wie folgt gefasst:

LRichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Gesundheitsuntersu-
chungen zur Friherkennung von Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-Richt-
linie)

Nr. | Stellungnehmer

1 Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM)

»Da hier der gesamte Text der Richtlinie fur die Gesundheitsuntersuchung zur
Fraherkennung von Krankheiten noch einmal vorgestellt wird, erlauben wir uns
erneut auf unsere friiheren Kommentare zuriickzukommen. Siehe hierzu unser
Schreiben vom 22.02.2018 (Anlage 1), das wir nochmals -ebenso wie den da-
maligen Kommentar (Anlage 2)- beilegen. Auf diese einzelnen Punkte haben
wir auch in dem nun vorliegenden Textentwurf nochmals in den jeweiligen
Kommentarboxen (Anlage 3) hingewiesen.

Wir méchten den G-BA freundlich bitten, diese Argumente ihm Rahmen der An-
derungen der Richtlinie noch einmal ernsthaft zu prufen.”




A. Allgemeiner Teil

81 Geltungsbereich

!Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage des § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Ab-
satz 4 in Verbindung mit 8 25 Absatz 4 Satz 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch
(SGBV) das Nahere Uber die den gesetzlichen Erfordernissen des § 25 Absatz 1 und 3
SGB V entsprechenden arztlichen Gesundheitsuntersuchungen; ausgenommen sind die
Krebsfriiherkennungsuntersuchungen einschlie3lich der organisierten Krebsfriherken-
nungsprogramme. 2Soweit im Besonderen Teil der Richtlinie nichts Abweichendes ge-
regelt ist, finden die Bestimmungen des Allgemeinen Teils Anwendung.

82 Ziele

!Die nach dieser Richtlinie durchzufiihrenden arztlichen MaBnahmen bei Versicherten,
die das 18. Lebensjahr vollendet haben, dienen der Erfassung und Bewertung gesund-
heitlicher Risiken und Belastungen und der Friherkennung bevélkerungsmedizinisch
bedeutsamer Krankheiten sowie einer darauf abgestimmten praventionsorientierten Be-
ratung. 2Die arztlichen MaRRnahmen sollen mogliche Gefahren fiir die Gesundheit der
Anspruchsberechtigten dadurch abwenden, dass aufgefundene Verdachtsfalle einge-
hend diagnostiziert, erkannte Krankheiten rechtzeitig einer Behandlung zugefiihrt und
Anderungen gesundheitsschadigender Verhaltensweisen friihzeitig bewirkt werden.

83 Anspruchsberechtigung

lversicherte haben Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung und auf
krankheitsspezifische Gesundheitsuntersuchungen unter den im Besonderen Teil ge-
nannten Voraussetzungen. ?Die arztlichen Gesundheitsuntersuchungen sollen — soweit
madglich und im Besonderen Teil nicht abweichend geregelt — gemeinsam sowie im Zu-
sammenhang mit Untersuchungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen angebo-
ten werden.

Nr. | Stellungnehmer
2 | DGIM

(Formulierung) ,2Die arztlichen Gesundheitsuntersuchungen sollen — soweit
madglich und soweit im Besonderen Teil nicht abweichend geregelt — gemeinsam
sowie im Zusammenhang mit Untersuchungen zur Friiherkennung von Krebser-
krankungen angeboten werden.*

B. Besonderer Teil

In diesem Teil werden fiir die einzelnen arztlichen Gesundheitsuntersuchungen jeweils
konkrete Bestimmungen getroffen. Es sind Inhalt, Art und Umfang sowie Haufigkeit ge-
regelt sowohl fur die allgemeine Gesundheitsuntersuchung als auch die krankheitsspe-
zifischen Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung bevdlkerungsmedizinisch be-
deutsamer Krankheiten.



Nr. | Stellungnehmer
3 | DGIM

(Formulierung) ,Es sind Inhalt, Art und Umfang sowie Haufigkeit geregelt sowohl
fur die allgemeine Gesundheitsuntersuchung als auch fur die krankheitsspezifi-
schen Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung bevélkerungsmedizi-
nisch bedeutsamer Krankheiten.”

l. Allgemeine Gesundheitsuntersuchung

81 Ziel

Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung dient den im Allgemeinen Teil § 2 genannten
Zielen einschlieRlich einer Uberprifung des Impfstatus.

§2 Anspruchsberechtigung

lversicherte haben ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebens-
jahres einmalig Anspruch auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung. 2Versicherte
haben ab Vollendung des 35. Lebensjahres alle drei Jahre Anspruch auf eine allgemeine
Gesundheitsuntersuchung. *Wird eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchge-
fuhrt, ist in den auf das Untersuchungsjahr folgenden zwei Kalenderjahren, keine allge-
meine Gesundheitsuntersuchung durchzuftihren.

8§83 Inhalt der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung nach diesem Abschnitt umfasst folgende
Leistungen, die in der Anlage 1 konkretisiert werden:

1. Anamnese

Erhebung der Eigen-, Familien- und Sozialanamnese, insbesondere Erfassung des
Risikoprofils

Nr. | Stellungnehmer
4 DGIM
~Hier empfiehlt die DGIM weiterhin eine strukturierte Anamnese*

2. Klinische Untersuchung

Untersuchung zur Erhebung des vollstandigen Status (Ganzkérperstatus)

3. Laboratoriumsuntersuchungen

a) Untersuchungen aus dem Blut (einschl. Blutentnahme)



b) Untersuchungen aus dem Urin (Harnstreifentest)

4. Impfstatus
Uberpriifung des Impfstatus

5. Beratung

!Nach Abschluss der in den Punkten 1 bis 4 genannten MalRnahmen hat die Arztin oder
der Arzt die versicherte Person Uber das Ergebnis der durchgefiihrten allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchung zu informieren und mit ihr die mdéglichen Auswirkungen im Hin-
blick auf die weitere Lebensgestaltung zu erértern. 2Dabei soll die Arztin oder der Arzt
auf der Grundlage der Anamnese und der erhobenen Befunde insbesondere das indivi-
duelle Risikoprofil der versicherten Person ansprechen und diese auf Moglichkeiten und
Hilfen zur Vermeidung und zum Abbau gesundheitsschadigender Verhaltensweisen
(z. B. auf entsprechende Gesundheitsférderungsangebote der Krankenkassen) hinwei-
sen. Die Arztin oder der Arzt soll durch motivierende Gespréachsfiihrung die individuellen
gesundheitsbezogenen Anderungspotenziale der versicherten Person identifizieren, um
darauf aufbauend geeignete, abgestimmte Schritte zur Verhaltensanderung zu erdrtern.
“Sofern dies medizinisch angezeigt ist, stellt die Arztin oder der Arzt eine Praventions-
empfehlung (gemar Anlage 2) fur Leistungen zur verhaltensbezogenen Pravention nach
§ 20 Absatz 5 SGB V aus. °In Abhangigkeit vom Impfstatus soll eine Motivierung zur
Nachimpfung erfolgen. ®Die versicherte Person soll auf das Angebot der in Betracht kom-
menden krankheitsspezifischen Gesundheitsuntersuchungen hingewiesen werden. ‘Die
versicherte Person soll ferner auf das Angebot bestehender Krebsfriherkennungs-Un-
tersuchungen hingewiesen und Uber mdgliche Risiken auf Grundlage der in der Anam-
nese erfragten familidren Krebsbelastungen aufgeklart werden.

Nr. | Stellungnehmer
5 | DGIM

»o.Beratung: Fur eine ,motivierende Gesprachsfiuhrung“ bedarf es Zeit und einer
entsprechenden Ausbildung. Beides ist nur in begrenztem Malf3 unter den der-
zeitigen hausérztlichen gegeben. Praventionsempfehlungen sind sicher sinnvoll.
Haufig sind aber die Versorgungsstrukturen fir eine sachgeméafe Durchfihrung
nicht oder nicht ausreichend vorhanden.*

6. Folgerung aus den Ergebnissen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Ergeben die aufgefiihrten Untersuchungen das Vorliegen oder den Verdacht auf das
Vorliegen einer Krankheit, so soll die Arztin oder der Arzt dafiir Sorge tragen, dass diese
Falle im Rahmen der Krankenbehandlung einer weitergehenden, gezielten Diagnostik
und ggf. Therapie zugefihrt werden.

84 Dokumentation

(1) Die Ergebnisse der Anamnese und der Untersuchungen werden ebenso wie die auf-
grund der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung veranlassten oder empfohlenen Mal3-
nahmen den Inhalten der Anlage 1 entsprechend dokumentiert.



(2) *Fur die Praventionsempfehlung wird eine arztliche Bescheinigung ausgestellt. 2Die
Praventionsempfehlung erfolgt auf dem zwischen den Partnern der Bundesmantelver-
trage vereinbarten Vordruck gemaR den Inhalten nach Anlage 2.

8§85 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt sollen diejenigen Arztinnen und Arzte durchfiih-
ren, welche zur Erbringung der vorgesehenen Leistungen aufgrund ihrer Kenntnisse und
Erfahrungen innerhalb ihrer Gebietsgrenzen berechtigt und nach der jeweils fiir sie gel-
tenden Weiterbildungsordnung beféhigt sind (Allgemeinarztinnen und —arzte, Internistin-
nen und Internisten, Arztinnen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung).

86 Evaluation

Der Gemeinsame Bundesauschuss beabsichtigt, eine unabhangige wissenschaftliche
Organisation mit der Evaluation der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung zu beauftra-
gen.

Il. Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen

81 Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufihrende Screening dient der Friherkennung von
Bauchaortenaneurysmen bei dem in § 2 genannten Personenkreis.

§2 Anspruchsberechtigung

Mannliche Versicherte ab dem Alter von 65 Jahren haben einmalig Anspruch auf Teil-
nahme am Screening auf Bauchaortenaneurysmen.

§3 Aufklarung

Die arztliche Aufklarung zum Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt anhand
der Versicherteninformation (siehe Anlage 3). 2lm Rahmen des arztlichen Aufklarungs-
gesprachs ist dem Anspruchsberechtigten die Versicherteninformation auszuhandigen.

Nr. | Stellungnehmer
6 | DGIM

»Ziel, 8 3 Aufklarung: Hier muss gewahrleistet sein, dass die entsprechende ,Ver-
sicherteninformation” auch jedem Hausarzt zugeht.”

8§84 Untersuchungsmethode
(1) Das Screening auf Bauchaortenaneurysmen erfolgt mittels abdomineller Ultraschall-
untersuchung geman den Vorgaben des § 5 dieses Abschnitts.

(2) Die Messung erfolgt orthograd am grof3ten Durchmesser der Bauchaorta infrarenal
nach der LELE-Methode.



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

(4) Die Verlaufskontrollen und weitere Diagnostik nach Feststellung eines auffélligen Be-
fundes im Sinne des Absatz 3 erfolgen im Rahmen der Krankenbehandlung nach § 27
SGB V.

§5 Qualitatssicherung

1Die Durchfiihrung der Untersuchung erfordert eine Genehmigung zur Ausfiihrung und
Abrechnung der Ultraschalldiagnostik gemaf der Vereinbarung von Qualitatssiche-
rungsmaflinahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zur Ultraschalldiagnostik (Ultraschall-
Vereinbarung) in der Fassung vom 1. Januar 2018. 2Die fachliche Befahigung muss ent-
weder fur den Anwendungsbereich 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum einschliellich
Niere, transkutan) oder den Anwendungsbereich 20.10 (Duplexverfahren — abdominelle
und retroperitoneale Gefalie sowie Mediastinum) geméaR Anlage | der Ultraschall-Ver-
einbarung oder im Fall des Erwerbs der fachlichen Befahigung durch Ultraschall-Kurse
gemaR den Anlagen | und Il der Ultraschall-Vereinbarung nachgewiesen sein. 2Als An-
forderungen an die apparative Ausstattung gelten die Vorgaben der Anlage Il der Ultra-
schall-Vereinbarung fur die Anwendungsklasse 7.1 (Abdomen, Retroperitoneum ein-
schlie3lich Niere, transkutan) oder die Anwendungsklasse 20.9 (Duplex-Verfahren - Ge-
falRe des Abdomens, Retroperitoneums und Mediastinum).

86 Evaluation

(1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt erstmals im September 2023 eine
unabhangige wissenschaftliche Institution mit der Erstellung eines Berichts zum Scree-
ning auf Bauchaortenaneurysmen. 2lm Bericht sollen zudem, insbesondere auf der
Grundlage von Krankenhausdiagnose- sowie Todesursachenstatistik, die Mengenent-
wicklung elektiver Operationen und Notfalloperationen sowie die Entwicklung der Aneu-
rysma-assoziierten Mortalitét betrachtet werden.

(2) Die Teilnahmezahlen sind von den Kassenarztlichen Vereinigungen anhand der An-
zahl der abgerechneten Screeninguntersuchungen kalenderjéahrlich zum 1. M&rz an den
Gemeinsamen Bundesausschuss zu tbermitteln.



Il. Screening auf Hepatitis C

Nr. | Stellungnehmer

7 Echosens

LAus unserer Sicht gibt es zu beiden? vorliegenden Beschlussentwirfen keine
Einwendungen zu machen.”

8 Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwech-
selkrankheiten (DGVS, gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV)

.Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen begriiRen den Beschluss-
entwurf des GBA und dass die Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C
(HCV) in der GU-RL vorgesehen ist. Auch wenn der GBA sich der Begriindung
der Bewertung des IQWIG anschlief3t, dass insgesamt die Evidenz hinsichtlich
des Nutzen/Schaden-Verhéltnisses bei einem HCV-Screening noch unklar er-
scheint, werden die Argumente der Fachgesellschaften und beteiligten Instituti-
onen, die ein HCV-Screening in Risikogruppen und bestimmten Geburtskohorten
fur sinnvoll erachten, als plausibel gehalten. Zu der Bewertung des IQWIG haben
die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen bereits ausfuhrlich Stellung
genommen. Analog sind die Fachgesellschaften und Institutionen der Auffas-
sung, dass ein Risiko-adaptiertes Screening auf Hepatitis B in jedem Falle sinn-
voll ist und, dass damit die Komplikationen einer chronischen Hepatitis B mini-
miert werden kdnnen.”

9 DGIM

,Wie auch schon in unserem Diskussionspapier! (siehe S. 15) vorgeschlagen,
empfehlen wir im Rahmen der Gesundheitsuntersuchung eine strukturierte
Anamnese auf Risikopersonen zu definieren. Dies verbessert die Definition von
Menschen, die dann auf HCV und HBV sowie HIV getestet werden sollten.

Es macht aus der Sicht der DGIM keinen Sinn, hier nur auf HCV zu testen. Die
Argumente fir ein solches Vorgehen finden Sie in den gesonderten Stellung-
nahmen der Schwerpunktgesellschaften, aber auch in unserem Diskussionspa-
pier (FuBnote, Seite 1)."

1 http://www.dgim.de/fileadmin/user_upload/PDF/Publikationen/DGIM_check_2018.pdf “

10 | Cepheid

.Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsférderung und der
Pravention (Praventionsgesetz) am 25. Juli 2015 besteht fir den GBA der Auf-
trag, die Gesundheitsuntersuchungen fir Erwachsene an den aktuellen Stand
der medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Metho-
den der evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Hierzu wurde vom dazu
beauftragten IQWIG der Abschlussbericht ,Screening auf Hepatitis C* am 19.
September 2018 vorgelegt [IQWIG 2018]; dieser ist Grundlage des nunmehr vor-
liegenden Beschlussentwurfs.

Als Folge des Abschlussberichts des IQWIG geht der vorliegende Vorschlag des
G-BA davon aus, das Screening auf Hepatitis C nur bei bestimmten Risikogrup-

1 Der Stellungnehmer bezieht sich hierbei zusatzlich auf das Stellungnahmeverfahren zum Screening
auf Hepatitis B. Dem Stellungnehmer wurde als betroffener Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Ab-
satz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu beiden Beschluss-
entwirfen gegeben.



Nr.

Stellungnehmer

pen zu empfehlen (Abs. 11l 881 und 2 des Beschlussentwurfs — Ziel/Anspruchs-
berechtigung); labor-methodisch wird das Screening eingeschrankt auf die Be-
stimmung von Antikoérpern (Abs. 11l 83 des Beschlussentwurfs — Untersuchungs-
methode).

Hepatitis B und Hepatitis C kommen sowohl national als auch international hohe
Bedeutung zu. So sind in Deutschland jeweils ca. 300. 000 Menschen infiziert
die Zahl der gemanR Infektionsschutzgesetz gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagno-
sen lag im Jahr 2017 bei 4798 Fallen. Mehr als 5.800 Hepatitis-C-Infektionen
wurden bereits im Jahr 2014 in Deutschland diagnostiziert: Explizit formuliert das
BMG dazu: ,Schéatzungen zufolge ist der Anteil nicht diagnostizierter Hepatitis-
B- und Hepatitis-C-Falle in Deutschland wesentlich hoher* [BMG 2016].

In der aktuellen AWMEF-Leitlinie heil3t es dartiber hinaus:

»INn einer prospektiven Analyse der HCV-Prévalenz in allgemeinmedizinisch tati-
gen Arztpraxen im Rahmen des sogenannten Check-up 35+ war die HCV-Préa-
valenz etwas hoher. In 0,95 % der Patienten war Anti-HCV positiv und in 0,43 %
der Patienten war HCV-RNA nachweisbar. Bei 65 % der anti-HCV-positiven Pa-
tienten war vorher keine HCV-Infektion bekannt. In einer prospektiven Analyse
der HCV-Préavalenz in Notaufnahmen von Krankenh&usern in Berlin und Frank-
furt am Main wurde fur Anti-HCV eine Préavalenz von 2,6 % und fir HCV-RNA
eine Pravalenz von 1,6 % beschrieben. In einer vergleichbaren Erhebung in der
Notaufnahme in Bern lag die Pravalenz von Anti-HCV bei 2,7 %. Fir die weiteren
unter den Punkten 2.- 12. aufgefihrten Personengruppen wurde in Studien im
Vergleich zur Gesamtbevoélkerung eine erhdhte HCV-Préavalenz berichtet.”
[AWMEF-Leitlinie 2018].

Zunachst: Wir begrifen die Aufnahme flr ein Screening von Risikogruppen in
die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie, um die Pravalenz und Inzidenz bei
Hepatitis C zu reduzieren, jedoch ist nach unserer Meinung weiterer - tGiber den
jetzt vorgesehenen Rahmen hinausgehender - Handlungsbedarf gegeben. Da-
her schlagen wir im Folgenden bestimmte Richtlinien-Anderung bzw. Erganzung
vor.*

11

Bundesarztekammer

.Die Bundesarztekammer begrif3t grundsatzlich die Aufnahme risikogruppen-
spezifischer Untersuchungen in einen ,Besonderen Teil“ der Gesundheitsunter-
suchungen. Hierfir sprechen sowohl ékonomische wie auch praventions- und
bevolkerungsmedizinische Uberlegungen. Durch eine zielgruppengenauere
Ausrichtung von Untersuchungen kdnnen falsch positive Ergebnisse reduziert
und medizinische Ressourcen wirtschaftlicher eingesetzt werden. Dabei muss
aber sichergestellt sein, dass die Definition der Kriterien flr eine Anspruchsbe-
rechtigung streng wissenschaftsbasiert erfolgt und nicht zu einer Stigmatisierung
einzelner Personengruppen fuhrt. Zudem missen Patientenauswahl und -an-
sprache sowie Durchfiihrung der jeweiligen Untersuchung im Rahmen der Pra-
xisablaufe erfolgen kdénnen. Im allgemeinen Teil sollten v. a. primérpraventive
Inhalte, die das Gesundheitsverhalten betreffen und von genereller Bedeutung
fur alle Versicherten sind, abgebildet werden.

Grundsatzliche Herausforderung fur die Durchfiihrung von Gesundheitsuntersu-
chungen bleibt die Erreichung gesundheitlich besonders belasteter Versicherten-

gruppen.”

12

Verband der Diagnostika Industrie (VDGH)




Nr. | Stellungnehmer

Wir begrif3en den Beschlussentwurf zur Erganzung der Gesundheitsuntersu-
chungs-Richtlinie (GU-RL) um die Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C.

Begriindung

Aufgrund der insgesamt steigenden Infektionsrate und der hohen Quote von
HCV-Infektionen, die sich zu einer chronischen Erkrankung entwickeln, ist der
Ansatz ein Screening fur ausgewahlte Risikogruppen einzufiihren sinnvoll, um
nicht nur langfristige Folgeschaden bei einzelnen Personen zu verhindern, son-
dern auch die Gesundheit der Gesamtbevélkerung insgesamt zu verbessern.

Das Screening unterstitzt zudem die Bemiuhungen der Bundesregierung Hepa-
titis C bis zum Jahr 2030 einzuddmmen.*

§1 Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufiihrende Screening auf Hepatitis C dient der Friih-
erkennung einer HCV-Infektion bei dem in § 2 genannten Personenkreis, um die Be-
troffenen einer gezielten Behandlung zuzufiihren und damit die Ausbildung von Leber-
schaden und weiteren Folgeschaden zu verhindern.

Nr. | Stellungnehmer

13 | Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE-
GAM)

,die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
begrifdt den Beschlussentwurf zur Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie anlasslich der Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C.

Die Pravalenz der Hepatitis C wird in Deutschland auf ca. 0,2-0,3% geschatzt.
Eine Infektion verlauft haufig symptomlos. Sie ist nicht impfpraventabel. In 50-
80% chronifiziert die Infektion. In der Hochrisikogruppe aktiver oder ehemaliger
i.v. Drogenkonsumenten liegt die Pravalenz bei ca. 85 %."

14 | DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV)
.Generelle Anmerkung

Die hocheffiziente und praktisch nebenwirkungsfreie Hepatitis C-Therapie mit di-
rekt antiviralen Substanzen (DAA), die in der Regel Gber acht, gelegentlich zwdlf
Wochen durchgefuihrt wird, erlaubt erstmals eine Elimination der Infektion in
mehr als 95 % der Patienten. Dartber hinaus kann tiber diese Therapie erstmals
auch eine Reduktion der Neuinfektionsrate erreicht werden — ein wichtiger Punkt
in Anbetracht einer fehlenden Impfung gegen die Hepatitis C Virusinfektion. Eine
Steigerung der Therapierate in Risikogruppen im Sinne eines ,Treatment as pre-
vention“ ist daher neben dem individuellen Nutzen fir die behandelte Person ein
wesentlicher Grundpfeiler aktueller bevélkerungsbezogener Eliminationsstrate-
gien, wie z.B. von der WHO. Die prinzipielle Effizienz einer “Test-and-Treat-Stra-
tegie” ist in reichen Landern bereits bestatigt worden.*
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§2

Anspruchsberechtigung

(1) Versicherte, die mindestens einer der folgenden, an der Pravalenz orientierten Risi-
kogruppen angehoren und bei denen der HCV-Status unklar ist, haben ab Vollendung

des

18. Lebensjahres Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C:

a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhéngige

b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus L&ndern
mit einer HCV-Pravalenz >= 2 %

c) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht ein-
wandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerblichen Anbietern, er-
halten haben

e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung

f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht si-

cher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992 Blutprodukte verabreicht
wurden

Position GKV-SV

Position KBV/PatV

(2) Versicherte haben je Zugehorigkeit zu
einer Risikogruppe jeweils einen einmali-
gen Anspruch auf ein Screening auf He-
patitis C.

(2) Die Versicherten der Risikogruppen 1
bis 5 haben Anspruch auf ein Screening
auf Hepatitis C alle drei Jahre. 2Versi-
cherte der Risikogruppe 6 haben einmalig
Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis
C.

(3) Haben Versicherte das 35. Lebensjahr
vollendet, soll das Screening auf Hepati-
tis C — soweit nach dieser Richtlinie zu-
lassig - an die allgemeine Gesundheits-
untersuchung gemaf Abschnitt |1 gekop-
pelt werden.

Nr. | Stellungnehmer

15 | DEGAM

patitis C:

¢ Injizierende Drogenabhéngige

e Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus Landern mit
einer HCV-Pravalenz >=2 %

e Maénner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

~insofern begrif3t die DEGAM sehr die im Beschlussentwurf angegebene Fokus-
sierung auf Personen mit besonders erhdhtem Risiko fir das Vorliegen einer He-
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e Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht einwand-
freien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerblichen Anbie-
tern, erhalten haben

e Personen mit Hafterfahrung

Einzig die Kategorie ,Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder
nicht sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992 Blutprodukte
verabreicht wurden” erscheint sehr vage. Hier sollte nach Auffassung der DE-
GAM auf die Personen fokussiert werden, von denen bekannt oder bei denen es
wahrscheinlich ist, dass sie Transfusionen erhalten hatten.

Insgesamt sind nach Auffassung der DEGAM durch die genannten Einschran-
kungen die Kriterien eines Case finding eher denn als eines Screenings erfiillt.

Der terminologischen Genauigkeit halber sollte darum auch nicht von einem
Screening gesprochen werden.

Nach Kenntnis der DEGAM gibt es keine geniigende Evidenz fir den Nutzen von
Wiederholungs-Intervallen einer Case-finding-Untersuchung auf Hepatitis C.
Diese auffindende Diagnostik sollte bei den genannten Risikogruppen regelhaft
auf eine einmalige Untersuchung beschréankt werden — Wiederholungs-Untersu-
chungen sollten nur bei weiter bestehendem erneutem Infektionsrisiko erfolgen.”

16

DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV)
~Screening auf Risikogruppen

In dem nun aufgenommenen Screening auf Hepatitis C ist das klar definierte Ziel,
Uber eine Fruherkennung einer HCV-Infektion in einem definierten Personen-
kreis und eine gezielte frihe Therapie die Entwicklung von chronischen Leberer-
krankungen und deren Folgeschaden zu verhindern. Die hierzu benannten Risi-
kogruppen (8§ 2) sind

a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhéangige

b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus
Landern mit einer HCV-Prévalenz >= 2 %

¢) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht
einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nicht-gewerblichen Anbie-
tern, erhalten haben

e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung

f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht
sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992 Blutprodukte verab-
reicht wurden.

Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen schlief3en sich der Einschét-
zung dieser genannten Personengruppen als Risikogruppen eindeutig an. Dies
entspricht auch der aktuellen S3 Leitlinie (3). Die Risikogruppe 1 sollte aber ex-
plizit auch Personen mit Zst. nach Drogeninjektion sowie Patienten mit nasalem
Drogenkonsum beinhalten welches ebenfalls mit einem erhéhten HCV Ubertra-
gungsrisiko assoziiert ist. Nicht berlcksichtigt worden ist die Gruppe der Dialy-
sepatienten. Als Begruindung wird hierzu die geringe HCV-Ubertragung in Dialy-
seeinrichtungen genannt. Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen
schlielBen sich dieser Einschatzung nicht an, sondern schlagen vor, diese
Gruppe wie in den S3 Leitlinien erwahnt, in das Screening aufzunehmen.

11
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Ein HCV-Screening in Risikogruppen sollte bei fortgesetztem Risikoverhalten
wiederholt durchgefiihrt werden. Dies betrifft vor allem die Risikogruppe 1, bei
fortgesetztem IV-Drogenkonsum und die Risikogruppe 3, bei sexuellen Risiken
im Sinne von ungeschiitzten Kontakten oder haufig wechselnden Sexualpart-
nern. In diesen Risikogruppen sollte auch nach Abschluss einer erfolgreichen
Therapie durch regelmafRige PCR Kontrollen eine Re-Infektion ausgeschlossen
werden, da Reinfektionen auch nach erfolgreicher Heilung bei HCV méglich bzw.
wahrscheinlich sind.

Zeitpunkt des Screenings

Die Fachgesellschaften folgen dem Vorschlag der KBV, dass Versicherte der
Risikogruppen 1 bis 5 alle drei Jahre einen Anspruch auf ein Screening auf He-
patitis C haben und nur bei Versicherte der Risikogruppe 6 der Anspruch auf ein
einmaliges Screening beschrankt werden sollte.

Es ist ebenfalls sinnvoll, dass das Screening auf Hepatitis C fur Versicherte ab
dem 35. an die allgemeine Gesundheitsuntersuchung (Check up 35) gekoppelt
wird.

Grundatzlich ist es sinnvoll, das Hepatitis B-Screening an das Hepatitis C-Scree-
ning zu koppeln (siehe dazu unsere Stellungnahem zum Hepatitis B-Screening?)*

17 | DGIM

Zu b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus
Landern mit einer HCV-Prévalenz >= 2 %:

...aus Landern mit einer HCV-Pravalenz > 2% streichen. Das ist flr den Haus-
arzt/Allgemeininternisten kaum vorzuhalten®

Zu Position KBV/PatV

(2) 'Die Versicherten der Risikogruppen 1 bis 5 haben Anspruch auf ein Scree-
ning auf Hepatitis C alle drei Jahre. ?Versicherte der Risikogruppe 6 haben ein-
malig Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis C.

,dem stimmt die DGIM zu“

18 | Cepheid

»Im vorliegenden Richtlinien-Entwurf werden nur bestimmte Risikogruppen ein-
bezogen:

a) Risikogruppe 1: Injizierende Drogenabhéangige

b) Risikogruppe 2: Migrantinnen und Migranten der 1. und 2. Generation aus
Landern mit einer HCV-Pravalenz >= 2 %

¢) Risikogruppe 3: Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM)

2 Der Stellungnehmer bezieht sich hierbei zusatzlich auf das Stellungnahmeverfahren zum Screening
auf Hepatitis B. Dem Stellungnehmer wurde als einschlagig wissenschaftliche Fachgesellschaft geman
§ 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu beiden
Beschlussentwirfen gegeben.

12
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d) Risikogruppe 4: Personen, die eine Tatowierung oder ein Piercing unter nicht
einwandfreien hygienischen Bedingungen, etwa von nichtgewerblichen Anbie-
tern, erhalten haben

e) Risikogruppe 5: Personen mit Hafterfahrung

f) Risikogruppe 6: Vor 1992 geborene Personen, bei denen bekannt ist oder nicht
sicher ausgeschlossen werden kann, dass ihnen vor 1992 Blutprodukte verab-
reicht wurden

Diese Einschrankung basiert auf der Einschatzung im IQWiG-Gutachten:

LAus den Angaben zum wahrscheinlichsten Ubertragungsweg bei in Deutsch-
land gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen aus dem Jahr 2017 [RKI 2017] lasst
sich ableiten, dass die gré3ten Mdglichkeiten fur die Senkung der Neuinfektions-
rate vermutlich von einem Risikogruppen-Screening (und nicht von einem Scree-
ning in der Allgemeinbevdlkerung) ausgehen, insofern sich HCV-Neuinfektionen
in Deutschland auf Risikogruppen wie Personen mit injizierendem Drogenge-
brauch zu konzentrieren scheinen.”

Wenn sich dabei auch das RKI offensichtlich dem Konzept der ,Mikroelimination
von HCV in besonders betroffenen Populationen Deutschland* zugewandt hat
[Robert Koch-Institut2017], so bleibt doch die Frage, ob fiir das Erreichen des
Ziels der Elimination viraler Hepatitis der WHO bis 2030, nicht weiterer Verbes-
serungsbedarf bei der Fallfindung, Pravention und Behandlung der bereits ge-
nannten Gruppen, aber eben auch dariber hinaus, zu bericksichtigen ware
[WHO 2016]. Dies inshesondere im Lichte der von der Bundesregierung definier-
ten Ziele [BMG 2016] und der aktuellen Aktivitaten des RKI (und den daraus zu
gewinnenden Daten):

.Eine aktuelle Datenerhebung in der erwachsenen Allgemeinbevdlkerung (,Stu-
die zur Gesundheit und Erndhrung in Deutschland“, GErn) wird derzeit vorberei-
tet und soll 2019 beginnen).”

Um die Forderung des Gesetzgebers, Hepatitis C bis 2030 einzudammen, wirk-
sam umzusetzen, halten wir es fur folgerichtig, ein Screening in den ,Check-up
35" zu integrieren und somit allen gesetzlich Versicherten mit 35 die Moglichkeit
zu geben, sich auf Hepatitis C testen zu lassen. Dies auch vor dem Hintergrund,
dass fur Hepatitis C kein Impfstoff zur Verflgung steht und weiter bekannt ist,
dass Stigmatisierung und Diskriminierung, Tabus, Scham und Vorurteile nicht
nur in hohem Mal3e eine offene Kommunikation Uber sexuell und durch Blut Gber-
tragbare Infektionen in Beziehungen sowie zwischen Arzt und Patient verhin-
dern, sondern bereits niedrigschwellige freiwillige Testangebote fur z.B. sexuell
Ubertragbare Krankheiten wie Chlamydien nicht ausreichend wahrgenommen
werden. Menschen mit Hepatitis B und C erfahren nach wie vor Diskriminierung
im Alltag, in Beziehungen, im Arbeitsleben, im Gesundheitswesen, im Pflegebe-
reich [BMG 2016]. Das Angebot eines solchen Screening wirde gegenwartig pro
Jahr ca. 1,06 Mio. Menschen betreffen — nahezu halftig verteilt auf M&nner und
Frauen [StaBu 2019]. Bei einer angenommenen Pravalenz von 0,95% (wie in der
AWMF Leitlinie fUr die Evaluierung i.R. einer prospektiven Analyse der HCV-Pra-
valenz in allgemeinmedizinisch tatigen Arztpraxen im Rahmen des sogenannten
Check-up 35+ zitiert [Wolffram 2015]), so kdnnte in dieser Altersgruppe damit
eine erhebliche Anzahl von Féllen diagnostiziert werden."

19

Bundesarztekammer

.Die Bundesarztekammer beflrwortet die Aufnahme des Screenings auf Hepati-
tis C in die Gesundheitsuntersuchungen und spricht sich eindeutig dafir aus,

13
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Risikogruppen mit weiter bestehendem Risiko alle drei Jahre zu screenen. Ent-
sprechend der ,Strategie BIS 2030 zur nachhaltigen Eindammung von HIV, He-
patitis B und C und anderen sexuell Gibertragbaren Krankheiten kann damit ein
Beitrag geleistet werden, den Anteil der diagnostizierten Hepatitis-C-Falle in
Deutschland zu erhéhen. Angesichts des fortbestehenden Infektions-risikos der
Risikogruppen 1 bis 5 untersttitzt die Bundesarztekammer die Position von KBV
und PatV.

Die Bundesarztekammer sieht jedoch die Problematik, dass die aktive Inan-
spruchnahme der Gesundheitsuntersuchungen durch die beschriebenen Risiko-
patienten nur in eingeschranktem MalRe erfolgen dirfte, wahrend es fir den
Hausarzt schwierig und vor allen Dingen aufwendig sein wird, Risikopatienten zu
identifizieren und auf eine Untersuchung anzusprechen. So setzt z. B. die im
Richtlinien-Entwurf vorgesehene Identifikation von Migrantinnen und Migranten
der 1. und 2. Generation aus Landern mit einer HCV Pravalenz = 2 % voraus,
dass der Arzt sich Uber die weltweite Verteilung von Hepatitis-C-Pravalenzen in-
formiert, dies nicht nur fir das Herkunftsland, sondern ggf. auch fir in Frage
kommende Durchreiselander. Die Anamnese zu Sexualverhalten, Drogenge-
brauch und Hafterfahrungen erfordert zudem eine strukturierte, sensible Ge-
sprachsfihrung ohne Zeitdruck.

Nach Ansicht der Bundesarztekammer bedarf es hier ergdnzender Malinahmen,
um die Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchungen durch Risikopatien-
ten zu steigern und um die Identifikation von Risikopatienten in der Arztpraxis zu
unterstutzen.”
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VDGH
.Der VDGH unterstitzt die Position der KBV/Patientenvertretung
Begriindung

Die Differenzierung der Screening-Intervalle nach Risikogruppen ist aus Sicht
des VDGH geeignet, um dauerhaft die Anzahl der HCV-Infektionen zu verrin-
gern. Gerade bei Risikogruppen, die ein dauerhaftes Infektionsrisiko haben,
muss ein fortlaufendes Testintervall angeboten werden, da bei einem einmaligen
Anspruch das Screening keine Wirkung entfalten kann."

21

Roche Diagnostics Deutschland GmbH

»Roche begrif3t den Beschluss des G-BA ein Screening auf Hepatitis C fir ent-
sprechende Risikogruppen (laut Definition 1-6) im Rahmen der allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchung einzufiihren. Im Rahmen der Anlagen 1 und 2 unterstitzt
Roche die Position der KBV, die dem aktuellen Stand von Wissenschaft und
Technik entspricht, was eine adaquates Screening der genannten Personen-
gruppen ermdglicht und damit schnelle und sichere Diagnosen bietet. Das Risiko
falsch positiver und falsch negativer Ergebnisse ist Giber die Kombination eines
Screening-Tests auf HCV-Antikorper der neusten Generation sowie einer quan-
titativen Viruslast-Bestimmung gegeben.”




§3 Untersuchungsmethode

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

!Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mit-
tels Untersuchung aus dem Blut (einschl.
Blutentnahme) zur Bestimmung von HCV-

!Das Screening auf Hepatitis C erfolgt
mittels Untersuchung aus dem Blut (ein-
schl. Blutentnahme) oder aus der Spei-

Antikorpern.

chelflissigkeit zur Bestimmung von
HCV-Antikorpern.

Position GKV-SV/PatV

Position KBV

’Die weitere Diagnostik nach Nachweis
von HCV-Antikodrpern erfolgt im Rahmen
der
SGB V.

2Werden HCV-Antikdrper nachgewiesen,
folgt anschlieRend ein Test zum quantita-

Krankenbehandlung nach § 27 | tiven Nachweis von Virus-RNA.

Nr.

Stellungnehmer
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DEGAM

»ES stehen ebenso Tests zur sicheren Identifikation einer Infektion wie therapeu-
tische Optionen zur Viruseradikation zur Verfiigung. Diese Behandlung ist, wenn-
gleich dies nicht durch randomisierte Studien belegt ist, mit einem Riickgang der
Sterblichkeit sowie des Auftretens hepatozellularer Karzinome assoziiert®.

Wenngleich somit verschiedene Kriterien fur den Nutzen eines Screenings auf
Hepatitis C erfullt sind, ist die entsprechende Evidenz fur den Nutzen eines sol-
chen Screenings nicht ausreichend?.”

! Carrat F, Fontaine H, Dorival C et al for the French ANRS CO22 Hepather
cohort. Clinical outcomes in patients with chronic hepatitis C after direct-acting
antiviral treatment: a prospective cohort study. The Lancet 2019
http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(18)32111-1

2 Grad R, Thoms B, Tonelli M et al for the Canadian Task Force on Preventive
Health Care. CMAJ 2017 April 24;189:E594-604.
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DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV)

LAktuell liegen zu Untersuchungsmethoden die Positionen der GKV-SV/PatV
versus Position KBV vor, die sich dahingehend unterscheiden, dass die GKV-
SV/PatV das Screening auf Hepatitis C mittels Untersuchung aus dem Blut zur
Bestimmung von HCV-Antikorpern postulieren, wohingegen die KBV auch die
Bestimmung von HCV-Antikdrpern aus Speichelflissigkeit vorschlagt. Im Falle
des positiven Nachweis von HCV-Antikdrpern, wird von beiden (Position GKV-
SV/PatV und Position KBV) der Test zum quantitativen Nachweis von Virus-RNA
vorgeschlagen.
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Nr.

Stellungnehmer

Beim Screening sollte aus Sicht der Fachgesellschaften und beteiligten Instituti-
onen das diagnostische Stufenschema Anwendung finden mit einer primaren
Untersuchung auf Antikorper (Anti-HCV im Serum/Plasma) und beim reaktiven
Testergebnis in der Folge eine Untersuchung auf Virus-RNA. Nach erfolgreicher
Therapie mittels DAA ist ein direkter Virusnachweis, z.B. der HCV-RNA oder
HCV-core Antigen-Test notwendig, da HCV-spezifische Antikérper auch nach er-
folgreicher Viruselimination persistieren. Prinzipiell sind zwar immunchromato-
graphische Schnelltests, wie der OraQuick HCV durchfuhrbar und haben daher
sogar einen Vorteil bei Einsatz als niederschwelliges Screening, es ist aber hier-
bei zu betonen, dass die Untersuchung von Anti-HCV-Antikérpern im Speichel/in
Mundflissigkeit fur das Screening bisher nur wenig evaluiert sind und daher kei-
nen deutlichen Mehrwert aufweist. Im Gegenteil ist von hoheren Kosten der im-
munchromatographischen Tests im Vergleich zu automatisierten Verfahren bei
zugleich niedrigerer Sensitivitat, insbesondere aus Speichel/Mundflussigkeit,
auszugehen. Auch hier ware letztendlich ein positives Testergebnis mit einer di-
rekten Untersuchung auf HCV-RNA im Blut weiter zu verfolgen. Dies kann bei
entsprechender Absprache mit dem untersuchenden Labor direkt aus der Blut-
abnahme fur den Anti-HCV-Test durchgefiihrt werden.”

24

DGIM
Zu Position GKV-SV/PatV

'Das Screening auf Hepatitis C erfolgt mittels Untersuchung aus dem Blut (ein-
schl. Blutentnahme) zur Bestimmung von HCV-Antikdrpern.

,Dem stimmt die DGIM zu*“

Zu Position KBV

“Werden HCV-Antikorper nachgewiesen, folgt anschlieRend ein Test zum quan-
titativen Nachweis von Virus-RNA.

,Dem stimmt die DGIM zu*“

25

Cepheid
LZur Testmethodik:

Nach hiesiger Auffassung ist es notwendig, das HCV-Screening methodisch
nicht nur auf die Bestimmung von Antikérpern zu reduzieren. Es ist nach unse-
rem Daflrhalten geboten, auch Labormethoden fir das Screening zu berick-
sichtigen, die auf dem direktem Virus-RNA Nachweis beruhen.

Bereits in der aktuellen HCV-Leitlinie wird herausgestellt:

.Das ,serodiagnostische Fenster®, in dem gegenwartig eingesetzte Anti-HCV-Im-
munoassays nach akuter Infektion durchschnittlich negative Resultate liefern,
betragt 7 — 8 Wochen. Daher ist der Nachweis der HCV-RNA, die typischerweise
bereits ein bis zwei Wochen nach der Infektion detektierbar ist, die Methode der
Wabhl zur Diagnostik einer akuten HCV-Infektion im ,antikbrper-negativen Inter-
vall“." [AWMF-Leitlinie 2018].

In der Position der KBV (Abs. Ill 83 des Beschlussentwurfs — Untersuchungsme-
thode) ist dies partiell aufgenommen worden und folgt damit dem in der AWMF-
Leitlinie vorgestellten Algorithmus der virologisch-serologischen Diagnostik bei




Nr.

Stellungnehmer

Verdacht auf eine HCV-Infektion: ,Werden HCVAntikorper nachgewiesen, folgt
anschliel3end ein Test zum quantitativen Nachweis von Virus-RNA.“

Die Wertung der Leitlinie (mit Bezug auf die Literaturnummern 43 und 44), ,Im-
munoassays der vierten Generation, die — ahnlich wie in der HIV-Diagnostik —
den Antigen- und Antikérper- Nachweis kombinieren, reduzieren zwar das ,sero-
diagnostische Fenster* um rund vier Wochen, sind aber Nukleinsdure-Amplifika-
tionstechniken hinsichtlich der Sensitivitat noch immer unterlegen®, bezieht sich
aber auf veraltete Publikationen aus 2005 und 2010 [AWMF-Leitlinie 2018]. Auf
die neueren Techniken der PCR (In-vitro-Assays nach dem Prinzip der Reverse-
Transkription-Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR) fur den Nachweis und/oder
die Quantifizierung von RNA des Hepatitis-C-Virus) wird hierbei nicht weiter ein-
gegangen.

Auch das IQWIG beschrénkt sich in seiner Bewertung auf die Beschreibung der
diagnostischen Gute der HCV-Antikorperteste [IQWIG 2018];:

»+Auf Basis der genannten Werte ist daher zu erwarten, dass HCV-Antikorpertests
durchaus eine hohe diagnostische Giite erreichen kénnen, sie aber neben rich-
tig-negativen und richtig-positiven auch zu falsch-negativen und falsch-positiven
Befunden fihren kénnen.”

Unter den Pramissen, dass ohnehin ,auf einen positiven Antikdrpertest standard-
mafig eine RNA-Bestimmung folgt“ sowie der Annahme einer falsch zu niedrig
angenommenen Pravalenz folgert das IQWIG:

.Bei einem Screening der Allgemeinbevélkerung wirden diese Gruppen (falsch-
negative, falsch-positive und richtig-negative Befunde) angesichts der geringen
HCV-Pravalenz in der deutschen Gesamtbevolkerung [4] gleichwohl den gréf3ten
Teil aller Gescreenten ausmachen.”

Insoweit sind mdgliche Annahmen zu einem Sreening mittels aktuellen (RNA-
basierten) Testmethoden weder im IQWiG-Abschlussbericht noch im vorliegen-
den Beschlussentwurf berticksichtigt. So kénnen z.B. zum Test Xpert® HCV VL
Fingerstick ausreichende Daten zur Sensitivitat und Spezifitat vorgelegt werden
[Cepheid 2019]; darliberhinaus sind bei Verwendung eines derartigen Testver-
fahrens aufgrund der Einfachheit der Probengewinnung (Gewinnung eines Blut-
tropfens i.d.R. aus der Fingerbeere) sowie der kurzen Zeit bis zur Ermittlung des
Ergebnisses (insbesondere auch in den Hochrisikogruppen) deutlich verbesserte
Ergebnisse zu erwarten, nicht zuletzt durch geringere Verluste im Patienten-
follow-up (linkage to care).

Der Formulierungsvorschlag der KBV zur Aufnahme von Speicheltests in den
Screeningprozess (Abs. Il 83 des Beschlussentwurfs —Untersuchungsmethode)
tragt zumindest neueren Entwicklungen zur Probengewinnung Rechnung.

Die Bewertung dieser neueren Probengewinnungs- und Testmethoden kann
aber insgesamt fur eine derartig wichtige Entscheidung zum Screening zur Zeit
nicht als ausreichend angesehen werden.

Ggf. mussten entsprechende (Erprobungs-) Studien oder erneute Literatur-
recherchen in angemessenen zeitlichen Abstand beauftragt werden, um die Evi-
denz hierzu zu gewinnen oder zu belegen. Hierbei kénnte u.U. auch die vom RKI
angekindigte Datenerhebung in der erwachsenen Allgemeinbevolkerung (,Stu-
die zur Gesundheit und Ernahrung in Deutschland”, GErn) genutzt werden.

Literatur:

Bundesministerium fir Gesundheit (2016): Strategie zur Eindammung von HIV,
Hepatitis B und C und anderen sexuell Gbertragbaren Infektionen.
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Online verfugbar:

https://www.bundesgesundheits

ministerium.de

[fileadmin/Dateien/Publikationen

/Praevention

/Broschueren/Strategie_BIS 2030
_HIV_HEP_STI.pdf, zuletzt aufgerufen am 10.07.19

Cepheid (2019): Xpert HCV VL Fingerstck. Ref GXHCV-FS-CE-10. CE 2797- In-
vitro-Diagnostkum-301-8378G, Rev. D Marz 2019

Institut far Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (2018): Screening auf Hepatitis B. Online verfigbar:

https://www.iqwig.de/de/

projekte-ergebnisse/projekte/
nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-03-screening-auf-hepatitis-
b.7583.html, zuletzt aufgerufen am 10.07.19

Robert Koch Institut (2018) Hepatitis C
RKI Ratgeber. Online verfugbar:

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/
EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_
HepatitisC.html#doc2389942

bodyText, zuletzt aufgerufen am 12.07.19

Statistisches Bundesamt (2019)
Altersstruktur der Bevolkerung in
Deutschland, 1950, 2017 und 2060
(jeweils am 31.12.). Online verfugbar:

https://www.demografie-portal.de/SharedDocs/
Informieren/

DE/ZahlenFakten/Bevoelkerung

_Altersstruktur.html. Zukletzt aufgerufen am 21.07.2019

Wolffram I et al (2015) Prevalence
of elevated ALT values, HBsAg, and
Anti-HCV in the primary care setting and evaluation of guideline defined hepatitis
risk

scenarios. J Hepatol 2015; 62: 1256 — 1264

World Health Organization (2016):
Global Health strategy on viral hepatitis
2016-2021. Online verfigbar:

https://apps.who.int/iris/bitstream
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Der VDGH unterstutzt die Position der KBV
Begriindung

HCV-Antikorper-Assays gehdren zu den hochregulierten Serum-/Plasma-Tests
mit einer Sensitivitdt nahe 100% und sind deshalb richtigerweise die Methode
der Wahl fir das HCV-Screening. Auch wenn die analytische Sensitivitat im Spei-
chel gegeniber einer Untersuchung aus Blut leicht reduziert* sein kann (in Stu-
dien war im gleichen Test die Sensitivitdt durch die Verwendung des Materials
Speichel um 0,8-1,8% verringert*), ist aufgrund der heterogenen Gruppe an An-
spruchsberechtigten ein niedrigschwelliges Angebot besonders wichtig, um das
Screening zu einem Erfolg zu fithren. Dies gilt insbesondere fiir die Risikogruppe
1 (injizierende Drogengebrauchende), die eine besonderes hohe Pravalenzrate
aufweist und fur die das Angebot einer alternativen Testmdglichkeit Uber eine
Speichelprobe alleine deshalb erforderlich ist, weil eine Blutenthahme aufgrund
von Vorschadigungen der Venen schwierig sein kann.

(*Literatur: Lee SR et al (2010) Evaluation of a rapid, point-of-care test device for
the diagnosis of hepatitis C infection, J Clin Virol, 48(1):15-7, DOI:
10.1016/j.jcv.2010.02.018)"

~ZuUBlll. § 3 Satz 2
Der VDGH unterstutzt die Position der KBV
Begriindung

Eine HCV-Antikorpertestung kann durch Kreuzreaktivitdten in einigen Fallen
falsch positive Ergebnisse generieren. Ein anschlieRender RNA-Nachweis kann
deshalb ein echt positives Ergebnis bestatigen **.

Der Bestatigungstest verhindert daher potentielle Ubertherapien. Auch in Fallen
einer spontanen Ausheilung der chronischen HCV-Infektion, was in ca. 26% der
Falle geschieht, hat die Bestatigungstestung im Rahmen des Screenings einen
nachhaltigen Vorteil. Denn ein Antikdrper-Nachweis fuihrt aufgrund der langeren
Prasenz von Antikdrpern im Korper zu einem positiven Ergebnis.

Mit dem alleinigen Nachweis von HCV-Antikdrpern kann daher keine Unterschei-
dung zwischen einer ausgeheilten/nicht mehr infektiosen und einer aktiven/infek-
tiossen HCV-Erkrankung sicher erméglicht werden. Nur eine anschlieRende RNA-
Testung kann das positive Ergebnis bestatigen oder ausschlieRen**.

Auch das RKI empfiehlt deshalb im Rahmen der Labordiagnostik fir den Nach-
weis einer HCV-Infektion immer auch einen Bestatigungstest durchzufihren.

(https://iwww.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_Hepati-
tisC.html)

Der RNA-Bestatigungstest ist damit unabdingbarer Bestandteil der Screeningun-
tersuchung auf HCV und muss als solcher auch den praventiven Leistungen zu-
gerechnet werden. Andernfalls kénnte auf diesen u.a. aus Kostengriinden ver-
zichtet werden, was die Anzahl an Ubertherapien aufgrund falsch positiver Er-
gebnisse erhoht.

Die kunstliche Aufsplittung der HCV-Testung innerhalb des Screenings in eine
diagnostische Leistung, die als Praventionsleistung férderungswiurdig ist und
eine solche, die als kurative Leistung das Laborbudget des Arztes belastet und
damit Gefahr lauft alleine aus Kostengrinden vermieden zu werden, ware das
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falsche gesundheitspolitische Signal, um das Screening zu einem Erfolg zu fuh-
ren.

(**Literatur: Harald H. Kessler & Evelyn Stelzl (2017) Profile of Roche’s cobas®
HCV tests, Expert Review of Molecular Diagnostics, 17:4, 311-319, DOI:
10.1080/14737159.2017.1293526)"

§4 Qualitatssicherung

Untersuchungen nach diesem Abschnitt diirffen nur diejenigen Arztinnen und Arzte
durchfuhren, die zur Durchfiihrung der Untersuchungen nach Abschnitt B. I. berechtigt
sind.

85 Evaluation

Eine Evaluation des Screenings auf Hepatitis C soll im Rahmen der fur die allgemeine
Gesundheitsuntersuchung nach Abschnitt B. I. beabsichtigten Evaluation erfolgen.

Nr. | Stellungnehmer
27 | DGVS (gemeinsam mit DGI, DGIM, GfV)

JFazit

Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen begrtRen ausdrticklich die
Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C (HCV) in der GU-RL. Bei den Risi-
kogruppen sollte Gruppe 1 explizit um Personen mit Zst. nach Drogeninjektion
erweitert werden aufgrund der erhdohten HCV-Pravalenz in dieser Gruppe.
Ebenso sollte analog zur S3 Leitlinie die Gruppe der Dialysepatienten in das
Screening aufgenommen werden. Auch wenn Studien zuletzt gezeigt haben,
dass bei Patienten aus Dialyseeinrichtunge in Deutschland im Verlauf praktisch
keine Neuinfektionen (mehr) nachgewiesen werden kénnen (2), ist in Anbetracht
der erhéhten Anti-HCV und HCV-RNA-Pravalenz (1) ein Screening in dieser
Gruppe zu empfehlen. Bei der Testung sollte das diagnostische Stufenschema
angewendet werden. Der Beschluss des GBA zur Aufnahme des Hepatitis C
Screenings sollte nach Ansicht der Fachgesellschaften und beteiligten Institutio-
nen dazu fuhren, dass die KBV bis zur Einfiihrung dieser Leistung in die ver-
tragsarztliche Regelversorgung, die Mdglichkeit der auRerbudgetéaren Bestim-
mung von Anti-HCV Antikorpern als ersten Schritt in der Stufendiagnostik wieder
einfihrt.”

Literatur

1. Hinrichsen H, Leimenstoll G, Stegen G, et al. Prevalence and risk factors of
hepatitis C virus infection in haemodialysis patients: a multicentre study in 2796
patients. Gut 2002; 51: 429-433

2. Ross RS, Viazov S, Clauberg R, et al. Lack of de novo hepatitis C virus infec-
tions and absence of nosocomial transmissions of GB virus C in a large cohort
of German haemodialysis patients. J Viral Hepat 2009; 16: 230-238
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3. Sarrazin C, Zimmermann T, Berg T, et al. [Prophylaxis, diagnosis and therapy
of hepatitis-C-virus (HCV) infection: the German guidelines on the management
of HCV infection - AWMF-Register-No.: 021/012]. Z Gastroenterol 2018; 56: 756-

Anlage 1 Inhalte der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Anamnese
o Wurde friiher bereits eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung durchgefuhrt?

e Impfstatus

Eigen- und Familienanamnese

e Hypertonie

e koronare Herzkrankheit

e sonstige arterielle Verschlusskrankheit
e Diabetes mellitus

e Hyperlipidamie

¢ Nierenkrankheiten

e Lungenkrankheiten

e Onkologische Krankheiten

unter besonderer Berlcksichtigung einer familidaren Belastung z. B. durch Brust-,
Darmkrebs und malignes Melanom

e Sonstige Krankheiten
e Personliche Risikofaktoren
- Adipositas
- Nikotinabusus
- Alkoholabusus
- Bewegungsmangel
- dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

- kardiovaskulares Risiko unter Verwendung von Risikoscores, sofern aufgrund der
Anamnese entsprechende Anhaltspunkte vorliegen

Klinische Untersuchung

(krankhafte Veranderungen [ohne interkurrente Befunde])
o Brustkorb (Inspektion)

e Herzauskultation

e Lungenauskultation
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e Abdomenpalpation (einschlie3lich Nierenlager)

e FulRpulse

e Karotisauskultation

e Bewegungsapparat

e Haut

¢ Sinnesorgane

e Nervensystem

e Psyche

o Gewicht
o GroRRe
¢ Blutdruck (systolisch / diastolisch)

Labor

Versicherte ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebens-
jahres:

Untersuchungen aus dem Blut (einschlieRlich Blutentnahme) bei entsprechen-
dem Risikoprofil, z. B. positiver Familienanamnese, Adipositas oder Bluthoch-
druck:

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)

- Nuchternplasmaglucose

Versicherte ab Vollendung des 35. Lebensjahres:
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschlielich Blutentnahme):

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyce-
ride)

- Nuchternplasmaglucose

Nr.

Stellungnehmer
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DGIM
Zu - Niuchternplasmaglucose

zhier empfiehlt die DGIM weiterhin bei vorhandenen Risikofaktoren die zusatzlich
Bestimmung von HbAlc aus dem vendsen Plasma*“




b) Untersuchungen aus dem Urin

- Eiweil3, Glucose, Erythrozyten, Leukozyten und Nitrit (Harnstreifentest)

Nr. | Stellungnehmer

29 | DGIM

.Hier empfiehlt die DGIM weiterhin die zusatzlich Bestimmung von Kreatinin,
siehe Anlage 2**

*Anlage 2: Beschlussentwurf gemeinsamer Bundesausschuss, Anpassung der arztlichen Ge-
sundheitsuntersuchung fiir Erwachsene nach § 21 Abs. 1, Satz 1,1 des 5. Buches Sozialgesetz-
buch (SGB V), Kommentar der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM) - Bezug-
nahme: FlieRtext Stand 25.01.2018"

Risikoadaptierte arztliche Beratung und Aufklarung

uber

Wahrscheinlichkeit fur ein kardiovaskuldres Ereignis und entsprechende Manage-
mentstrategien

Nikotinkonsum

Alkohol- und Drogenkonsum

Ern&hrungsverhalten

Bewegungsverhalten

Dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

Familiar bedingte Risiken, insbesondere zu onkologische Erkrankungen

Impfstatus

Ergebnisse der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung

Die Ergebnisse der Anamneseerhebung, die Untersuchungsergebnisse, neue Diagno-
sen/Verdachtsdiagnosen, veranlasste Malinahmen, das Ausstellen von Praventions-
empfehlungen sowie durchgefiihrte Beratungen sind zu dokumentieren.

Anlage 2 Angaben des Vordrucks , Praventionsempfehlung“

Der zwischen den Partnern der Bundesmantelvertrage vereinbarte Vordruck enthélt fol-
gende Angaben:

Krankenkasse bzw. Kostentrager

Name, Vorname der versicherten Person
geboren am

Kostentragerkennung
Versichertennummer

Status

Betriebsstattennummer
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e Arztnummer

e Datum

Von der Arztin oder dem Arzt auszufiillen:

e Empfehlung zur verhaltensbezogenen Primarpravention gemaf 8 20 Absatz 5 SGB V
aus dem Handlungsfeld

Bewegungsgewohnheiten
Erndhrung
Stressmanagement
Suchtmittelkonsum

Sonstiges

Nr.

Stellungnehmer

30

DGIM

LAnlage 2, von der Arztin oder dem Arzt auszufilllen: ,Empfehlung zur verhal-
tensbezogenen Priméarpréavention®: Hier ist sicherlich nicht fir jeden Hausarzt
klar, um welches Formblatt es sich eigentlich handelt. ,Bitte informieren Sie sich
bei Ihrer Krankenkasse...“. Wer ist hier mit ,Sie" gemeint (Arzt oder Patient?)."

¢ Bitte informieren Sie sich bei Ihrer Krankenkasse uber die gepriften und anerkannten
Praventionsangebote und die Férdervoraussetzungen.

Nr.

Stellungnehmer
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DGIM

~Anlage 2, von der Arztin oder dem Arzt auszufiillen: -Empfehlung zur verhal-
tensbezogenen Primarpréavention“: Hier ist sicherlich nicht fir jeden Hausarzt
klar, um welches Formblatt es sich eigentlich handelt.

.Bitte informieren Sie sich bei Ihrer Krankenkasse...”. Wer ist hier mit ,Sie" ge-
meint (Arzt oder Patient?).”

e Hinweis der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes (z. B. Kontraindika-
tion, Konkretisierung zur Praventionsempfehlung)

e Vertragsarztstempel und Unterschrift

Anlage 3 Versicherteninformation nach B. Il. 8§ 3 Ultraschallscreening auf

Bauchaortenaneurysmen

Informationen zum Ultraschall-Screening auf Aneurysmen der Bauchaorta
Warum wird M&nnern eine Untersuchung der Bauchschlagader angeboten?

Lieber Leser,



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

Die Teilnahme an dieser Fritherkennungs-Untersuchung ist einmal mdglich. Sie ist frei-
willig und kostenlos.

Diese Broschire informiert dariiber,
e warum die Untersuchung angeboten wird,
e wie sie ablauft und
e welche Folgen sich ergeben kénnen.

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

Warum wird die Untersuchung angeboten?

Die Bauchschlagader ist das grof3te Blutgefafd in der Bauchhdhle. Sie wird auch Bauch-
aorta genannt. Manchmal dehnt sie sich an einer Stelle deutlich und bildet eine Aus-
buchtung. Wenn die Ausbuchtung 3 cm oder groRer ist, spricht man von einem Aneu-
rysma. Die meisten Aneurysmen verursachen keinerlei Beschwerden und bleiben des-
halb unbemerkt.

Manner tber 65 Jahren entwickeln h&ufiger ein Aneurysma als andere Menschen. Au-
Rerdem macht insbesondere Rauchen ein Aneurysma wahrscheinlicher. Weitere Risi-
kofaktoren sind Bluthochdruck und erhohte Blutfette.

Wenn sich die Bauchschlagader sehr stark dehnt, kann sie in seltenen Féllen ohne Vor-
warnung reif3en. Dann flief3t viel Blut in den Bauchraum. Das ist ein Notfall und lebens-
bedrohlich.

Die Ultraschall-Untersuchung dient dazu, grof3e Aneurysmen zu entdecken, sodass sie
vorbeugend operiert werden kénnen. So soll ein Riss verhindert werden. Bei kleineren
Ausbuchtungen wird regelméanig kontrolliert, ob sie wachsen.

Allerdings hat die frihe Erkennung auch Nachteile: Es werden auch Aneurysmen ent-
deckt, die nie gesundheitliche Probleme bereitet hatten. Wenn ein Mann weif3, dass er
ein Aneurysma hat, kann das fur ihn sehr belastend sein.

[Hier schliel3t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbildung
zur Anatomie des Bauchaortenaneurysmas an.]

Welche Ergebnisse liefert die Untersuchung?

Bei der Fruherkennung wird der Durchmesser der Bauchschlagader mit einem Ultra-
schallgerat gemessen. Vom Ergebnis dieser Untersuchung hangt das weitere Vorgehen
ab.

Wenn sich 1000 Manner ab 65 Jahren untersuchen lassen, ist mit folgenden Ergebnis-
sen zu rechnen:

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

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

e Etwa 2 von 1000 Mannern haben ein grof3es Aneurysma: Bei einem Durch-
messer ab 5,5 cm ist das Risiko fur einen Riss vergleichsweise hoch. Dann wird
meist ein operativer Eingriff empfohlen.

25



26

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

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

[Hier schliel3t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation unter der Uber-
schrift ,Was passiert, wenn 1.000 Manner ab 65 Jahren zur Frilherkennung gehen?“ eine
Abbildung in Form eines Flussdiagramms an. Darin werden folgende Haufigkeiten an-
gegeben: 1.000 Manner gehen zum Bauch-Ultraschall, davon haben etwa 980 Manner
kein Aneurysma und etwa 20 Manner haben ein Aneurysma. Von den 20 Mannern mit
Aneurysma werden etwa 18 Manner regelmafiig untersucht und eventuell spater operiert
und etwa 2 Manner werden wahrscheinlich bald operiert]

Welche Vorteile hat die Untersuchung?

Vor allem bei einem grof3en Aneurysma besteht die Gefahr, dass es unerwartet reif3t.
Das kann todlich sein.

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

Von 1000 Mannern ab 65 Jahren ...

... reifldt ein Aneurysma ...Sterben an einem
Aneurysma
Ohne Friiherken- | bei etwa 7 etwa 6
nung
Mit Friherken- | bei etwa 4 etwa 3
nung
Das heil3t:
Von 1000 Man- | ... etwa 3 vor einem Riss be- | ...etwa 3 vor dem Tod durch
nern werden... wabhrt ein Aneurysma bewahrt

Welche Nachteile hat die Untersuchung?

Ein Teil der Aneurysmen, die bei der Untersuchung gefunden werden, ware ohne Frih-
erkennung niemals aufgefallen. Sie wéren nicht gerissen, Kontrolluntersuchungen oder
operative Eingriffe wéaren nicht erforderlich gewesen. Leider lassen sich solche harmlo-
sen Aneurysmen nicht sicher von gefahrlichen unterscheiden.

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

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



Was andert sich, wenn man von einem Aneurysma weif3?

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

Andere Manner hatten im Nachhinein lieber nicht von dem Aneurysma erfahren. Denn
dieses Wissen kann Angst auslésen und verunsichern.

Viele Manner leben fortan in dem Bewusstsein, dass ihr Leben gefahrdet ist. Beschwer-
den wie Bauchschmerzen kdnnen beangstigend sein. AuRerdem schranken viele Man-
ner aus Sorge vor einem Riss ihren Alltag ein. Sie werden vorsichtiger und meiden kor-
perliche Belastungen.

Was geschieht bei einem operativen Eingriff?

Bei einer vorbeugenden Operation gibt es zwei Mdglichkeiten:
e Das Aneurysma wird entfernt und durch ein kiinstliches Gefaf3stiick ersetzt. Fur
diese Operation ist ein Bauchschnitt erforderlich.
¢ Indas Aneurysma wird ein R6hrchen eingesetzt. Fur diesen Eingriff ist ein kleiner
Schnitt in der Leiste erforderlich. Uber diesen Schnitt wird das Rohrchen mit ei-
nem Katheter eingefiihrt und bis zum Aneurysma vorgeschoben.

Beide Eingriffe kdnnen Leben retten. Sie kdnnen aber auch zu schwerwiegenden Kom-
plikationen fuhren, beispielsweise einem Herzinfarkt, Schlaganfall oder einer Lungen-
entzindung.

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

Was passiert, wenn man nicht an der Friherkennung teilnimmt?

Sie konnen selbst entscheiden, ob und in welchem Alter Sie die Untersuchung in An-
spruch nehmen. Wenn Sie sich gegen die Friherkennung entscheiden, hat dies fiir Ihren
Versicherungsschutz keine Folgen: Auch, wenn spater zuféllig bei anderen Untersu-
chungen ein Aneurysma festgestellt wird, Gbernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstand-
lich die Behandlungskosten.

Die wichtigsten Informationen:

o Wenn ein Aneurysma reif3t, ist dies lebensbedrohlich. Die Friherkennung verrin-
gert das Risiko, dass ein Aneurysma reif3t und man stirbt.

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

e Manche Aneurysmen hatten nie Probleme bereitet.

e Das Wissen um ein Aneurysma kann Sorgen bereiten und die Lebensqualitat
beeintrachtigen.
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Ob Sie an der Fruherkennung teilnehmen oder nicht, ist Ihre ganz personliche Entschei-
dung. Sie zu treffen, kann schwerfallen. Sie missen sich nicht sofort entscheiden, son-
dern kdnnen sich die Zeit nehmen, die Sie brauchen.

Platz fur Ihre Fragen

Stand:

Méarz20617 Monat 20JJ

Die Versicherteninformation ist eine Anlage der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).

Herausgeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss

Der G-BA ist ein Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arztinnen und Arz-
ten, Zahnarztinnen und Zahnarzten, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten,
Krankenhausern und Krankenkassen in Deutschland, in dem seit 2004 auch Patienten-
vertreterinnen und Patientenvertreter aktiv mitwirken.

www.g-ba.de”

Die Richtlinie Gber das Ultraschallscreening auf Baucharortenaneurysmen (Richtlinie
Ultraschallscreening auf Baucharortenaneurysmen / US-BAA-RL) in der Fassung vom
20. Oktober 2016 (BAnz AT 17.02.2017 B4), zuletzt geandert am 16. Méarz 2017 (BAnz
AT 09.06.2017 B4) wird aufgehoben.

Die Geschéaftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Fassung vom
17. Juli 2008 (BAnz. S. 3256), zuletzt geandert am 17. Januar 2019 (BAnz AT
08.05.2019 B4) wird wie folgt geandert:

Zeile 5a der Anlage | der Geschaftsordnung zur Bestimmung der Stimmrechte nach § 91
Absatz 2a Satz 3 SGB V wird aufgehoben.

Die Beschliisse nach den Nummern 1. bis Ill. treten 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 veroffentlicht.

Berlin, den TT. Monat JJJJ
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

Weitere nicht zum Beschlussentwurf gehdrende Hinweise der Stellungnehmer

Nr.

Stellungnehmer
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Echosens

.Die Frage nach der Notwendigkeit eines Screenings im grundsatzlichen Zusammen-
hang mit manifesten Erkrankungen der Leber sollte damit jedoch nicht ad acta gelegt
werden.

Dieses Schreiben ist uns Anlass, den G-BA darauf aufmerksam zu machen, dass das
Screening auf friihzeitige pathologische Veranderungen der Leber, insbesondere auf
Leberfibrose unterschiedlicher Genese — in Analogie zum Screening auf Bauchaorten-
aneurysma — Gegenstand einer Nutzenbewertung nach 8135 SGB V sein sollte. Im
Jahr 2016 starben 14.000 Patienten an einer Leberzirrhose, die im Vorstadium als Le-
berfibrose noch behandelbar, aber nur schwierig auffindbar ist. Die Pathologie Leber-
fibrose-Leberzirrhose ist nicht nur eine mogliche Folge von Virusinfektionen, sondern
sie kann mehrere Ursachen haben. Dabei steht insbesondere Alkoholabusus im Vor-
dergrund, aber gleichermal3en gibt es Ursachen, die zum Krankheitsbild Nicht-alkohol-
bedingte Fettleberkrankung (NAFLD) oder Nicht-alkoholbedingte Steatosis der Leber
(NASH) fuhren. Im Zusammenhang mit letzteren wird nicht nach diversen Erregern
gefahndet oder ein Alkoholabusus ware bekannt. Es gibt es bestimmt Pradispositio-
nen, die eine NAFLD/NASH wahrscheinlich machen. Vermutlich erfolgt ein Behand-
lungsversuch erst dann, wenn die Schadigung der Leber soweit fortgeschritten ist,
dass damit auch eine Symptomatik fir den Betroffenen entsteht und dieser arztliche
Hilfe sucht.

Echosens setzt mit dem Produkt FibroScan den weltweiten Standard der nicht-invasi-
ven Diagnostik der Leberfibrose. Durch ihre Evidenz ist die Elastographie der Leber
insbesondere bei NAFLD seit Jahren in den einschlagigen Leitlinien der Deutschen
Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten zur Di-
agnostik der Leberfibrose verankert, jedoch nicht fir jeden Versicherten zuganglich.
Sie wird vereinzelt von Vertragsarzten als IGeL angeboten und ist nur in relativ weni-
gen Krankenhdusern vorgehalten, wohin — nach neuesten, 2019 veréffentlichten Un-
tersuchungen der Universitatsklinik Magdeburg 98% der NAFLD/NASH Patienten zur
Erstdiagnose erst dann tberwiesen werden, wenn bereits eine Dekompensation bei
Leberzirrhose aufgetreten ist. Wir stellen im Vergleich zu anderen entwickelten euro-
paischen Landern in Deutschland eine deutlich geringere Anwendung unseres Pro-
duktes in der klinischen Praxis fest, ohne dass es dafir epidemiologische Griinde
gabe. Daher besteht aus unserer Sicht in Deutschland wesentlicher Handlungsbedarf,
den wir als Unternehmen sehr gern gemeinsam mit dem G-BA adressieren wollen.”
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BEZUG

Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

Der Bundesbeaulftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn
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Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO
Gutenbergstr. 13 TELEFON

10587 Berlin TELEFAX
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INTERNET

DATUM
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Husarenstrae 30, 53117 Bonn
FriedrichstraRe 50, 10117 Berlin
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Christian Heinick
www.datenschutz.bund.de

Bonn, 23.07.2019
13-315/072#1004

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

Stellungnahmeverfahren gemaf § 91 Absatz 5a SGB V - Neufassung der GU-RL
anlasslich der Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis C

lhr Schreiben vom 28.06.2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme gemall § 91 Absatz 5a SGB V danke ich

lhnen.

Zu diesem Beschlussentwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen Griuf3en
Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
63830/2019 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae



Gemeinsamer

WO rt p rO t O ko | | Bundesausschuss

31. Sitzung des Unterausschusses
Methodenbewertung (UAMB)

Anhdrungen zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses
Uber eine Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL):

|. Screening auf Hepatitis B

II. Neufassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-RL und
Screening auf Hepatitis C

vom 24. Oktober 2019

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann
Beginn: 10:58 Uhr

Ende: 11:36 Uhr

Ort: Geschéftsstelle des G-BA

GutenbergstralRe 13, 10587 Berlin



Teilnehmer der Anhérungen
Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
Prof. Dr. med. Christoph Heintze

Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) und

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin (DGIM)
Prof. Heiner Wedemeyer

Cepheid

Prof. Dr. Thomas Kersting

Verband der Diagnostika Industrie (VDGH)
Birgit Schafer



Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Einen schénen guten Morgen! Ich begrif3e Sie herzlich
zur 31. Sitzung des Unterausschusses Methodenbewertung, also zu unserer gemeinsamen
Sitzung - Sie haben natirlich schon viel mehr Sitzungen abgehalten. Wir wirden, wenn es
keinen dramatischen Anderungs- und Diskussionsbedarf beziiglich der Tagesordnung gibt, mit
der mundlichen Anhdérung zu unserer Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie Screening auf
Hepatitis B und - wir machen das gemeinsam; ich hoffe, Sie sind damit einverstanden, aber
alles andere schien uns nicht sachgerecht - Neufassung der Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie, insbesondere Screening auf Hepatitis C, beginnen. Gibt es Einwéande lhrerseits,
dass wir das gemeinsam besprechen? - Das ist nicht der Fall. Vielen Dank. Dann bitten wir
die Teilnehmer herein.

Beginn der Anhorung: 11.00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herzlich willkommen im Unterausschuss Methodenbewertung des Gemeinsamen
Bundesausschusses. Ich begriiRe Sie zu unserer Anhérung zum Thema Aufnahme Screening
auf Hepatitis B und Hepatitis C in die Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie. Ich méchte mich
bei lhnen bedanken, dass Sie gekommen sind, und bedanke mich an dieser Stelle auch fir
Ihre schriftlichen Stellungnahmen.

Vor einer Anhoérung gibt es immer ein paar Vorbemerkungen. Die erste ist: Wir filhren ein
Wortprotokoll. Ich hoffe, dass Sie damit einverstanden sind. Das hat zur Konsequenz, dass
ich Sie erstens bitte, das Mikrofon bei Redebeitragen zu benutzen, und zweitens, jeweils kurz
noch einmal lhren Namen zu nennen.

Die zweite Vorbemerkung: Wir haben lhre Stellungnahmen gelesen und gewirdigt. Es ist
daher nicht erforderlich, an dieser Stelle zu wiederholen, was in der Stellungnahme steht.

Wir haben heute eine Besonderheit, weil wir hier ja zwei Verfahren in einer gemeinsamen
Anhorung behandeln und Sie nicht alle zu beiden Verfahren eine Stellungnahme abgegeben
haben. Und zwar hat die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
nur eine Stellungnahme zu Hepatitis C abgegeben. Das trifft auch auf Frau Schéafer zu. Sie
durfen jetzt trotzdem dabei sein. Wir nehmen auch |hre Kommentare wahr, aber formal
missten wir eigentlich zwei Verfahren hintereinander durchflihren; das tun wir aus inhaltlichen
Grinden nicht. - Gut.

Dann darf ich Sie begrifRen: Fur die Deutsche Gesellschaft fir Gastroenterologie,
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten Herrn Prof. Heiner Wedemeyer - herzlich
willkommen, schdn, dass Sie hier sind. - Dann fur die Firma Cepheid Herrn Prof. Dr. Thomas
Kersting - von ihm existiert ebenfalls eine Stellungnahme zu beiden Themen. Des Weiteren
begrifle ich Frau Schafer fur den Verband der Diagnostika Industrie. Sie haben nur zu
Hepatitis C eine schriftliche Stellungnahme abgegeben. Und herzlich willkommen Herr
Prof. Dr. Heintze fiir die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin. Sie
hatten sich nur zu Hepatitis C geauf3ert.

Habe ich alles beachtet und alle Informationen gegeben? - Das ist der Fall. Wer von Ihnen
mdchte beginnen? - Herr Wedemeyer.

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft flr Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Ich vertrete die DGVS, habe aber auch das Votum der



Unterstitzung vonseiten der Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin, der Deutschen
Leberstiftung und der Infektiologen.

Ich finde es sehr gut, dass beide Themen gemeinsam behandelt werden, denn so kénnen wir
uns gleich tber Details zur Hepatitis C-Stellungnahme unterhalten, wo es um Details geht wie
Risikogruppe 1, Zustand nach Drogen-Exposition etc. Das war der wichtigste Punkt, sodass
es aus unserer Sicht keinen Sinn macht, jetzt ein risikoadaptiertes Screening fir die
Hepatitis C einzufihren und das fir die Hepatitis B abzulehnen. Die Griinde habe ich in der
gemeinsamen Stellungnahme ausfiuhrlich dargestellt.

Ich méchte noch einmal zwei Dinge betonen: Ein Grund, das Screening fir die Hepatitis B jetzt
nicht einzufiihren, war - etwas Uberspitzt formuliert -: Es gibt ja eine Impfung. - Das Wichtigste
ist mir, hier zu betonen: Das Ziel eines Screenings ist primar, bereits infizierte Personen zu
identifizieren. Wir reden in Deutschland von 200 000 bis 300 000 chronische Hepatitis B-
Tragern, und da haben wir Uberhaupt keine Rationale, dass sich das durch die Impfung andert.
Das heil3t, Ziel ist es, diese Personen zu identifizieren, und das sollte kongruent mit der
Hepatitis C erfolgen, weil auch die Identifikation von Risikogruppen letztlich in groRen Teilen
Uberlappend ist und es aus unserer Sicht wenig Sinn macht, das voneinander zu trennen.

Das Zweite ist, was bei der Hepatitis B ja gefragt wird: Ist es sinnvoll oder haben wir mit den
Maoglichkeiten, die uns zur Verfugung stehen, auch einen Effekt, was klinische Endpunkte
angeht? Auch das habe ich noch einmal dargelegt: dass wir in den letzten Jahren eigentlich
monatlich hochqualitative Arbeiten haben und wir in der Tat klinische Endpunkte und
Komplikationen der Lebererkrankung mit einem rechtzeitigen Einsatz von antiviralen
Therapien reduzieren.

Das Dritte vielleicht als allgemeine Anmerkung: Es steht ja auch die Frage Testung
therapeutischer Interventionen: Welche Risiken wirde man eingehen? Da haben wir hier in
der Virus-Hepatitis schon die besondere Situation, dass uns in den letzten Jahren
Medikationen zur Verfigung stehen, die quasi nebenwirkungsfrei sind. Das ist fir mich als
Hepatologe, als Arzt ganz faszinierend zu sehen: Bei den Hepatitis C-Therapien - ich
koordiniere auch das Deutsche Hepatitis C-Register, wo wir jetzt 16 000 Therapien in
Deutschland dokumentiert haben - sind keine anderen, unerwiinschten Ereignisse
aufgetreten. Wir heilen eine Infektion in zwei von drei Monaten.

Und fir die Hepatitis B ist zu sagen, dass wir quasi die perfekten Medikationen haben: eine
Tablette am Tag, keine Nebenwirkungen. Wir reduzieren die Endpunkte. Und zu der
Argumentation, die teilweise angefiihrt wurde, dass man ja vielleicht Resistenzen bei der
Hepatitis B induzieren konnte: Das betrifft altere Substanzen. Mit Entecavir und Tenofovir, die
sogar generisch sind, stellt die Resistenzproblematik Gberhaupt kein Problem dar.

Es gibt sogar eine Arbeit aus dem letzten Jahr, die zeigt, dass Patienten mit Hepatitis B, die
am Ende erfolgreich behandelt werden, eine Standardmortalitatsrate unter 1 haben, das heif3t,
dass sie sogar langer leben als die Allgemeinbevdlkerung. Von daher wirden wir empfehlen,
das risikoadaptierte Screening fur beide Viren einzufihren, weil wir einen Nutzen fur die
identifizierten Patienten sehen. Wir sehen kein Risiko, das induziert wird, und noch zahlreiche
weitere Nutzen, die wir schriftlich ja dargelegt haben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ganz herzlichen Dank fur die klare Stellungnahme. - Wer
mochte fortfahren? - Herr Kersting.



Prof. Dr. Kersting (Cepheid): Ich schlieBe mich zum einen der Stellungnahme der DGVS
vollumfanglich an. Zum Zweiten hat uns sehr verwundert, dass, obwohl im IQWiG-Bericht von
einem Nettonutzen fur das Screening gesprochen wurde, die Entscheidung in dieser Weise
vorbereitet worden ist. Das kann man im Grunde nicht nachvollziehen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Sind Sie bei Hepatitis B oder Hepatitis C?

Prof. Dr. Kersting (Cepheid): Ich bin jetzt bei Hepatitis B, Entschuldigung. Ich dachte, dass
wir das der Reihe nach machen.

Das haben wir also nicht verstanden. Wir haben das auch insofern nicht verstanden, als das
gesamte Umfeld - sowohl in den Leitlinien als auch in den Empfehlungen der
Bundesregierung - fur den Umgang mit Hepatitis B und - Klammer auf - auch C eigentlich
empfiehlt, dies zu tun, also Risikogruppen zu screenen. Insofern haben wir also Uberhaupt
nicht verstanden, dass das nicht gemacht wird.

Das Zweite ist, dass wir unbedingt darauf hinweisen wollen, dass, wenn ein Testing
durchgefuhrt wird, dies methodisch nicht beschrankt wird, sondern es fur alle - vor allen Dingen
die modernen Methoden des Testings - gedffnet wird, damit entsprechend schnelle
Reaktionen erfolgen kénnen. Das ist nicht ausfuhrlich besprochen bzw. nicht ausfihrlich
genug im IQWIiG-Bericht gewlrdigt.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank, Herr Kersting. - Wollen wir der Reihe nach
fortfahren? Oder mochten Sie, Herr Prof. Heintze?

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM)]): Ich méchte gar nichts dazu beitragen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Gar keine Stellungnahme?

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM)]): Nein.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Nur auf Fragen antworten?

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM)]): Genau.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Alles klar. Klare Botschaft. - Haben Sie noch
Erganzungsbedarf? - Sonst eréffne ich die Fragerunde.

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM]): Entschuldigung, war das jetzt zu Hepatitis B, oder hatten Sie auch AuRerungen zu
Hepatitis C haben wollen?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Gemeinsam!

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM)]): Ach so. Zu Hepatitis C mdchte ich mich schon ul3ern. Zu Hepatitis B wollte ich
mich nicht &uf3ern.



Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ich war jetzt auch ganz tGberrascht.

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM)): Nein, nein, sonst wirde ich ja nicht hier sitzen.

Wir begriRen das Screening fir Patienten auf Hepatitis C fir Risikogruppen, die auch in dem
Papier hier benannt sind; das sind ja insgesamt sieben. Wir pladieren dafir, dieses Screening
auf diese Risikogruppen bei der Hepatitis C zu begrenzen. Aufgrund nach unserer
Einschatzung fehlender oder zu geringer Evidenz sehen wir keine richtige Grundlage dafiir,
wann Intervalluntersuchungen vorgenommen werden sollen. Wir pladieren dafur, sie einmalig
zu machen und die konsekutiven erneuten Untersuchungen auf jene Risikogruppen zu
beschranken, die tatsachlich auch einem fortgesetzten Risiko ausgesetzt sind, sprich
maglicherweise Personen mit Hafterfahrungen oder Men-sex-with-men.

Wir sehen es jetzt beim Bereich Dialysepflichtigkeit nicht gegeben, sehen es bei Personen mit
zurickliegenden Hafterfahrungen, die das Risiko nicht mehr haben, auch nicht gegeben,
sodass wir erst einmal fur eine einmalige Untersuchung sind, die gegebenenfalls fur die
Hochrisikogruppen angepasst werden muss, aber nicht sozusagen regulatorisch.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Herr Kersting direkt dazu? - Frau Schéfer?

Frau Schafer (Verband der Diagnostika Industrie [VDGH]): Gern dann auch zum
Hepatitis C-Screening: Wir als VDGH begrif3en die Einfihrung des Hepatitis C-Screenings
gerade fur die genannten Risikogruppen, die im Beschlussentwurf vorgelegt worden sind. Und
aufgrund der aktuell ansteigenden Zahlen wirden wir den Antrag von Patientenvertretung und
KBV unterstiitzen, dass man immer wiederkehrende Untersuchungsintervalle abhangig von
den jeweiligen Patientengruppen, von der Risikostufe durchfihrt, weil man es ja ansonsten
gar nicht tracken konnte, weil das Infektionsrisiko ja immer fortbesteht und deswegen eine
einmalige Untersuchung nicht ausreichen wurde.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herr Kersting.

Prof. Dr. Kersting (Cepheid): Zu Hepatitis C: Auch von unserer Seite wird begrif3t, dass das
eingefuhrt wird. Wir moéchten explizit noch einmal darauf hinweisen, dass aus den bekannten
Zahlen und Unterlagen hervorgeht, dass im Wesentlichen von der Ubertragung durch
Drogenabhéngige ausgegangen wird. Insofern muss man sich auch hierauf konzentrieren.
Man kann davon ausgehen - auch hierzu gibt es gute Literaturhinweise -, dass etwa
50 Prozent der Drogenabhangigen, die infiziert sind, sich der Infektion nicht bewusst sind,
nichts davon wissen, weil sie bestimmten Situationen nur schwer zugéanglich sind. Von daher
wissen wir aus Erfahrung - insbesondere aus Frankreich -, dass es sehr, sehr sinnvoll ist, Test
and Treat zusammenzufiihren.

Es ist also notwendig, dass gerade fir diese Gruppen eine sehr schnelle Mdglichkeit
geschaffen wird, ein Resultat zu haben, damit unmittelbar mit dem weiteren Prozedere
begonnen werden kann. Das findet sich auch im KBV-Vorschlag wieder; da sind ja moderne
Tests genannt, allerdings nicht alle. Das wirden wir gern erganzen. Wir wissen, dass es
mittlerweile sehr zuverlassige und gute Tests gibt.

Wir mochten dabei auch darauf hinweisen, dass insbesondere die injizierenden
Drogenabhangigen sehr schwer fur eine Blutabnahme aus dem venésen System zu gewinnen
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sind. Sie haben oftmals schon Schwierigkeiten, eine Vene fir ihre Drogenabhangigkeit zu
finden. Insofern ist es ganz, ganz wichtig, dass auch die modernen Verfahren wie Blut aus der
Fingerbeere, aus dem Ohrlappchen oder aus dem Speichel analysieren, in das Programm
eingefuhrt werden und das nicht auf die traditionellen Verfahren begrenzt wird, wie das im
Moment dargestellt ist.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Es ging jetzt also um die Art des Testes. - Haben Sie
Erganzungsbedarf?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft flr Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Ich kann kurz erganzen. In der Tat ist die Sensitivitat - eine
Spezifizitdt gerade auch bei Antikdrpertests aus Speichel und Blut aus der
Fingerbeere - immer besser geworden.

Ein weiterer Punkt zu der Risikogruppe 1 ist selbsterklarend, namlich, dass nicht nur aktiv
Drogenkonsumierende, sondern unbedingt auch jene Personen nach Drogenkonsum getestet
werden mussen. In meinem Alltag habe ich sehr viele Patienten, die das wegschieben, bei
denen es vor zwanzig Jahren zwei- oder dreimal Drogenkonsum gab. Und noch einmal: Im
normalen Awareness ist es eben nur eingeschrankt, da 30 bis 40 Prozent der Patienten noch
normale Leberwerte haben. Deswegen ist dieser Zustand nach Testung flr uns absolut
essenziell, was wir auch noch einmal hervorgehoben haben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Herr Kersting.

Prof. Dr. Kersting (Cepheid): Entschuldigung, dass ich noch einmal komme. Ich habe einen
Punkt ausgelassen, weil wir uns ja jetzt etwas auf die Drogenabhangigen konzentriert hatten.
Wir haben auch darauf hingewiesen, dass es sich, wenn man es in das allgemeine Screening
einfihren wirde, bei der Altersgruppe 35 um etwa 1 Million Menschen handelt, die getestet
wirden. Wenn wir eine Pravalenz - wie sie das IQWiG angenommen hat - von 0,9 annehmen,
reden wir etwa Uber 10 000 Falle, die hier eigentlich herausgefunden werden missten.
Insofern ist das auch methodisch in dem Bericht bzw. in der Beschlussfassung meines
Erachtens nicht ordentlich abgegrenzt, weshalb man auch Uberlegen sollte, neben dem
Risikoscreening auch das in das allgemeine Screening einzufuhren - das wirde auch das
erganzen, was Prof. Wedemeyer gerade gesagt hat - und in die Routinetestung sozusagen
aufzunehmen, das in einem bestimmten Alter einmalig zu machen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Nun er6ffne ich die Fragerunde. - KBV.

KBV: Es freut mich, dass Sie das gerade angesprochen haben, denn da wollte ich prazise
nachfragen. Es gab jetzt auch von den Amerikanern, wenigstens von der USPSTF, eine
Empfehlung, das Screening tatsachlich nicht risikoadaptiert zu machen, sondern es insgesamt
anzubieten. Dazu héatte ich gern von allen ein Statement. Wenn man es also nicht
risikoadaptiert machte: Wie stellen Sie sich da die Intervalle vor? Welche Altersgruppen sollen
erfasst werden? Wie kdnnte das ablaufen?

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Darf ich erganzen? - Wir wiirden das auf beide Hepatitiden
beziehen wollen.

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft flr Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Ich mochte einmal beginnen; danke auch fiir die Nachfrage.
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Auch intern hatten wir nattrlich sehr gro3e Diskussionen, evidenz- und risikoadaptiert versus
allgemein. In der Tat: Wenn wir unser Ziel 2030 WHO, wozu sich Deutschland ja auch
committed hat, erreichen wollen, dann wird es mit dem reinen risikoadaptierten Screening
schwierig. Das muss man ganz klar sagen. Wir gehen davon aus, dass wir mit dem
risikoadaptierten Screening wahrscheinlich nur 50 bis 60 Prozent der Patienten erreichen, die
aktuell chronisch infiziert sind, weil kein anderes Awareness da ist. Auch im meinem Alltag,
selbst wenn ich die Patienten frage, und selbst bei uns an einem universitaren Zentrum, wo
wir eine Vorselektion haben, geben 30 bis 60 Prozent an, nicht zu wissen, wie sie sich infiziert
haben. Wenn ich abfrage, ob der Betreffende mal Drogen genommen hat etc. pp., rutscht die
Halfte dieser Personen einfach durch. Jetzt kann man nattrlich noch weiter argumentieren und
auch unsere allgemeine Verpflichtung heranziehen: Wir reden von zwei Infektions-
erkrankungen, die potenziell todlich sein kdnnen.

Wir haben, was ich vorhin ausfuhrte, nebenwirkungsfreie effektive Therapien, die Endpunkte
verhindern. Es wére also unsere Verpflichtung, diese Menschen, die drauf3en herumlaufen, zu
identifizieren. Wir haben da auch modelliert. In den USA wurde ja eine Zeitlang Babyboomer-
Testing promotet, dass man sich also nur auf die fokussiert. Das ist auch in Deutschland - zum
Beispiel in der Arbeit von Herrn Berg und Herrn Wolfram - durchmodelliert worden. Auch damit
wirden wir in Deutschland viele Personen nicht identifizieren. Deswegen wirde ich mich dem
Vorschlag anschlieRen, einen fixen Zeitpunkt festzulegen. Wenn es zu einem generellen
Screening kommen kdnnte, ware 35 erst einmal ein vernunftiges Datum. Es macht aus meiner
Sicht Sinn, das entsprechend einzufihren- Evidenz, IQWiG-Methodik etc. jetzt
hintangestellt -, aber das halte ich fur ein Prozedere, das auch wir von den Fachgesellschaften
in jedem Falle mittragen wirden.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Wie ist die Position der DEGAM dazu?

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM]): Ich wirde zunachst einmal zwischen unterschiedlichen Risikogruppen
unterscheiden wollen. Wenn es um man-sex-with-man geht, kann ich zumindest aus
stadtischen Ballungsrdumen sagen: In Berlin ist diese Gruppe der ambulant &rztlichen
Versorgung gut zuganglich. Sie sucht spezielle Praxen auf. Hier findet de facto auch jetzt
schon eine Betreuung statt, und es wird auch jetzt schon aufgrund des Risikoprofils gescreent.
Davon gehe ich aus. Diese Patienten gehen oft nicht in eine Feld-Wald-und-Wiesen-
Hausarztpraxis. Ich vermute, das ist in landlichen Regionen &hnlich. Daher ist die Frage: Wer
ist die Zielgruppe? Der Hausarzt wird diese Patienten voraussichtlich kaum sehen.

Zu der zweiten, der Gruppe des Drogenkonsums: Das ist ja eine Gruppe, die sehr volatil ist,
die das arztliche System gar nicht so ohne Weiteres erreicht oder wenn, dann nur sekundér,
bei Folgeerkrankungen. Das heif3t, dass auch das Risiko fur Ansteckungen méglicherweise
vor dem 35 Lebensjahr liegt, sodass die Frage ist: Greifen hier Screeningmal3nahmen
Uberhaupt, wenn die GU ab 35 startet? Das macht mich zuriickhaltend in der Beurteilung, ob
es sinnvoll ist, so etwas breit zu screenen, weil diese Gruppe sehr schwer zu detektieren ist.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. Das sind in der Tat die entscheidenden
Fragen, die man sich stellen muss, denn wir machen ja nicht ein grundsatzliches Screening,
sondern bewegen uns ja jetzt im Rahmen der GU-Richtlinie, die halt mit 18 beginnt. - Gibt es
weitere Fragen? - Die Patientenvertretung.



Patientenvertretung: Eine Frage an Herrn Prof. Wedemeyer: Haben Sie Erfahrungen mit den
alternativen Testmethoden, also Speicheltests, hinsichtlich der Validitat?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Danke fir die Frage. Das hatte ich vorhin angedeutet. Hier
gibt es in den letzten flnf, sechs, sieben Jahren zahlreiche Entwicklungen, sodass auch die
Tests besser sind. Man muss allerdings sagen, dass die Sensitivitdt noch nicht ganz da ist, wo
wir bei den Bluttests sind. Aber flir bestimmte Settings, die eben schon angesprochen wurden,
ist es auf jeden Fall sinnvoll. Ich wiirde den Test nicht ausschlie3en, weil auch gerade die
Barriere, zu testen - ich habe keinen Zugang, ich finde keine Vene -, dann unendlich viel
niedriger ware, was einen Riesenvorteil darstellen wirde.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Herr Kersting.

Prof. Dr. Kersting (Cepheid): Ich mdchte darauf hinweisen, dass man auch im européischen
Ausland mit dem Motto ,Test and Treat" relativ gute Erfolge erzielt hat. Gerade bei diesen
Gruppen hangt alles davon ab, ob sozusagen im Follow-up sofort etwas erfolgen kann oder
nicht. Deswegen ist es dringend notwendig. Jenseits der Frage, ob die Werte vielleicht ganz
exakt - jetzt Sensitivitdt und Spezifizitéat - und somit ausreichend sind - Klammer auf: Ich wiirde
unterschreiben, dass das zumindest fur den Fingerbeerentest so ist - Klammer zu -, méchte
ich darauf hinweisen, dass es ganz, ganz wichtig ist, dass diese Personen, die positiv getestet
worden sind, sofort vom System erfasst und ihnen Mdglichkeiten angeboten werden, sich
behandeln zu lassen, und sie vor allen Dingen auch aufgeklart werden, sodass sie die Infektion
nicht weitergeben. Wenn wir davon ausgehen, dass 50 Prozent der Drogenabhangigen gar
nicht wissen, dass sie HCV-positiv sind, dann ist das ein grofRes Anliegen in der Pravention
und in Erreichung des Ziels bis 2030.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Weitere Fragen? - KBV.

KBYV: Ich mochte auf die Re-Testung zurlickkommen. Eben wurde gesagt: GU erst ab 35. -
Das stimmt ja nicht ganz; es gibt jetzt ab 18 die Mdglichkeit einer Untersuchung. Wie wirden
Sie sich, wenn Sie ein allgemeines Screening empfehlen, das logistisch vorstellen? Soll dann
eine Untersuchung unter 35, eine ab 35 erfolgen, oder was waren da lhre Ideen?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft flr Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Von meiner Seite ist es so: Wir hatten das Alter schon
diskutiert - auch unter dem Aspekt, wann sich Drogenabhéngige infizieren, und unter
Beruicksichtigung all dessen, was ein Argument ist, ab 35 einmal zu testen. Wir brauchen jetzt
nicht ab 18 zu testen, denn die Komplikationen der Erkrankung haben wir in der Regel noch
nicht bei 25- und 30-Jahrigen. Das Ziel ist ja zweierlei: erst einmal die betroffenen Personen
davor zu schiitzen, dass sie Komplikationen der Lebererkrankung entwickeln. Und wenn sich
jemand mit 25 infiziert hat und ich ihn mit 35 entdecke, ist die Wahrscheinlichkeit, dass er eine
Zirrhose entwickelt hat, sowohl bei der Hepatitis C als auch der Hepatitis B gering. Aber die
biologische Uhr wird bei 35, 40, 45 umgelegt, und dann beginnt die Fibroseprogression,
sodass das Ziel, klinische Endpunkte zu verhindern, mit einer Testung ab 35 fir mich
ausreichend ist.

Das betrifft nicht den Fall, wenn das Ziel ist, Neuinfektionen zu verhindern, Ubertragungen zu
verhindern. Aber da, muss man sagen, ist die Frage, ob da wirklich ein allgemeines Screening



notwendig ist. Wenn man sich da mit den entsprechenden Methoden auf die Risikogruppen
fokussiert, ist das aus meiner Sicht absolut ausreichend. Das ist der erste Punkt, sodass ich
sagen wirde: Wenn allgemeines Screening oder im Rahmen der GU: 35 halte ich fur sinnvoll.

Zu der Frage der Re-Testung: Muss man einmal testen oder soll man noch einmal testen?
Das ist meiner Meinung nach dann in der Tat risikoadaptiert.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Gibt es weitere Fragen? - Herr
Prof. Heintze.

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM)]): Ergénzend dazu: Ich wiirde es auch so sehen, dass eine einmalige Untersuchung
ausreichend ist und bei denen mit erhdhtem Risiko sowie nach Adaptation weitere
Untersuchungen stattfinden missen. Das heil3t, das Intervall braucht es eigentlich nicht.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Und ein Risiko ist natirlich auch kein fester Wert. Ein
Risiko &ndert sich ja auch in Abhéngigkeit von den Gegebenheiten.

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Da muss man auch erganzen: Auch diese Definition der
Risikogruppen, was wirklich sagt, alle drei Jahre, macht jetzt fir die Gruppe aus einem
Endemie-Land wenig Sinn. Da macht auch nur einmal Sinn. Dann kann man auch dariiber
nachdenken: Was ist der Grenzwert? 2 Prozent? Ich weild nicht, ob jedem Allgemeinmediziner
klar ist, in welchem Land man nun testen muss, wenn es 2-Prozent-Cut-offs sind. Das ist ja
noch ein anderer Punkt, den man auch intensiv diskutieren kann.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Ich danke Ihnen daftr. Ich kann hier kommentieren, dass
wir uns sehr, sehr, sehr schwertun, eine Liste mit Risikofaktoren aufzufiihren - ich sage das
jetzt hier ganz offen -, die nicht der Inbegriff von Diskriminierung ist. Wenn man die liest, denkt
man: Das kdnnen wir so nicht machen. - Ich sage es jetzt einmal ganz pragmatisch. Das fallt
einem schon schwer. Und: Warum habe ich ein Risiko, wenn mein Vater aus
irgendeinem - - Das ist alles ganz kompliziert.

Mich wirde noch interessieren, bevor ich an die Anderen weitergebe: Wen sehen Sie
eigentlich bei den GU-Untersuchungen? Denn die Frage ist ja: Sehen wir diese
Risikopatienten bei den GU-Untersuchungen tberhaupt?

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM)): Es ist schwer, das generell zu beantworten, weil Sie wissen: Wenn man allein in
Berlin guckt, stellt man fest, dass dieser Mikrokosmos Kiez dazu fiihrt, dass sehr heterogene
Patientengruppen in Hausarztpraxen betreut werden. Das ist in Marzahn anders als in
Schoneberg. Von daher: In einer Schoneberger Praxis, wirde ich meinen, spielt das Screening
fur Hepatitis C eine weitaus grol3ere Rolle, als in einer Zehlendorfer Praxis. Das heif3t, die
Heterogenitat der Versorgung macht es schwierig, alle Gber einen Kamm zu scheren, sodass
die GU-Untersuchung vor allem ein Ankerpunkt ist, um die fir den Patienten und die aus
seinem Setting entstehenden relevanten Risikofaktoren zu explorieren, und die kbénnen ganz
unterschiedlich sein. Deswegen ist die Stratifizierung auch der GU, nach diesem Risiko
jenseits auch der Hepatitis C zu suchen, der richtige Ansatz.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Herr Prof. Wedemeyer.
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Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Wenn ich erganzen darf: Jetzt kann man natirlich
argumentieren: Ein Grof3teil der betroffenen Personen erreiche ich mit der GU vielleicht gar
nicht. - Aber ich kann auch umgekehrt argumentieren: Die Chance, selbst nur einen Teil Gber
die GU zu erreichen, ist schon ein Riesenerfolg. Ich werde den Drogenabhéangigen im Kiez
nicht erreichen, aber ich kann sagen: Wer von den Patienten, die neu diagnostiziert sind, wird
mir zugewiesen? Es ist natirlich gerade die Gruppe, die zum Beispiel Blutprodukte von 1992
bekommen hat, die vielleicht normale Leberwerte hat oder im Rahmen eines grenzwertigen
Leberwertes liegt. In diesen Fallen wurde bisher nachgetestet. Das ist schon eine relevante
Gruppe, die bisher komplett durchrutscht und die dann auch tber GU-Testungen erfasst
werden kénnte. Wenn man das dann sogar allgemein anbieten wirde, waren wir schon einen
grolRen Schritt weiter. Wir wirden nicht alle identifizieren, aber einen Grof3teil der betroffenen
Gruppe.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank an Sie beide, auch fir die Erganzungen. -
Gibt es weitere Fragen? - Das ist nicht der Fall. Dann stelle ich eine Frage - Sie haben das ja
eben auch angesprochen -: Gibt es ausreichend Informationsmaterial - nicht fiir die Arzte,
sondern fur die Patienten, die potenziellen Patienten, die Versicherten?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Jetzt muss man sagen: Wir waren ja sehr aktiv. Und auch
mit den Entwicklungen der letzten zehn Jahre ist sowohl, was die Patientenselbsthilfegruppe
angeht, die Deutsche Leberhilfe, die sehr aktiv war, die Deutsche Leberstiftung, kontinuierlich
Informationsmaterial erstellt worden, das auch standig aktualisiert wurde. Die
Fachgesellschaften von unserer Seite sind hier aktiv, sodass jemand, der jetzt identifiziert wird,
die Moglichkeit hat, sich zu informieren, was die Konsequenzen einer Infektion sind. Das ist
meiner Meinung nach in Deutschland mehr als ausreichend gegeben.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Und es bedarf auch keiner Zusammenfuhrung all dieser
Materialien?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Es war letzte Woche auch von BMG und BZgA, wo es jetzt
diverse Aktivitaten gibt, angeregt worden, das Ganze nicht nur isoliert, ob Hepatitis B oder
Hepatitis C, zu betrachten, sondern fir sexuell Ubertragbare Erkrankungen insgesamt
durchzufiihren. Wir haben in vier Wochen wieder ein Treffen beim RKI, wo sich die
Fachgesellschaften und interessierte Personen zusammentun. Da gibt es jetzt Aktivitaten. Es
ist wirklich so, dass sich in Deutschland, wer infiziert wird, auch gut informieren kann. Davon
bin ich Uberzeugt.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Professor Heintze.

Prof. Dr. Heintze (Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
[DEGAM)]): Vielleicht erganzend zu der Frage: Gibt es genigend Materialien? Ich denke,
speziell die Risikogruppe der Drogenkonsumenten wird mit solchen Materialien
maglicherweise gar nicht klassisch erreicht. Von daher ist schon die Frage, welche Strategie
das BZgA hat, moglicherweise mehr durch Peer-Ansatze, durch das Integrieren von ortsnahen
Gruppen, die Zugang dazu haben, viel wirksamer werden zu kénnen als mit dem klassischen



Portfolio an Materialien. Da kenne ich aber den Diskurs innerhalb der BZgA und die
Risikostratifizierung innerhalb des G-BA nicht.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank. - Die Patientenvertretung.

Patientenvertretung: Vielleicht darf ich sowohl Herrn Wedemeyer als auch Herrn Heintze
erganzen: Es gibt tatséachlich - vor wenigen Monaten aufgelegt - eine groRe Kampagne zum
Thema Hepatitis C der BZgA, die an tUber 8 000 Hausarztpraxen versandt worden ist, sowohl
Poster als auch Patienteninformationen, speziell nicht fir Risikogruppen, sondern fur die
Menschen, die auch in Hausarztpraxen kommen.

Das andere, an Herrn Heintze gerichtet, ist, dass die BZgA ja den Auftrag, was Aufklarung und
Information von Risikogruppen angeht, unter anderem an die Deutsche Aidshilfe
weitergegeben hat und wir uns nattrlich bemuhen, peer- und patientengerechte Informationen
Uber die Drogenberatungsstellen - weil die Menschen eben nicht alle in Arztpraxen kommen,
sondern in niedrigschwelligen Einrichtungen sind -, bereitzustellen und die Mitarbeiter
entsprechend zu schulen.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Vielen Dank fir die Erganzung. - Gibt es weitere Fragen?
- KBV.

KBV: Ich habe noch eine Frage zu den Testverfahren. Da gab es ja auch ein bisschen Dissens
in den Beschlussentwirfen. Wenn Sie jetzt an Hepatitis C denken, ist das dann HCV und eine
PCR hinterher? Und wie ist es bei Hepatitis B? Kénnten Sie konkret dazu noch etwas sagen?

Prof. Wedemeyer (Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten [DGVS]): Die Hepatitis B ist ja definiert durch die Anwesenheit des
HBs-Antigens. Auch hier gibt es Schnelltests, wo man auch Speicheltests hineinnehmen
kénnte. Und dann ist es eben so: Fur die anschlieRende Einschatzung des Risikos flr einen
HBs-Antigen-positiven Menschen, ob jetzt die Therapienotwendigkeit besteht, schlief3t sich
eben auch eine Nukleinsauretestung an, sodass der Grundalgorithmus wie bei Hepatitis C
Anti-HCV, mit welcher Methode auch immer, und dann RNA sich anschlie3en. So ist es bei
der Hepatitis B eben das S-Antigen und die anschlieRende Testung auf Nukleinséuren.

Vielleicht noch einen Punkt, den ich noch nicht entsprechend erwahnt habe, denn bei
Hepatitis C kann man ja noch sagen: Virus-positiv. Und es wurde ja viel gesagt: Test und
Treat, eigentlich jeden behandeln, acht bis zw6lf Wochen Therapie, Virus weg, ewiglange
ausgeheilt. Bei der Hepatitis B gibt es ja Gruppen von Patienten, die Trager sind, die in der
Tat ein ganz geringes Risiko haben, Endpunkte zu entwickeln. Folgendes ist mir hier wichtig:
Es war ja die Frage, was der Nutzen ist, diese Menschen zu identifizieren. Da ist es so, dass
wir in unserem System viele Patienten haben, die auch langfristig Immunsuppressionen
bekommen kénnen. Und es gibt immer wieder Patienten, die als Trager nicht identifiziert
wurden, normale Leberwerte haben und die dann eine Therapie bei einer rheumatischen
Erkrankung, Transplantation, Immunsuppression, eine Krebstherapie haben, und wenn die
eine Reaktivierung der Hepatitis B bekommen, was vorher nicht bekannt war, dann kriegen
Sie die mit den antiviralen Therapien nicht mehr. Am Universitatsklinikum Essen, wo ich im
Lebertransplantationszentrum tatig bin, haben wir letzte Woche wieder einen Patienten
verloren, weil er eine schwere Reaktivierung hatte. Dann kommen Sie einfach zu spat. Das
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heil3t, es besteht aus meiner Sicht die Verpflichtung, diese Menschen zu identifizieren und sie
davor zu schitzen, diese Komplikationen zu erleiden.

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann: Wobei man sagen musste, das gehort dann auch in den
Bereich vor Beginn einer solchen Therapie. Ich verstehe aber Ihren Ansatz.

Gibt es weitere Fragen? - Da das nicht der Fall ist, bedanke ich mich fir den ausgesprochen
konstruktiven Austausch. Vielen Dank, dass Sie hier waren!

Schluss der Anhérung: 11:36 Uhr
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Stand: 23.07.2020 (=2 zur Einleitung Stellungnahmeverfahren)

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie: Einfihrung eines Screenings auf He-
patitis-B- und auf Hepatitis-C-Infektion

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ be-
schlossen, die Richtlinie Uber die Gesundheitsuntersuchungen zur Friiherkennung von Krank-
heiten (Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fassung vom 19. Dezember 2019 (BAnz
AT 06.03.2020 B 2) wie folgt zu andern:

I. Der Teil ,B. Besonderer Teil" wird wie folgt geandert:

1. In Abschnitt ,Il. Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen“ werden in 8§ 2 die
Worter ,dem Alter von 65 Jahren* durch die Worter ,Vollendung des 65. Lebensjahres*
ersetzt.

2. Nach dem Abschnitt ,II. Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen® wird folgen-
der Abschnitt 11l eingefligt:

» lll. Screening auf Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Infektion

§ 1 Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufiihrende Screening dient der Friherkennung einer
Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Infektion, um die Betroffenen soweit erforderlich einer ge-
zZielten Behandlung zuzufiihren und damit die Ausbildung von Leberschaden und weite-
ren Folgeschaden zu verhindern.

8§ 2 Anspruchsberechtigung

Versicherte, die das 35. Lebensjahr vollendet haben, haben
GKV-SV (Position A) KBV/PatV (Position B)

im Rahmen der Inanspruchnahme
einer allgemeinen Gesundheitsun-
tersuchung

einmalig Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis-B-Infektion und einmalig Anspruch
auf ein Screening auf Hepatitis-C-Infektion.

§ 3 Aufklarung

Im Zusammenhang mit dem Screening erfolgt eine Information des oder der Anspruchs-
berechtigten tber Risiken fur eine Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Infektion.



§ 4 Untersuchungsmethode

(1) Das Screening auf eine Hepatitis-B-Infektion erfolgt mittels Untersuchung aus dem
Blut als Untersuchung auf HBs-Ag.

GKV-SV

KBV/PatV

Bei positivem (reaktivem) Ergebnis
der HBs-Ag-Untersuchung erfolgt
die weitere differentialdiagnostische
Abklarung im Rahmen der Kranken-
behandlung nach § 27 SGB V.

Bei positivem (reaktivem) Ergebnis
der HBs-Ag-Untersuchung erfolgt
anschlieend eine Untersuchung
auf HBV-DNA aus derselben Blut-
entnahme.

(2) Das Screening auf eine Hepatitis-C-Infektion erfolgt mittels Untersuchung aus dem
Blut als Untersuchung auf HCV-Antikdrper.

GKV-SV

KBV/PatV

Bei positivem (reaktivem) Ergebnis
der HCV-Antikorper-Untersuchung
erfolgt die weitere differentialdiag-
nostische Abklarung im Rahmen der

Bei positivem (reaktivem) Ergebnis
der HCV-Antikorper-Untersuchung
erfolgt anschlieRend eine Untersu-
chung auf HCV-RNA aus derselben

Krankenbehandlung nach Blutentnahme.

§ 27 SGB V.

§ 5 Qualitatssicherung

(1) Abschnitt B. I. § 5 gilt entsprechend.

(2) Die Laboruntersuchungen nach § 4 dirfen nur von Arztinnen und Arzten durchge-
fuhrt werden, die eine Genehmigung gemaf der Vereinbarung von Qualitatssicherungs-
maflnahmen nach 8 135 Absatz 2 SGB V zur Erbringung von speziellen Untersuchungen
der Laboratoriumsmedizin (Qualitatssicherungsvereinbarung Spezial-Labor) in der Fas-
sung vom 1. April 2018 zur Ausfuhrung und Abrechnung dieser Leistung besitzen.

§ 6 Evaluation

Eine Evaluation des Screenings auf Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Infektion erfolgt im
Rahmen der beabsichtigten Evaluation der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung nach
Abschnitt B. 1. §6."

Position C (Erganzung von Position A in § 2):

§ 7 Ubergangsregelung

Haben Versicherte, die das 35. Lebensjahr vollendet haben, im Zeitraum von weniger
als drei Jahren vor dem [Einflgen: Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Beschlusses]
eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung in Anspruch genommen, kénnen diese in
dem Zeitraum bis zum Entstehen ihres nachsten Anspruchs auf eine allgemeine Ge-
sundheitsuntersuchung ihren jeweils einmaligen Anspruch auf ein Screening auf He-
patitis-B-Infektion und auf ein Screening auf Hepatitis-C-Infektion abweichend von § 2
unabhangig von der Inanspruchnahme einer allgemeinen Gesundheitsuntersuchung
geltend machen.”




II. Der Beschluss tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den TT. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Stand: 23.07.2020 (= zur Einleitung Stellungnahmeverfahren)

Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses tber eine Anderung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL):
EinflUhrung eines Screenings auf Hepatitis-B-
und auf Hepatitis-C-Infektion

Vom TT. Monat 2020
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t die zur Sicherung der arztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Richtlinien flr eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche
Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten. Dazu gehdren auch Gesundheitsuntersu-
chungen nach § 25 Absatz 1 Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V), deren néhere Ausge-
staltung der G-BA regelt (88 25 Absatz 4 i. V. m. Absatz 3, 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3i. V. m.
Absatz 4 SGB V).

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention
(Praventionsgesetz) am 25. Juli 2015 (BGBI. I, S. 1368) besteht fir den G-BA der Auftrag, die
Gesundheitsuntersuchungen fir Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Er-
kenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten Medizin
weiterzuentwickeln. Zudem wurde mit dem Praventionsgesetz der zulassige Leistungsinhalt
der Gesundheitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1 SGB V erweitert. Neben den Untersuchun-
gen zur Friiherkennung von Krankheiten soll kiinftig ein starkeres Augenmerk auf individuelle
Belastungen und auf Risikofaktoren fliir das Entstehen von Krankheiten gelegt werden.

Nach § 25 Absatz 4 Satz 5 SGB V hat der G-BA die Aufgabe, erstmals bis zum 31. Juli 2018
.das Nahere lber die Gesundheitsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGB V zur Erfassung
und Bewertung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung der Richtli-
nie im Hinblick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung von bevolkerungsmedizi-
nisch bedeutsamen Krankheiten“ zu beschlielen. GemaR § 25 Absatz 4 Satz 3 SGB V be-
stimmt er fir die Untersuchungen die Zielgruppen, Altersgrenzen und die Haufigkeit der Un-
tersuchungen.

Eine Anpassung der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Praventionsgesetzes bestehenden
Inhalte der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) an die neue Rechtslage erfolgte be-
reits mit Beschluss des G-BA vom 19. Juli 2018 und ist am 25. Oktober 2018 in Kraft getreten.

Bereits am 20. Oktober 2016 hat der G-BA als Gesundheitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1
SGB V eine Richtlinie ber das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen (US-BAA-
RL) beschlossen verbunden mit der Zielstellung, die US-BAA-RL nach der vorgenannten An-
passung in die GU-RL zu integrieren. Ein entsprechender Beschluss zur Neufassung der GU-
RL mit Integration der US-BAA-RL erfolgte am 19. Dezember 2019 und ist am 7. Marz 2020
in Kraft getreten.

Fur die Weiterentwicklung der GU-RL in Bezug auf die Bewertung des Screenings auf neue
Zielerkrankungen hat der G-BA am 15. September 2016 die Beratungsverfahren fir ein Scree-
ning auf Hepatitis B und fiir ein Screening auf Hepatitis C sowie am 16. Méarz 2017 das Bera-
tungsverfahren fir ein Screening auf Depression eingeleitet. Das Beratungsverfahren fir ein
Screening auf Depression wurde am 15. August 2019 mit einem Beschluss zur Nicht-Ande-
rung der GU-RL abgeschlossen.

Der UA MB hat das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)
mit Beschluss vom 22. September 2016 mit der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis C
sowie mit der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis B beauftragt. Das IQWIG hat den
Abschlussbericht ,Screening auf Hepatitis C** am 19. September 2018 und den Abschluss-
bericht ,Screening auf Hepatitis B“? am 24. September 2018 vorgelegt.

1 Abschlussbericht des IQWIG S16-04 ,Screening auf Hepatitis C*: https://www.iqwig.de/de/projekte-ergeb-
nisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-04-screening-auf-hepatitis-c.7584.html
2 Abschlussbericht des IQWIG S16-03 ,Screening auf Hepatitis B* https://www.iqwig.de/de/projekte-ergeb-
nisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-03-screening-auf-hepatitis-b.7583.html.
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2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit der vorliegenden Beschlussvorlage wird das Ergebnis der Bewertung eines Screenings auf
Hepatitis-C-Infektion sowie das Ergebnis der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis-B-In-
fektion umgesetzt. Die Regelungen Uber das Screening auf Hepatitis-B- und C-Infektion als
arztliche Gesundheitsuntersuchung werden in den Besonderen Teil der GU-RL als ein eigener
Abschnitt integriert.

In Abschnitt 2.1 sind die Eckpunkte der Entscheidung fir die Einfihrung eines Screenings auf
Hepatitis C dargelegt. Der Abschnitt 2.2 umfasst die Eckpunkte der Entscheidung fur die Ein-
fihrung eines Screenings auf Hepatitis B.

Zudem wird durch die Anderung in B.II. § 2 der GU-RL eine redaktionelle Anpassung der For-
mulierung der Altersangabe vorgenommen, um die Formulierungen der Altersangaben in der
Richtlinie zu vereinheitlichen.

2.1 Umsetzung der Ergebnisse der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis C

2.1.1 Hintergrund?®

Hepatitis C bezeichnet eine Leberentziindung, die auf eine Infektion mit dem Hepatitis-C-Virus
(HCV) zurtickgeht. Das HCV ist ein Ribonukleinsaure (RNA)-Virus, fur welches 7 Genotypen
bekannt sind, von denen Genotyp 1 weltweit und in Deutschland am haufigsten vorkommt.

Die HCV-Antikorper-Pravalenz (indikativ fir eine bestehende oder ausgeheilte HCV-Infektion)
betragt weltweit 2,5 %. Fur Deutschland wurde die HCV-Antikérper-Pravalenz in der Gruppe
der Personen von 18 bis 79 Jahren mit 0,3 % ermittelt; von denen konnte beim Uberwiegenden
Teil (bei 0,2 % bezogen auf die Gesamtgruppe) HCV-RNA und damit eine bestehende HCV-
Infektion nachgewiesen werden. Fur die Untersuchung wird angegeben, dass die tatsachliche
HCV-Pravalenz jedoch héher sein kdnnte, da bestimmte Bevdlkerungs- und Risikogruppen
nicht beziehungsweise unterreprasentiert waren. Die Zahl der gemaf Infektionsschutzgesetz
gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen lag im Jahr 2017 bei 4798 Fallen (Fallzahlen basieren
Uberwiegend auf einem direkten Erregernachweis).

Eine HCV-Infektion, die vor weniger als 6 Monaten erworben wurde, wird als akut bezeichnet.
Eine chronische HCV-Infektion besteht seit mindestens 6 Monaten. Die meisten akuten HCV-
Infektionen verlaufen asymptomatisch oder gehen mit leichten unspezifischen Symptomen
einher. Etwa 50 % bis 90 % der akuten HCV-Infektionen entwickeln sich unbehandelt zu einer
chronischen Hepatitis, was umgekehrt einer Spontanheilungsrate von 10 % bis 50 % ent-
spricht. Auch fur eine chronische HCV-Infektion gilt, dass diese haufig zunachst symptomarm
oder in Begleitung unspezifischer Symptome verlauft. Symptome kdnnen unter anderem Ap-
petitlosigkeit, Miidigkeit, Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden oder Leberhautzeichen sein.

Als Spatfolge einer chronischen HCV-Infektion wird unter anderem die Entwicklung einer Le-
berzirrhose sowie eines hepatozellularen Karzinoms (HCC) genannt. Zum Risiko einer Leber-
zirrhose gibt es unterschiedliche Angaben: So wird berichtet, dass sich eine chronische HCV-
Infektion Uber einen Zeitraum von 20 bis 30 Jahren in etwa 10 bis 20 % bzw. 15 bis 30 % der
Félle zu einer Leberzirrhose entwickelt. Ein Leberzellkarzinom entwickelt sich unbehandelt bei
etwa 5 % der Zirrhosepatientinnen und Zirrhosepatienten jahrlich.

Die HCV-Infektion kann durch virushaltiges Blut, perinatal sowie (selten) sexuell Ubertragen
werden. Es existiert bislang keine Schutzimpfung gegen Hepatitis C. Bevdlkerungsgruppen
mit einem erhoéhten Risiko einer HCV-Infektion sind vor allem Personen mit injizierendem Dro-
gengebrauch, Empfangerinnen und Empfanger von Blutprodukten und Organtransplantaten,

3 Fur die Textierung dieses Abschnitts wurden einzelne Textpassagen tibernommen aus dem Abschlussbericht
des IQWIG S16-04 ,Screening auf Hepatitis C* Kapitel 1 ,Hintergrund“ unter Weglassung der Literaturverweise
sowie mit geringfligigen Anpassungen.



medizinisches Personal sowie Sexualpartnerinnen und Sexualpartner HCV-infizierter Perso-
nen.

Eine HCV-Diagnostik beginnt mit der Bestimmung von HCV-Antikérpern mit einem Immunas-
say, welche 7 bis 8 Wochen nach akuter HCV-Infektion detektierbar sind (wahrend der Nach-
weis des Virusgenoms, d. h. der HCV-RNA, bereits nach 1 bis 2 Wochen gelingt). Im Falle
eines positiven Antikorpertests erfolgt die Diagnose einer HCV-Infektion durch einen Nachweis
der HCV-RNA. Ist keine HCV-RNA nachweisbar, handelt es sich um eine mutmallich ausge-
heilte HCV-Infektion.

Bei Diagnose einer chronischen HCV-Infektion ist eine antivirale Therapie indiziert. Uber eine
vollstandige Viruselimination soll so auch bei schon vorhandener Leberschadigung das Risiko
von HCC und Leberversagen reduziert werden. Wahrend die Standardtherapie bis vor einiger
Zeit in einer Gabe von pegyliertem Interferon alpha in Kombination mit Ribavirin bestand, ste-
hen gegenwaértig sogenannte direkt antiviral wirksame Medikamente (DAAs) zur Verfugung,
die direkt auf die Virusreplikation einwirken.

Angesichts des haufig symptomarmen Verlaufs, der Spatfolgen sowie der Verfiigbarkeit von
wirksamen Behandlungsmdglichkeiten bei einer chronischen HCV-Infektion sind mdglicher-
weise Vorteile durch eine Friherkennung der Infektion zu erwarten: Ein Screening auf HCV
bei asymptomatischen Personen kdnnte die Infektion zu einem friihen Zeitpunkt identifizieren
und so womdglich die Ausbildung von Leberschaden verhindern.

2.1.2 Nutzenbewertung

2.1.2.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts

Die Bewertung des IQWIiG bezieht sich auf folgende Fragestellung (vgl. IQWiG-Abschlussbe-
richt Seite iii):

.Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Screenings auf He-
patitis C im Vergleich zu keinem Screening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte bei
asymptomatischen Personen. Nicht primar betrachtet werden Risikogruppen, die nach derzei-
tigem medizinischem Standard in Deutschland ohnehin bereits regelhaft auf eine HCV-Infek-
tion getestet werden (zum Beispiel medizinisches Fachpersonal).”

Das IQWiIG fasst im seinem Fazit die von ihm gefundenen Ergebnisse wie folgt zusammen:

+Auf Basis der eingeschlossenen Studien ist der Nutzen und Schaden eines Screenings auf
Hepatitis C unklar, da weder vergleichende Interventionsstudien der Screeningkette noch aus-
sagekraftige Studien zur Therapievorverlagerung identifiziert werden konnten.

Es wurden zwar 8 Therapiestudien mit Randomisierung auf friihen oder spaten Behandlungs-
beginn eingeschlossen. Aufgrund des kurzen Zeitabstands zwischen friiher und spater Thera-
pie war jedoch keine dieser Studien fir die Nutzenbewertung verwertbar und der Nutzen einer
Therapievorverlagerung blieb unklar.

Da kein Nutzen einer Therapievorverlagerung gezeigt werden konnte, wurde keine Suche
nach Studien zur Bewertung der diagnostischen Gute durchgefihrt.

Mangels aussagekraftiger Evidenz ist das Nutzen-Schaden-Verhéltnis bei einem HCV-Scree-
ning insgesamt unklar. Nach einer Auseinandersetzung mit Argumenten und Evidenz zum
Nutzen und Schaden eines HCV-Screenings, die vor allem internationalen Leitlinien zum HCV-
Screening entnommen wurden, erscheinen jedoch die Annahmen plausibel, die Grundlage
von Empfehlungen fir ein HCV-Screening in Risikogruppen und bestimmten Geburtskohorten
sind.

[.]

Im Falle einer Einfuhrung des HCV-Screenings erscheint eine begleitende Evaluation erfor-
derlich.”



2.1.2.2 Empfehlungen der Leitlinien

Erganzend zur Bewertung des IQWIG wurde durch den G-BA im Februar 2020 nach systema-
tisch erstellten, in den vergangenen funf Jahren publizierten Leitlinien recherchiert, die Aussa-
gen zum HCV-Screening enthalten®. Es konnten acht relevante Leitlinien identifiziert werden.
Wie im IQWIiG-Bericht dargestellt, liegt keine direkte Evidenz aus aussagekraftigen Studien
zum Nutzen eines Screenings vor. Die Empfehlungen der Leitlinien basieren daher auf indi-
rekter Evidenz durch die Verknipfung von Informationen oder begriindeten Annahmen zum
natirlichen Krankheitsverlauf, zur Effektivitat von Tests und Therapien, des Nutzens einer frii-
hen Therapie und eines insgesamt giinstigen Nutzen-Schaden-Verhaltnisses vgl. IQWiG-Be-
richt Kapitel 5.1).

Sieben der acht Leitlinien empfehlen ein Screening auf HCV (siehe Tabelle 1). Die negative
Einschatzung der kanadischen Leitlinie (CTFPHC) bezieht sich auf ein allgemeines populati-
onsbasiertes Screening, nicht auf ein Screening von Risikogruppen.

Es gibt unterschiedliche Einschatzungen in den Leitlinien hinsichtlich der Zielpopulation eines
Screenings. Die aktuellsten, 2020 publizierten Leitlinen des Centers for Disease Control
(CDC), der United States Preventive Services Task Force (USPSTF) und der American
Association for the Study of Liver Diseases (AASLD) empfehlen ein populationsbasiertes
Screening aller Personen ab 18 Jahren. Die deutsche S3- Leitlinie empfiehlt ein Screening von
Risikogruppen und allen Personen, die dies explizit winschen. Die Leitlinen der WHO aus
dem Jahr 2016 und der Gastroenterological Society of Australia (GESA) aus 2018 empfehlen
ein Screening nur fir Risikogruppen. Die Leitlinie der European Association for the Study of
the Liver (EASL) legt sich beztiglich der Zielpopulation nicht genau fest, je nach den regionalen
Bedingungen und Zielen ist sowohl ein Screening der gesamten Population oder nur von Ri-
sikogruppen mdglich. Aussagen zu den Screeningintervallen finden sich in vier Leitlinien. Da-
nach sollen Risikogruppen regelméaRig, Personen ohne erhdhtes Risiko sollen nach Einschat-
zung der CDC, USPSTF und AASLD einmalig getestet werden.

Tabelle 1: Leitlinienempfehlungen zum Screening auf Hepatitis C

Leitlinie Screening Population Intervall
CDC 2020 Ja Alle 2 18 Einmalig  (mindes-
tens) fur alle
RegelmaRig fur Risi-
kogruppen
USPSTF 2020 Ja Alle 18-79 Einmalig fur alle
Regelmalig fir Risi-
kogruppen
AASLD 2020 Ja Alle = 18 Einmalig fur alle
Regelmalig fir Risi-
kogruppen
AWMF 2018 Ja Risikogruppen, -
auf Nachfrage
EASL 2018 Ja Nach regionalen Be- | -
dingungen
GESA 2018 Ja Risikogruppen Jahrlich

4 Die Recherchestrategie ist im Anhang wiedergegeben.



Leitlinie Screening Population Intervall
CTFPHC 2017 Nein - -

(populationsbasiert)
WHO 2016 Ja Risikogruppen -

2.1.2.3 Bewertung durch den G-BA

Der G-BA schlief3t sich der Einschatzung des IQWIG an, dass das Nutzen-Schaden Verhaltnis
eines HCV-Screenings aufgrund fehlender direkter Evidenz unklar ist, dass jedoch die in den
Leitlinien genannten Argumente flr die Einfihrung eines Screenings auf HCV in grundsatzli-
cher Hinsicht plausibel sind.

Im Rahmen des im Juni 2019 eingeleiteten (ersten) Stellungnahmeverfahrens wurde bei der
Anhorung dafir pladiert, das HCV-Screening nicht auf Risikogruppen zu beschranken, son-
dern populationsbasiert anzubieten. Begriindet wurde dies damit, dass mit einem risikoadap-
tierten Screening nur etwa 50 % -60 % der chronisch infizierten Personen erreicht werden
kénnen und dass die Identifikation der Risikogruppen in der Praxis problematisch ist. Dies
entspricht der Argumentation der aktuellsten - im IQWiG-Bericht noch nicht berlicksichtigten -
Leitlinien der CDC, USPSTF und AASLD. In der Leitlinie der AASLD wird in diesem Kontext
darauf hingewiesen, dass es Barrieren gibt, die Zughdrigkeit zu einer Risikogruppe offen zu
kommunizieren. Ein populationsbasiertes Screening wirde somit auch Personen erfassen, die
ihren Risikostatus nicht mitteilen wollen, sich dessen nicht bewusst sind oder tatsachlich keiner
Hochrisikogruppe angehoren.

Abweichend von den Leitlinienempfehlungen wurde im Rahmen der Anhorung im ersten Stel-
lungnahmeverfahren ein hoheres Alter fur das Screening vorgeschlagen. Dies wurde zum ei-
nen damit begriindet, dass viele Risikoverhaltensweisen nach dem jungen Erwachsenenalter
seltener werden und zum anderen mit der langsamen Progression der Erkrankung, so dass
ein spateres Screening den Nutzen nicht wesentlich einschranken wiirde.

Hinsichtlich der Haufigkeit des Screenings wurde in der Anhdrung des G-BA fir die Mehrheit
der Personen ohne erhohtes Risiko ein einmaliges Screening fur ausreichend erachtet. Auch
dies entspricht der Einschatzung der drei o. g. Leitlinien. Der G-BA geht dariiber hinaus davon
aus, dass im Kontext der Untersuchung auf eine HCV-Infektion eine arztliche Aufklarung und
Beratung Uber Risikokonstellationen flr eine entsprechende Infektion stattfindet. Hierbei kann
bei Bedarf auf entsprechende Informationsmaterialien z. B. der Bundeszentrale fur gesund-
heitliche Aufklarung (BZGA) zurlickgegriffen werden. Dies soll zu einer erhéhten Aufmerksam-
keit der Versicherten fir die Infektionsrisiken fihren.

GKV-SV KBV/PatV
Sollten sich zuklinftig entsprechende Ri-
sikosituationen ergeben, die einen hinrei-
chend konkreten Verdacht auf eine In-
fektion begriinden, erfolgt die Abklarung
einer HCV-Infektion im Rahmen der ku-
rativen Versorgung.

Zudem entfallt mit dem vom Bundestag am 14. November 2019 beschlossenen Masernschutz-
gesetz (BGBI. I, S. 148) fur bestimmte Schnelltests, darunter Schnelltests auf HCV, der Arzt-



vorbehalt. Damit soll ein niedrigschwelliges Angebot (z. B. in Drogenberatungsstellen) entste-
hen, um besonders gefahrdete Personengruppen leichter zu erreichen. Damit wird ein Scree-
ningangebot fur Risikogruppen geschaffen, die eine Gesundheitsuntersuchung und ein damit
verbundenes Angebot fir ein Screening auf HCV eher selten in Anspruch nehmen.

Der G-BA kommt zu dem Ergebnis, dass die dargestellten, begriindeten Annahmen und Er-
kenntnisse ein positives Nutzen-Schaden-Verhéltnis eines allgemeinen HCV-Screenings er-
warten lassen.

Der G-BA empfiehlt, ein einmaliges allgemeines Screening auf HCV-Infektion ab dem 35. Le-
bensjahr einzufuhren.

Die Qualitatsvorgaben fir die im Rahmen des Screenings durchzufihrenden Laboruntersu-
chungen werden gemaf der Vereinbarung von Qualitdtssicherungsmaflinahmen nach § 135
Absatz 2 SGB V zur Erbringung von speziellen Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin
(Qualitatssicherungsvereinbarung Spezial-Labor) in der Fassung vom 1. April 2018 geregelt.

Der G-BA wird das Screening auf HCV-Infektion im Rahmen der beabsichtigten Evaluation der
Gesundheitsuntersuchung (vgl. Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie Abschnitt B.l. 8 6 Eva-
luation) bericksichtigen.

2.1.3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Bei etwa 75 % der Betroffenen verlauft die Infektion ohne auffallige klinische Symptomatik oder
geht mit nur unspezifischen, z.B. grippeahnlichen Symptomen, einher.®

Wie unter 2.1.1 ausgefiihrt entwickeln sich etwa 50 % bis 90 % der akuten HCV-Infektionen
unbehandelt zu einer chronischen Hepatitis. Eine chronische HCV-Infektion wiederum flhrt
Uber einen Zeitraum von 20 bis 30 Jahren in etwa 10 bis 20 % bzw. 15 bis 30 % der Félle zu
einer Leberzirrhose. Ein Leberzellkarzinom entwickelt sich unbehandelt bei etwa 5 % der Zir-
rhosepatientinnen und Zirrhosepatienten jahrlich.

Eine wirksame Schutzimpfung gegen HCV steht nicht zur Verfligung. Auch stellt eine friher
einmal durchgemachte HCV-Infektion keinen sicheren Schutz vor einer erneuten Infektion
dar.t

Aus Sicht des G-BA ist die medizinische Notwendigkeit eines Screenings auf eine HCV-Infek-
tion aus den oben genannten Griinden gegeben, um Patientinnen und Patienten mit einer
bislang unerkannten HCV-Infektion eine Behandlung zu ermdglichen.

2.1.4 Testung

Die S-3-Leitlinie zu Hepatitis C empfiehlt fir ein HCV-Screening als Basis die Bestimmung von
Antikérpern gegen HCV mit einem Immunoassay.

Position GKV-SV

Alle weiteren Abklarungsuntersuchungen nach einem Nachweis von HCV-Antikérpern sind
Grundlage fir eine Therapie und erfolgen daher nicht im Rahmen von Screening-Untersu-
chungen, sondern im Rahmen der Krankenbehandlung nach 8§ 27 SGB V.

5 Robert Koch-Institut. Hepatitis C: RKI-Ratgeber [online]. [Zugriff: 04.02.2019]. URL: https://www.rki.de/DE/Con-
tent/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisC.html.
6 Robert Koch-Institut (2016), Gesundheitsberichtserstattung des Bundes, GBE-Themenheft Hepatitis C



Werden HCV-Antikérper nachgewiesen, folgt anschlieRend ein Test zum Nachweis von Virus-
RNA. Dies ist notwendig, weil der alleinige Nachweis von HCV-Antikorpern keine Unterschei-
dung zwischen einer ausgeheilten/nicht mehr infektiosen und einer aktiven/infektiocsen HCV-
Erkrankung ermdglicht.’

Position KBV/PatV

Beim Nachweis von HCV-Antikorpern ist ein Test auf Virus-RNA zur Feststellung tber das
Vorliegen einer aktiven HCV-Erkrankung notwendig. Dieser wird als Bestandteil des Scree-
nings auf Hepatitis-C-Infektion durchgeftihrt.

7 Robert Koch-Institut. Hepatitis C: RKI-Ratgeber [online]. [Zugriff: 04.02.2019]. URL: https://www.rki.de/DE/Con-
tent/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisC.html.

8



2.1.5 Machbarkeit und Ausgestaltung

Versicherte haben ab Vollendung des 35. Lebensjahres einmalig Anspruch auf ein Screening

auf Hepatitis-C-Infektion.

GKV-SV (Position A)

KBV/PatV (Position B)

Position C (Ergéanzung von Posi-
tion Ain 8 2)

Gemall §25 Absatz4 Satzl
SGB YV sollen die Fruherken-
nungsuntersuchungen  nach
§ 25 Absatz 1 und 2 SGB V so-
weit berufsrechtlich zulassig,
zusammen angeboten werden.
Der G-BA konkretisiert dies
vorliegend dahingehend, dass
der Anspruch auf das Scree-
ning auf Hepatitis-C-Infektion
nur im Rahmen der allgemei-
nen Gesundheitsuntersuchung
besteht.

Dies wird auch durch Stellung-
nehmende im schriftlichen
Stellungnahmeverfahren  be-
furwortet.

Ein von der allgemeinen GU
zeitlich abgekoppeltes Scree-
ning auf Hepatitis-C- Infektion
verursacht einen erhdhten or-
ganisatorischen Aufwand fir
Arzt und Patient. Des Weiteren
bedarf dies in vielen Fallen ei-
ner erneuten Blutabnahme.
Dies widerspricht somit dem
Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 12
SGBV).

Nach A. 8 3 der Richtlinie
sollen die arztlichen Ge-
sundheitsuntersuchungen
madglichst gemeinsam sowie
im Zusammenhang mit Un-
tersuchungen zur Friher-
kennung von Krebserkran-
kungen angeboten werden.
Um auch Versicherten, die
bereits in den vorausgegan-
genen drei Jahren eine GU
in Anspruch genommen ha-
ben, die Teilnahme am
Screening zu ermdglichen,
kann das Screening auf He-
patitis-C- oder B-Infektion
jedoch auch unabhéangig
von der allgemeinen GU er-
folgen.

Erganzend zu der Vorgabe,
dass der Anspruch auf das
Screening auf Hepatitis-C-Infek-
tion nur im Rahmen der Inan-
spruchnahme einer allgemeinen
Gesundheitsuntersuchung  be-
steht, eroffnet die Ubergangsre-
gelung folgende Option: Versi-
cherte, die das 35. Lebensjahr
vollendet haben und die im Zeit-
raum von weniger als drei Jah-
ren vor Inkrafttreten dieses Be-
schlusses eine allgemeine Ge-
sundheitsuntersuchung in An-
spruch genommen haben, kon-
nen bis zum Zeitpunkt des Ent-
stehens ihres néchsten An-
spruchs auf eine allgemeine Ge-
sundheitsuntersuchung (also bis
zum Ablauf von drei Jahren seit
der letztmaligen Inanspruch-
nahme) ihren jeweils einmaligen
Anspruch auf ein Screening auf
Hepatitis-B-Infektion und ein
Screening auf Hepatitis-C-Infek-
tion abweichend von § 2 unab-
hangig von der Inanspruch-
nahme einer allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchung geltend
machen. Damit wird sicherge-
stellt, dass trotz der grundsatzli-
chen Bindung der Durchfihrung
der mit diesem Beschluss einge-
fuhrten Screeninguntersuchun-
gen an die Inanspruchnahme
der allgemeinen Gesundheitsun-
tersuchung diese neuen Scree-
ninguntersuchungen unmittelbar
mit Inkrafttreten dieses Be-
schlusses tatsachlich allen Ver-
sicherten ab Vollendung des 35.
Lebensjahres zur Verfiigung ste-
hen.




Fur eine Erfassung einer HCV-Infektion stehen zuverlassige diagnostische Tests und fur die
Behandlung einer Hepatitis C stehen aufgrund neuer Therapien wirksame und zugleich ne-
benwirkungsarme Behandlungsmdéglichkeiten zur Verfiigung, die in vielen Féllen innerhalb we-
niger Monate eine Heilung ermdglichen.® Die S-3-Leitlinie Hepatitis C widmet sich ausfiihrlich
den aktuell verfligbaren Therapieoptionen.

Die Vorgaben zur Evaluation fiir das Screening auf Hepatitis-C-Infektion entsprechen denen
der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung.

2.1.6 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Das RKI (2016) fuhrt in seinem GBE-Themenheft zur Kosteneffektivitat Folgendes aus:

Zu den Kosten trifft das RKI (2016) u.a. folgende Feststellungen (S. 21): ,Fir die frihere inter-
feronbasierte Standardtherapie der chronischen Hepatitis C konnte nachgewiesen werden,
dass die Behandlung trotz relativ hoher Kosten kosteneffektiv war, wenn man die Folgen einer
Nicht-Behandlung bertcksichtigt, da unbehandelt hohe Gesundheitskosten fiir Folge-und Be-
gleiterkrankungen entstehen®. Die neueren direkt antiviral wirkenden Substanzen sind mit we-
sentlich verbesserten Heilungsraten (SVR) verbunden, allerdings auch mit erheblich héheren
Therapiekosten. Inwieweit bei auf3erordentlich hochpreisigen Arzneimitteln, wie zum Beispiel
Sofosbuvir, Kosteneffektivitat tber vermiedene Behandlungskosten hergestellt wird, ist aktuell
Gegenstand der Diskussion?®. Eine Analyse aus dem Jahr 2015 deutet darauf hin, dass ein
Grol3teil der hohen Kosten einer Therapie mit den neuen Wirkstoffen dadurch aufgewogen
wird, dass Langzeitfolgen wie Leberzirrhose, Leberzellkarzinom und letztlich Lebertransplan-
tationen verhindert werden?!.*

Der G-BA geht davon aus, dass die Wirtschaftlichkeit fur ein Screening auf Hepatitis-C-Infek-
tion insgesamt gegeben ist.

2.2 Umsetzung der Ergebnisse der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis B

2.2.1 Hintergrund??

Hepatitis B bezeichnet eine Leberentziindung, die durch das Hepatitis-B-Virus (HBV) hervor-
gerufen wird. Die Erkrankung kann sich akut und chronisch manifestieren. Beide Formen kén-
nen zu einer Immunitat fihren.

Die Pravalenz einer HBV-Infektion liegt weltweit zwischen weniger als 2 und bis zu 6 % und
liegt in Deutschland bei weniger als 1 %. In Deutschland missen Verdacht, Erkrankung und
Tod durch akute Virushepatitis gemeldet werden (8§ 6 Infektionsschutzgesetz [IfSG]). 2018
wurden dem Robert Koch-Institut (RKI) 4507 Falle einer HBV-Infektion tGbermittelt.

8 BIS 2030, Strategie zur Eindammung von HIV, Hepatitis B und C und anderen sexuell (ibertragbaren Infektionen
(Bundesministerium fir Gesundheit und Bundesministerium fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung,
Verdffentlichung zu der von der Bundesregierung im April 2016 beschlossenen gleichlautenden Strategie)
9Wasem J, Sroczynski G, Aidelsburger P et al. (2006) Gesundheitsokonomische Aspekte chronischer Infektions-
krankheiten am Beispiel der chronischen Hepatitis C. Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheits-
schutz 49(1):57-63

10 Korzilius H, Osterloh F (2016) Arzneimittelpreise: Innovationen werden immer teurer. Dtsch Arztebl Int 113(3):57-
60

11 Gissel C, Gétz G, Mahlich J et al. (2015) Cost-effectiveness of Interferon-free therapy for Hepatitis C in Germany
- an application of the efficiency frontier approach. BMC Infect Dis 15(1):1-9

12 Fir die Textierung dieses Abschnitts wurden einzelne Textpassagen ibernommen aus dem Abschlussbericht
des IQWIG S16-03 ,Screening auf Hepatitis B* Kapitel 1 ,Hintergrund“ unter Weglassung der Literaturverweise
sowie mit geringfligigen Anpassungen.
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Der klinische Verlauf ist sehr unterschiedlich: Sowohl die chronische als auch die akute Form
kann (phasenweise) asymptomatisch verlaufen beziehungsweise mit unspezifischen Sympto-
men (Appetitlosigkeit, Gelenkschmerzen, Unwohisein, Ubelkeit, Erbrechen und Fieber) begin-
nen. Die HBV-Infektion kann im Verlauf zu einer Dunkelfarbung des Urins, einem Ikterus, einer
Leberzirrhose oder einem Leberversagen fihren und / oder sich als entzindliche Lebererkran-
kung manifestieren. Insbesondere bei der chronischen Form kann ein erhdhtes Risiko fur he-
patozellulare Karzinome (HCC) festgestellt werden. Neuinfektionen bei Erwachsenen heilen
meist klinisch aus und fihren zu Immunitéat. Neuinfektionen bei Kindern, Neugeborenen, Pati-
entinnen und Patienten unter Immunsuppression oder Chemotherapie sowie Menschen mit
Immundefizienz werden eher chronisch. Von einer Chronifizierung wird gesprochen, wenn das
HBV-Oberflachenprotein (HBsAg) langer als 6 Monate serologisch nachweisbar ist. Patientin-
nen und Patienten mit langer als 6 Monate erhohtem HBsAg und normalen serologischen Le-
berwerten und geringer Viruslast werden als inaktive HBsAg-Trager bezeichnet, bei denen es
zur Reaktivierung der entziindlichen Aktivitdit kommen kann.

Das Virus wird meist parenteral Ubertragen. Eine Ansteckungsmdglichkeit besteht unabhéangig
von Symptomen. Zwischen Infektion und ersten Symptomen kdnnen 40 bis 180 Tage liegen.
Bevolkerungsgruppen mit einem erhdhten Risiko einer HBV-Infektion sind vor allem Personen
mit injizierendem Drogengebrauch, promiskuitive Hetero- oder Homosexuelle, Tatowierte,
Empféangerinnen und Empfanger von Blut oder Blutprodukten und Dialysepatientinnen und Di-
alysepatienten.

In Deutschland wird die Diagnose serologisch nach einem Stufenschema gestellt. Hierbei wer-
den initial HBsAg und Hepatitis-B-Core-Antikorper (Anti-HBc) bestimmt. Zwischen Infektion
und Seropositivitdt kdnnen bei Bestimmung von HBsAg rund 4 bis 10 Wochen liegen. Im wei-
teren Verlauf wird Anti-HBc gebildet. Dieser Wert ist regelhaft auch dann erhéht, wenn HBsAg
nicht mehr nachweisbar ist.

Eine Impfung gegen Hepatitis B ist moglich und wird von der Standigen Impfkommission
(STIKO) fur Sauglinge und Kinder, fir Menschen mit Immundefizienz bzw. -suppression, fur
Menschen mit erhdhtem Expositionsrisiko und vor einer Reise in ein gefahrdetes Land emp-
fohlen. 32,9 % der erwachsenen Deutschen haben in ihrem Leben mindestens 1 Impfdosis
erhalten.

Da 95 bis 99 % der akuten HBV-Infektionen spontan klinisch ausheilen, wird bei Erwachsenen
in der Regel keine antivirale Therapie empfohlen. Patientinnen und Patienten mit chronischer
Hepatitis B sollten grundsatzlich antiviral therapiert werden. Fir die HBV-Behandlung stehen
derzeit Alpha-Interferon und Nukleotid- / Nukleosidanaloga zur Verfligung. Die Interferon-The-
rapie scheint bei etwa einem Drittel der Falle eine Serokonversion zu erreichen, bedingt aller-
dings in etwa 20 bis 30 % der Patientinnen und Patienten unerwiinschte Ereignisse wie bei-
spielsweise Mudigkeit, grippeahnliche Symptome, Anédmie und Depression. Nukleotid- / Nuk-
leosidanaloga scheinen besser vertraglich und sind im Regelfall dauerhaft einzunehmen.

Angesichts des haufig symptomarmen Verlaufs, der Spatfolgen sowie der Verfugbarkeit von
Behandlungsmoglichkeiten bei einer chronischen HBV-Infektion sind mdglicherweise Vorteile
durch eine Friherkennung der Infektion zu erwarten: Ein Screening auf Hepatitis B bei asymp-
tomatischen Personen kdnnte die Infektion zu einem frilhen Zeitpunkt identifizieren und so
maoglicherweise die Ausbildung von Leberschaden verhindern.

2.2.2 Nutzenbewertung

2.2.2.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts

Die Bewertung des IQWiIG bezieht sich auf folgende Fragestellung (vgl. IQWiG-Abschlussbe-
richt Seite iii):

.Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Screenings auf He-
patitis B im Vergleich zu keinem Screening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte bei
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asymptomatischen Personen. Nicht priméar betrachtet werden Risikogruppen, die nach derzei-
tigem medizinischem Standard in Deutschland ohnehin bereits regelhaft auf eine HBV-Infek-
tion getestet werden (zum Beispiel medizinisches Fachpersonal).”

Das IQWiIG fasst im seinem Fazit die von ihm gefundenen Ergebnisse wie folgt zusammen:

»ES wurden keine vergleichenden Interventionsstudien der Screeningkette oder Therapiestu-
dien zur Therapievorverlagerung identifiziert. Da kein Nutzen einer Vorverlagerung einer He-
patitis-B-Therapie gezeigt werden konnte, wurde keine Bewertung der diagnostischen Gute
eines Screenings auf Hepatitis B durchgefihrt.

Nach Auseinandersetzung mit Argumenten und Evidenz zum Nutzen und Schaden eines HBV-
Screenings, die aus internationalen Leitlinien entnommen worden sind, zeigt sich, dass diese
Empfehlungen fir ein Screening in Risikogruppen ohne ausreichende Evidenz und ohne nach-
vollziehbare Annahmen getroffen worden sind. Mangels aussagekraftiger Evidenz bleibt das
Nutzen-Schaden-Verhéltnis fir ein Screening auf Hepatitis B insgesamt unklar.”

2.2.2.2 Empfehlungen der Leitlinien

Erganzend zur Bewertung des IQWiG wurde durch den G-BA im Mai 2020 nach systematisch
erstellten, in den vergangenen funf Jahren publizierten Leitlinien recherchiert, die Aussagen
zum HBV- Screening enthalten. 13 Es konnten drei relevante Leitlinien identifiziert werden. Wie
im IQWIiG-Bericht dargestellt, liegt keine direkte Evidenz aus aussagekraftigen Studien zum
Nutzen eines Screenings vor. Die Empfehlungen der Leitlinien basieren daher auf indirekter
Evidenz durch die Verknipfung von Informationen oder begriindeten Annahmen zum naturli-
chen Krankheitsverlauf, zur Effektivitdt von Tests und Therapien, des Nutzens einer frithen
Therapie und eines insgesamt giinstigen Nutzen-Schaden-Verhéltnisses

Alle drei Leitlinien empfehlen ein Screening auf HBV fir Risikogruppen (siehe Tabelle 2). Ge-
nauere Empfehlungen zu den Altersgruppen werden nicht gemacht. Aussagen zu den Scree-
ningintervallen finden sich in der Leitlinie der USPSTF. Danach kdnnen feste Intervalle nicht
bestimmt werden. Negativ getestete Personen aus Risikogruppen sollen danach regelmafRig
getestet werden, sofern kein Impfschutz besteht.

Tabelle 2: Leitlinienempfehlungen zum Screening auf Hepatitis B

Leitlinie Screening Population Intervall
USPSTF 2020* Ja Risikogruppen RegelmaRig fur Risi-
kogruppen ohne
Impfung
CASL 2018 Ja Risikogruppen -
WHO 2017 Ja Risikogruppen -
*Dratft

2.2.2.3 Bewertung durch den G-BA

Der G-BA schliel3t sich der Einschatzung des IQWIG an, dass das Nutzen-Schaden Verhaltnis
eines HBV-Screenings aufgrund fehlender direkter Evidenz unklar ist. Abweichend von der

13 Die Recherchestrategie ist im Anhang wiedergegeben.
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Einschéatzung des IQWIG halt der G-BA jedoch nach Auswertung des Stellungnahmeverfah-
rens und erneuter Prifung der Leitlinien die Argumente fir ein Screening auf HBV fir plausi-
bel.

Das IQWiIG hélt die den Empfehlungen der Leitlinien zugrundeliegende Argumentation insbe-
sondere deshalb fur fraglich, weil — anders als bei HCV — flr HBV keine Therapie mit belegtem
Nutzen zur Verfigung steht. Der G-BA stimmt zu, dass die Evidenz fur den Nutzen der HBV-
Therapie niedriger ist als fir die HCV-Therapie. Allerdings zeigt sich auf diesem niedrigeren
Evidenzniveau ein positiver Effekt der HBV-Therapie. Daher wird in allen Leitlinien eine ent-
sprechende Therapie bei chronischer HBV empfohlen. Auch in den Stellungnahmen und der
Anhorung wurde darauf hingewiesen, dass Patienten mit chronischer HBV eine antivirale The-
rapie erhalten.

Hinsichtlich der Zielpopulation empfehlen die Leitlinien ein Screening von Risikogruppen. Al-
lerdings wird in den — im Rahmen des im Juni 2019 eingeleiteten (ersten) Stellungnahmever-
fahrens abgegebenen — Stellungnahmen davon ausgegangen, dass durch ein risikoadaptier-
tes Screening nur ca. 50 % - 60 % der relevanten Personen erreicht werden kdnnen. Darlber
hinaus sind die HBV-Risikogruppen ahnlich definiert wie die HCV-Risikogruppen. Daher gelten
hier auch die oben genannten Barrieren hinsichtlich der offenen Kommunikation der Zugehd-
rigkeit zu einer Risikogruppe. Ein populationsbasiertes Screening hatte somit den Vorteil, auch
Personen erfassen, die ihren Risikostatus nicht mitteilen wollen oder sich dessen nicht be-
wusst sind.

Abweichend von den Leitlinienempfehlungen wurde im Rahmen der Anhérung im ersten Stel-
lungnahmeverfahren ein hoheres Alter fur das Screening vorgeschlagen. Dies wurde zum ei-
nen damit begrindet, dass viele Risikoverhaltensweisen nach dem jungen Erwachsenenalter
seltener werden und zum anderen mit der langsamen Progression der Erkrankung, so dass
ein spateres Screening den Nutzen nicht wesentlich einschranken wiirde.

Beziglich der Haufigkeit des Screenings wird fur die Mehrheit der Personen ohne erhdhtes
Risiko ein einmaliges Screening flr ausreichend erachtet. Der G-BA geht darliber hinaus da-
von aus, dass im Kontext der Untersuchung auf eine HBV-Infektion eine arztliche Aufklarung
und Beratung Uber Risikokonstellationen fur eine entsprechende Infektion stattfindet. Hierbei
kann bei Bedarf auf entsprechende Informationsmaterialien z. B. der Bundeszentrale fiir ge-
sundheitliche Aufklarung (BZGA) zurlickgegriffen werden. Dies soll zu einer erhéhten Auf-
merksamkeit der Versicherten fur die Infektionsrisiken fiihren.

GKV-SV KBV/PatV
Sollten sich zukuinftig entsprechende Ri-
sikosituationen ergeben, die einen hinrei-
chend konkreten Verdacht auf eine In-
fektion begriinden, erfolgt die Abklarung
einer HBV-Infektion im Rahmen der ku-
rativen Versorgung.

Analog zu den oben genannten Argumenten, die ein allgemeines anstelle eines risikoadap-
tierten Screenings auf Hepatitis-C-Infektion begriinden, empfiehlt der G-BA ein einmaliges all-
gemeines Screening auf Hepatitis B ab dem 35. Lebensjahr einzufiihren.

Die Qualitatsvorgaben fur die im Rahmen des Screenings durchzufiihrenden Laboruntersu-
chungen werden gemaf der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafinahmen nach § 135
Absatz 2 SGB V zur Erbringung von speziellen Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin
(Qualitatssicherungsvereinbarung Spezial-Labor) in der Fassung vom 1. April 2018 geregelt.
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Der G-BA wird das Screening auf HBV-Infektion im Rahmen der beabsichtigten Evaluation der
Gesundheitsuntersuchung (vgl. Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie Abschnitt B.l. § 6 Eva-
luation) beriicksichtigen.

2.2.3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Seit 1995 steht zwar eine HBV-Impfung fur Neugeborene zur Verfiigung. Das RKI bewertet
die Impfquoten noch als unzureichend (Schuleingangsuntersuchung 2016, Grundimmunisie-
rung 87,3 %) Es ist davon auszugehen, dass aktuell in Deutschland mehr als 40 Millionen
Personen nicht gegen HBV immun sind.

Bei der Mehrheit der Betroffenen verlauft die Infektion ohne aufféllige klinische Symptomatik
oder mit unspezifischen Beschwerden und geht nur in etwa einem Drittel der Falle mit dem
klinischen Bild einer akuten Leberentziindung einher.%® Insbesondere bei der chronischen
Form kann ein erhéhtes Risiko fur hepatozellulare Karzinome (HCC) festgestellt werden.

Wie unter 2.2.1 ausgefihrt heilen 95 bis 99 % der akuten HBV-Infektionen spontan klinisch
aus, weswegen hier bei Erwachsenen in der Regel keine antivirale Therapie empfohlen wird.
Patientinnen und Patienten mit chronischer Hepatitis B sollten grundsétzlich antiviral therapiert
werden.

In Deutschland leben derzeit Uber 200 000 chronische Hepatitis B-Trager, von denen der
grofdte Teil unentdeckt und damit nicht behandelt ist. Infolge einer chronischen Hepatitis B
kann eine Leberzirrhose oder ein Leberzellkarzinom entstehen.

Das allgemeine Screening zielt auf die Entdeckung einer chronischen Hepatitis B ab.

Fur die Behandlung einer chronischen Hepatitis B stehen geeignete Medikamente zur Verfi-
gung.

2.2.4 Testung

Nach Angaben des RKI erfordert die Diagnose einer chronischen HBV-Infektion den Nachweis
von HBsAg (HBs-Antigen) und Anti-HBc (gesamt) sowie HBV-DNA (quantitativ).®

Das Screening auf Hepatitis B erfolgt demzufolge in der ersten Stufe durch die Bestimmung
von HBsAg.

Position GKV-SV

Alle weiteren Abklarungsuntersuchungen nach einem Nachweis von HBs-Ag sind Grund-
lage fur eine Therapie und erfolgen daher nicht im Rahmen von Screening-Untersuchun-
gen, sondern im Rahmen der Krankenbehandlung nach § 27 SGB V.

Wenn HBsAg nachweisbar ist, erfolgt die Bestimmung von HBV-DNA zum Nachweis einer
aktiven Infektion.

Position KBV/PatV

Dabei wird die Bestimmung von HBV-DNA als Bestandteil des HBV-Screenings durchge-
fahrt.

14 Robert Koch-Institut. Epidemiologisches Bulletin, 26. Juli 2018: Virushepatitis B und D im Jahr 2017.

15 Robert Koch-Institut. Epidemiologisches Bulletin, 26. Juli 2018: Virushepatitis B und D im Jahr 2017.

16 Robert Koch-Institut. Hepatits B und D: RKI-Ratgeber [online]. [Zugriff. 21.11.2019]. URL:
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisB.html#doc2390050bodyText9.
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2.2.5 Machbarkeit und Ausgestaltung

Versicherte haben ab Vollendung des 35. Lebensjahres einmalig Anspruch auf ein Screening

auf Hepatitis-B-Infektion.

GKV-SV (Position A)

KBV/PatV (Position B)

Position C (Erganzung von Po-
sition Ain § 2)

Gemal § 25 Absatz 4 Satz 1
SGB V sollen die Fruherken-
nungsuntersuchungen nach
§ 25 Absatz 1 und 2 SGB V
soweit berufsrechtlich zulds-
sig, zusammen angeboten
werden. Der G-BA konkreti-
siert dies vorliegend dahinge-
hend, dass der Anspruch auf
das Screening auf Hepatitis-
B-Infektion nur im Rahmen
der allgemeinen Gesund-
heitsuntersuchung besteht.

Dies wird auch durch Stel-
lungnehmende im schriftli-
chen Stellungnahmeverfah-
ren beflrwortet.

Ein von der allgemeinen GU
zeitlich abgekoppeltes Scree-
ning auf Hepatitis-B-Infektion
verursacht einen erhéhten or-
ganisatorischen Aufwand fur
Arzt und Patient. Des Weite-
ren bedarf es in vielen Fallen
einer erneuten Blutabnahme.
Dies ist fur den Versicherten
eine vermeidbare Interven-
tion und widerspricht auch
dem Wirtschaftlichkeitsgebot
(8 12 SGBV)

Grundsatzlich soll vor dem
Screening auf Hepatitis-B-In-
fektion der Impfstatus erfragt
werden.

Nach A. § 3 der Richtlinie
sollen die arztlichen Ge-
sundheitsuntersuchun-
gen moglichst gemein-
sam sowie im Zusam-
menhang mit Untersu-
chungen zur Friherken-
nung von Krebserkran-
kungen angeboten wer-
den. Um auch Versicher-
ten, die bereits in den vo-
rausgegangenen drei
Jahren eine GU in An-
spruch genommen ha-
ben, die Teilnahme am
Screening zu ermogli-
chen, kann das Scree-
ning auf Hepatitis-C- o-
der B-Infektion jedoch
auch unabhangig von der
allgemeinen GU erfol-
gen.

Erganzend zu der Vorgabe,
dass der Anspruch auf das
Screening auf Hepatitis-B-In-
fektion nur im Rahmen der In-
anspruchnahme einer allge-
meinen Gesundheitsuntersu-
chung besteht, eroffnet die
Ubergangsregelung folgende
Option: Versicherte, die das
35. Lebensjahr vollendet ha-
ben und die im Zeitraum von
weniger als drei Jahren vor In-
krafttreten dieses Beschlusses
eine allgemeine Gesundheits-
untersuchung in Anspruch ge-
nommen haben, kdénnen bis
zum Zeitpunkt des Entstehens
ihres nachsten Anspruchs auf
eine allgemeine Gesundheits-
untersuchung (also bis zum
Ablauf von drei Jahren seit der
letztmaligen Inanspruch-
nahme) ihren jeweils einmali-
gen Anspruch auf ein Scree-
ning auf Hepatitis-B-Infektion
und ein Screening auf Hepati-
tis-C-Infektion abweichend von
§ 2 unabhéngig von der Inan-
spruchnahme einer allgemei-
nen Gesundheitsuntersuchung
geltend machen. Damit wird si-
chergestellt, dass trotz der
grundséatzlichen Bindung der
Durchfihrung der mit diesem
Beschluss eingefiihrten Scree-
ninguntersuchungen an die In-
anspruchnahme der allgemei-
nen Gesundheitsuntersuchung
diese neuen Screeningunter-
suchungen unmittelbar mit In-
krafttreten dieses Beschlusses
tatsachlich allen Versicherten
ab Vollendung des 35. Lebens-
jahres zur Verfliigung stehen.

Fur eine Erfassung einer HBV-Infektion stehen zuverlassige diagnostische Tests und fur die
Behandlung einer chronischen Hepatitis B stehen geeignete Medikamente zur Verfigung.
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Die Vorgaben zur Evaluation fur das Screening auf Hepatitis B entsprechen denen der allge-
meinen Gesundheitsuntersuchung.

2.2.6 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Dem G-BA liegen keine Daten zur konkreten Bewertung der Wirtschaftlichkeit vor.

Der G-BA geht davon aus, dass die Wirtschaftlichkeit fir ein Screening auf Hepatitis B insge-
samt gegeben ist, da keine Anhaltspunkte vorliegen, die gegen die Wirtschaftlichkeit eines
Screenings auf Hepatitis B sprechen.

3. Wirdigung der Stellungnahmen
3.1 Erstes Stellungnahmeverfahren (Einleitung 27. Juni 2019)

Bereits am 27. Juni 2019 wurde ein (erstes) Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die zugehd-
rige Anhdrung fand am 24. Oktober 2019 statt. Im Zuge der Wirdigung der eingegangenen
Stellungnahmen und der Anhdrung erfolgte im Nachgang zu diesem ersten Stellungnahme-
verfahren eine grundlegende Uberarbeitung des Beschlussentwurfs fiir ein Screening auf He-
patitis C und eine Neuausrichtung des Beschlussvorhabens bzgl. der Einfilhrung eines Scree-
nings auf Hepatitis B. Nahere Informationen hierzu finden sich in den Kapiteln 2.1.2.2 (Scree-
ning auf Hepatitis C) und 2.2.2.2 (Screening auf Hepatitis B) sowie unter Kap. 5. Dabei wurden
beide Beratungsgegenstande zusammengefuhrt in einen gemeinsamen Beschlussentwurf,
der die Einfihrung eines allgemeinen Screenings auf Hepatitis-B- und C-Infektion vorsieht.

Die schriftlichen Stellungnahmen und das Wortprotokoll der Anhdrung sind im Abschlussbe-
richt abgebildet.

3.2 Zweites Stellungnahmeverfahren (Einleitung 23. Juli 2020)

[Platzhalter: anpassen nach Wirdigung der Stellungnahmen]

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA uber die Neufassung der Gesundheitsunter-
suchungs-Richtlinie anlasslich der Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis-B- und C-Infek-
tion hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am TT. Monat 2020 die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a und § 92 Abs. 7d
Satz 1 1. Halbsatz und 2. Halbsatz SGB V beschlossen. Am TT. Monat 2020 wurde das Stel-
lungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum TT. Monat 2020 eingeleitet. Darlber hinaus wurde
am TT. Monat 2020 vom UA MB eine Anhorung durchgefihrt.

Am 24. Oktober 2019 hat der UA MB entschieden, die Beschlussbestandteile ,Neufassung der
GU-RL mit Integration der US-BAA-RL" von der Beschlussfassung zum Screening auf Hepa-
titis C abzukoppeln und die Beschlussfassung zur ,Neufassung der GU-RL mit Integration der
US-BAA-RL" vorzuziehen.

Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumentation bzw. dem Abschlussbericht
unter Abschnitt B ausfiihrlich dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen haben sich keine Anderungen/Anderungen des Beschlusses erge-
ben.

Die schriftlichen Stellungnahmen und das Wortprotokoll der Anhdrung sind im Abschlussbe-
richt abgebildet.
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4.

Burokratiekosten

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

chend keine Birokratiekosten.

5.

Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

15.09.2016

G-BA

Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens Screening
auf Hepatitis C und

Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens Screening
auf Hepatitis B

22.09.2016

UA MB

Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des Nutzens gemaRi
1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

19.09.2018

Ubermittlung des IQWiG-Abschlussberichtes Screening auf
Hepatitis C an den G-BA

24.09.2018

Ubermittlung des IQWIiG-Abschlussberichtes Screening auf
Hepatitis B an den G-BA

29.11.2018

UA MB

Auftragsgemalie Abnahme (i. S. e. Plausibilitatsprifung) der
beiden Abschlussberichte gemaR 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b)
Spiegelstrich 3 VerfO

28.03.2019

UA MB

Beschluss zur Bekanntmachung der Aufforderung zur Meldung
betroffener Medizinproduktehersteller

27.06.2019

UA MB

Einleitung des 1. Stellungnahmeverfahrens

e Beratung des Beschlussentwurfs zur Neufassung der GU-
RL anlasslich der Einflhrung eines Screenings auf Hepati-
tis C fur bestimmte Risikogruppen mit Integration der US-
BAA-RL und

e Beratung des Beschlussentwurfs zur Nicht-Anderung der
GU-RL bzgl. eines Screenings auf Hepatitis B

Jeweils Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemal § 91 Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7d SGB V vor ab-
schlieBender Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10
i.V.m. 8§ 8 Absatz 2 Satz 2 VerfO)

24.10.2019

UA MB

Anhdrung zum 1. Stellungnahmeverfahren

¢ Entscheidung des UA MB, die Beschlussbestandteile ,Neu-
fassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-RL" von
der Beschlussfassung zum Screening auf Hepatitis C abzu-
koppeln und die Beschlussfassung zur ,Neufassung der
GU-RL mit Integration der US-BAA-RL" vorzuziehen
[Beschluss zur Neufassung der GU-RL vom 19.12.2019, In-
kraft getreten am 07.03.2020]

¢ Entscheidung des UA MB die Beratungsgegenstande
~Screening auf Hepatitis C* und ,,Screening auf Hepatitis B*
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Datum Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

zusammenzufthren in einen gemeinsamen Beschlussent-
wurf, der die Einfiihrung eines allgemeinen Screenings auf
Hepatitis-B- und C-Infektion vorsieht

23.07.2020 |UA MB

Einleitung des 2. Stellungnahmeverfahrens

Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman
§ 91 Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7d SGB V vor abschlieRender
Entscheidung des G-BA (gemaf 1. Kapitel § 10 i.V.m. § 8 Ab-
satz 2 Satz 2 VerfO)

TT.MM.2020 | UA MB

Anhorung zum 2. Stellungnahmeverfahren

TT.MM.2019 | UA MB

Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen und abschlie-
Bende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch
das Plenum

TT.MM.2019 | G-BA

AbschlieRende Beratung und Beschluss

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemafld 8 94 Abs. 1 SGBV er-
forderlichen Prufung des Bundesministeriums fur Gesundheit /
Auflage
TT.MM.JJJJ Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten des Beschlusses
6. Fazit

[Platzhalter: anpassen nach Wirdigung der Stellungnahmen des 2. Stellungnahmeverfahrens]

Berlin, den TT. Monat 2020
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Anhang: Recherchestrategie zu aktuellen Leitlinien

Screening auf Hepatitis-C-Infektion:

Es wurde eine systematische Literaturrecherche nach Leitlinien zur Indikation Hepatitis C
durchgefuhrt. Der Suchzeitraum wurde auf die letzten 5 Jahre eingeschrankt und die Recher-
che wurde am 20.02.2020 abgeschlossen. Die Suche erfolgte auf den Seiten von Fachgesell-
schaften und Organisationen sowie in folgenden Datenbanken: MEDLINE (PubMed), AWMF,
GIN, TRIP, ECRI. Ergénzend fand eine freie Internetsuche statt.

Die Recherche ergab insgesamt 192 Referenzen, die anschlieBend anhand von Titel und

Abstract gescreent wurden. Davon wurden 12 Referenzen eingeschlossen und im Volltext ei-
nem zweiten Screening unterzogen.

Leitlinien in Medline (PubMed) am 19.02.2020

# Suchfrage

1 "hepatitis c"[majr]

2 ("hepatitis c"[ti) OR HCV/ti]

3 (#1 OR #2)

4 (#3) AND (Guideline[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp] OR guide-
line*[Title] OR Consensus Development Conference[ptyp] OR Con-
sensus Development Conference, NIH[ptyp] OR recommendation*[ti])

5 (#4) AND ("2015/02/01"[PDAT] : "3000"[PDAT])

6 (#5) NOT (retracted publication [pt] OR retraction of publication [pt])
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Screening auf Hepatitis-B-Infektion:

Es wurde eine systematische Literaturrecherche nach Leitlinien zur Indikation Hepatitis B
durchgefuhrt. Der Suchzeitraum wurde auf die letzten 5 Jahre eingeschrankt und die Recher-
che wurde am 12.05.2020 abgeschlossen. Die Suche erfolgte auf den Seiten von Fachgesell-
schaften und Organisationen sowie in folgenden Datenbanken: MEDLINE (PubMed), AWMF,

GIN, TRIP, ECRI. Ergénzend fand eine freie Internetsuche statt.

Die Recherche ergab insgesamt 132 Referenzen, die anschlieBend anhand von Titel und
Abstract gescreent wurden. Davon wurden 11 Referenzen eingeschlossen und im Volltext ei-

nem zweiten Screening unterzogen.

Leitlinien in Medline (PubMed) am 11.05.2020

#

Suchfrage

hepatitis b[MeSH Major Topic]

((hepatitis[Title] OR hepatitides[Title])) AND b[Title]

(hbv[Title]) OR chb[Title]

#1 OR #2 OR #3

QR W|IN|F

(#4) AND (Guideline[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp] OR guide-
line*[Title] OR Consensus Development Conference[ptyp] OR Con-
sensus Development Conference, NIH[ptyp] OR recommenda-
tion*[ti])

(#5) AND ("2015/05/01"[PDAT] : "3000"[PDAT])

(#6) NOT (retracted publication [pt] OR retraction of publication
[pt])
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Einfiihrung eines
Screenings auf Hepatitis B und auf Hepatitis C

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

20. August 2020

Stellungnahme / Ande-
rungsvorschlag

Begrundung

Zu lll. 8 4 Abs. 2 des Be-
schlusses:

Der BAH begrif3t die Posi-
tion B der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung (KBV)
und der Patientenvertretung
(PatV), bei positivem (reakti-
vem) Ergebnis der HCV-Anti-
kérper-Untersuchung, an-
schliel3end eine Untersu-
chung auf HCV-RNA aus
derselben Blutentnahme
(Reflextestung) erfolgen zu
lassen.

Die Bestimmung der HCV-RNA aus derselben Blutabnahme wie
fur den HCV-Antikorpertest (Reflextestung) reduziert bei einer
positiven (reaktiven) HCV-Antikérper-Untersuchung die Anzahl
der Blutabnahmen fir den Patienten. Damit ist fur eine vollstan-
dige Diagnose nur ein einmaliger Besuch beim Arzt und eine
einmalige Blutabnahme notwendig. Dies reduziert nicht nur die
Belastung fir den Patienten und das medizinische Personal,
sondern erhdht auch die Chance, einen infizierten Patienten er-
folgreich zu identifizieren und anschiel3end zu therapieren. Denn
ein notwendiger zusatzlicher Arztbesuch, ggf. einhergehend mit
einer Uberweisung zu einem anderen Arzt, wird die abschlie-
Rende Diagnose entweder verzdgern oder sogar ganzlich ver-
hindern, weil der Patient den zuséatzlich notwendigen Termin
nicht wahrnimmt [1,2]. Gerade bei Patienten, die durch ein
Screening gefunden werden, kann von einer geringen subjektiv
wahrgenommenen Symptomatik ausgegangen werden. Dies
konnte dazu fihren, dass der Aufwand eines weiteren Arztter-
mins vermieden wird, da der Nutzen eines zeitnahen Befundes
fur den Patienten nicht offensichtlich ist. Bei der Uberweisung an
einen anderen Arzt tragt moglicherweise die hohe Auslastung
der Facharzte zur weiteren Verschiebung der abschlieRenden
Diagnostik bei.

Fur eine Reflextestung spricht auRerdem die geringere psychi-
sche Belastung der Patienten. Das Wissen Uber einen positiven
anti-HCV Befund (mdglicherweise auch einen falsch-positiven)
kann ggf. eine unnétige psychische Belastung fur die Patienten
bedeuten, die durch die direkte Bestimmung der HCV-RNA aus
derselben Blutprobe, vermieden wird. Hier werden die Patienten
erst nach Abschluss der vollstandigen Diagnose uber die Ergeb-
nisse der Untersuchung informiert. Das IQWIG hat bereits die-
sen Faktor in ihrem Abschlussbericht zum Screening auf Hepati-
tis C beleuchtet und kommt zu dem Schluss, dass ein falsch-po-
sitiver Befund und die damit einhergehende psychische Belas-
tung fur die Betroffenen durch die initiale Entnahme von zwei
Blutproben oder einen initialen direkten Virusnachweis vermie-
den werden kann [3].

Zu lll. 8 2 des Beschlusses:

Der BAH spricht sich fur ei-
nen Anspruch auf ein Scree-
ning auf Hepatitis-C-Infektion

Ein einmaliger Anspruch auf ein Screening auf eine Hepatitis-C-
Infektion verwirkt die Chance, neue Infektionen sowie Re-Infekti-
onen zu identifizieren und diese zeitnah zu therapieren, um so
langfristig zur vollstandigen Elimination der HCV-Erkrankung
beizutragen. Dies entspricht auch der Einschatzung der DGVS,
die sich in ihrer Stellungnahme zum Beschlussentwurf des GBA
zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-
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Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

20. August 2020

in regelméaRigen Abstanden RL): Screening auf Hepatitis C fur eine regelmafige Wiederho-
(z.B. alle drei Jahre) aus. lung des Screenings in Risikogruppen ausgesprochen hat. Da
eine Re-Infektion bei HCV auch nach einer erfolgreichen Hei-
lung méglich bzw. wahrscheinlich ist, kdnnte diese durch einen
regelmafigen Anspruch auf ein Screening ausgeschlossen wer-
den [4]. Diesen Ansatz empfehlen ebenfalls verschiedene inter-
nationale Leitlinien. Die Leitlinie des Centers for Disease Control
(CDC) [5], die United States Preventive Services Task Force-
Leilinie (USPSZF) [6] sowie auch die Leitlinie der American
Association for the Study of Liver Diseases (AASLD) [7] empfeh-
len, der Allgemeinbevélkerung einen einmaligen Anspruch auf
ein Hepatitis C-Screening zu gewadhren, wohingegen Risikogrup-
pen regelmafig getestet werden sollen. Die aktuelle Leitlinie der
Gastroenterological Society of Australia (GESA) empfiehlt ein
jahrliches Screening auf eine Hepatitis-C-Infektion bei Personen
mit Risikofaktoren [8]. Um eine Stigmatisierung einzelner Patien-
tengruppen zu vermeiden, die durch eine Definition als ,Risiko-
gruppe” entstehen konnte, sollte der Anspruch auf ein regelma-
RBiges Screening fur alle Patienten bestehen und die Teilnahme
an einem wiederholten Test im Ermessen des Patienten liegen.
Ein regelméRiger Anspruch kdnnte aul3erdem die Folgen von
falsch-negativen Befunden minimieren. Das IQWiIG ist im Ab-
schlussbericht zum Screening auf Hepatitis C der Auffassung,
dass falsch-negative Befunde in Bezug auf die gesamte Test-
strategie durchaus erwartbar sind, da auf negative Befunde im
Antikorpertest keine RNA-Bestimmung erfolgt. Bei einem Scree-
ning in Risikogruppen kdnnte sich das Risiko einer erhéhten
Ubertragung infolge eines falsch-negativen Befundes durch ein
wiederholtes Screening sowie durch eine Aufklarung der Getes-
teten Uber das eigene Ansteckungsrisiko begrenzen lassen [3].

[1] Saab S, Challita YP, Najarian LM, Guo R, Saggi SS, Choi G. Hepatitis C Screening: Barri-
ers to Linkage to Care. J Clin Transl Hepatol. 2019;7(3):226-231.
doi:10.14218/JCTH.2018.00063

[2] Grebely J, Applegate TL, Cunningham P, Feld JJ. Hepatitis C point-of-care diagnostics: in
search of a single visit diagnosis. Expert Rev Mol Diagn 2017;17:1109-15

[3] IQWIG, [S16-04] Screening auf Hepatitis C, https://www.iqwig.de/de/projekte-ergeb-
nisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-04-screening-auf-hepatitis-
€.7584.html; zuletzt geprift am 10.08.2020.

[4] https://iwww.dgvs.de/wissen-kompakt/stellungnahmen-und-positionen/stellungnahmen/;
zuletzt geprift am 10.08.2020.

[5] Schillie S, Wester C, Osborne M, Wesolowski L, Ryerson AB. CDC Recommendations for
Hepatitis C Screening Among Adults — United States, 2020. MMWR Recomm Rep
2020;69(No. RR-2):1-17. DOI: http://dx.doi.org/10.15585/mmwr.rr6902alexternal icon.

[6] https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/hepatitis-c-scree-
ning; zuletzt gepriuft am 10.08.2020.
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Voraussichtliche Teilnahme an der mindlichen Anhdrung

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

Die Anhorung findet voraussichtlich am 24.09.2020 statt

Teilnahmeoptionen

Wir nehmen teil.

Wir kénnen derzeit nicht sagen,
ob wir an der Anhérung teilneh-
men.

Wir nehmen nicht teil. Auch bei
Terminanderungen fur diese An-
hdrung méchten wir nicht teil-
nehmen.

Einladung

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Sie werden nicht
zur Anhgrung ein-
geladen.

Ihre Rickmeldung zur Teil-
nahme

Wir nehmen teil.
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Frau Brigitte Maier
Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Einfithrung eines Screenings auf Hepatitis B
und auf Hepatitis C

Ihr Schreiben vom 27.07.2020

Sehr geehrte Frau Maier,

als Anlage senden wir Ihnen unsere Stellungnahme in o. g. Angelegenheit.

Fiir Ihren Hinweis auf die Gelegenheit zur zusdtzlichen miindlichen Stellungnahme danken
wir — wir werden hiervon in der bezeichneten Angelegenheit keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Griifsen

L’, é ’ (»a e (:::7_‘

Dr. rer. nat. Ulrich Zérn; MPH
Leiter Dezernat 3
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Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gemafd § 91 Abs. 5 SGBV

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiiber eine
Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL):

Einfithrung eines Screenings auf Hepatitis-B- und auf Hepatitis-C-Infektion

Berlin, 24.08.2020

Korrespondenzadresse:

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin



Stellungnahme der Bundesirztekammer zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL):
Einfiihrung eines Screenings auf Hepatitis B und Hepatitis C

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 27.07.2020 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G BA) zur Stellungnahme gemaf3 § 91 Abs. 5 SGB V beziiglich einer
Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) - Einfithrung eines Screenings
auf Hepatitis-B- und auf Hepatitis-C-Infektion - aufgefordert.

Der G-BA wurde mit dem im Juli 2015 verabschiedeten Praventionsgesetz beauftragt, die
Gesundheitsuntersuchungen fiir Erwachsene nach § 25 Abs. 1 SGB V an den aktuellen Stand
der medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Zudem wurde der Leistungsinhalt der
Gesundheitsuntersuchungen erweitert, um zukiinftig ein starkeres Augenmerk auf
individuelle Risiken und Belastungen sowie die Fritherkennung von
bevolkerungsmedizinisch bedeutsamen Krankheiten zu legen.

Fir die Weiterentwicklung der GU-RL hatte der G-BA im September 2016 unter anderem
Beratungsverfahren fiir Screeningverfahren auf Hepatitis B und Hepatitis C eingeleitet. In
diesem Rahmen wurde auch das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit Nutzenbewertungen beauftragt. Die entsprechenden
Abschlussberichte des Instituts liegen seit September 2018 vor. Nach Auswertung der
verfligbaren Leitlinien sowie unter Wiirdigung der Ergebnisse aus durchgefiihrten
Anhorungen kommt der G-BA insgesamt zu dem Ergebnis, fiir beide Infektionen ein
einmaliges allgemeines Screening ab dem 35. Lebensjahr einzufiihren, sieht also ein
positives Nutzen-Schaden-Verhaltnis.

Uneinigkeit im Beschlussentwurf besteht zunachst tiber den Umfang des Screenings mit
Blick auf die verwendeten Tests. Aus Sicht des GKV-SV deckt das Screening nur die
Untersuchung auf HBs-Ag bzw. auf HCV-Antikorper. Eine Bestdtigung des Vorliegens einer
aktiven Virusinfektion mit einem weiteren Test sei dann Sache der allgemeinen
Krankenbehandlung. Dies wird von KBV und Patientenvertretern anders gesehen, die sich
dafiir aussprechen, auch den Genomnachweis (DNA im Falle von Hepatitis B, RNA im Falle
von Hepatitis C) als Leistung des Screenings aufzufassen.

Unterschiedliche Auffassungen bestehen ferner fiir den Zeitpunkt der Inanspruchnahme
eines Screenings auf Hepatitis B oder C dahingehend, ob dieses Screening stets im Rahmen
der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung stattzufinden hat oder auch von dieser zeitlich
unabhangig erfolgen diirfen.

Die Bundesidrztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begriifdt die Einfiihrung eines Screenings auf Hepatitis B und auf
Hepatitis C. Im Detail sieht die Bundesarztekammer das Erfordernis einer unterschiedlichen
Gestaltung eines Screenings auf Hepatitis B und Hepatitis C.

Eine weiterfithrende Diagnostik (DNA- bzw. RNA-Bestimmung) aus derselben Blutprobe hat
zunachst den Vorteil, dass ein erneuter Arztkontakt nicht erforderlich ist, wenn auf Basis
dieser Diagnostik eine Infektion ausgeschlossen werden kann. Im Falle der Hepatitis C ist
dies bei negativem RNA-Nachweis auch moglich, so dass hier die Position von KBV und
Patientenvertretung unterstiitzt werden kann.

Im Falle von Hepatitis B stellt sich die Situation aus Sicht der Bundesarztekammer anders
dar: Ein positiver HBsAG-Test bedeutet zwar in der Regel, dass der Patient eine Hepatitis B
Infektion hat, trotzdem muss bei positivem HBsAg eine Bestatigung mittels HBV-DNA
erfolgen, um die Behandlungsbediirftigkeit abklaren zu konnen, da diese von weiteren
Faktoren wie zum Beispiel der individuellen Viruslast abhdngt. Zudem kann auch bei
negativem DNA-Nachweis ein Patient leberkrank sein, wenn etwa eine Hepatitis-D-
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Stellungnahme der Bundesirztekammer zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL):
Einfiihrung eines Screenings auf Hepatitis B und Hepatitis C

Koinfektion vorliegt. Auch deshalb ist bei positivem HBsAg und negativer HBV-DNA eine
weiterfliihrende Diagnostik erforderlich, um nicht zu Unrecht "Entwarnung" zu geben.

Insofern sollte aufgrund der Komplexitat der - einer HBSAG -Testung nachfolgenden -
weiterflihrenden (fach)arztlichen Diagnostik der HBV-DNA-Nachweis aus Sicht der
Bundesarztekammer nicht im Rahmen des Screenings erfolgen.

Zur Frage nach dem Zeitpunkt des Hepatitis-Screenings spricht sich die
Bundesarztekammer dafiir aus, das Screening nach Méglichkeit im Rahmen der
Inanspruchnahme einer allgemeinen Gesundheitsuntersuchung wahrzunehmen, es fiir die
Versicherten jedoch nicht ausgeschlossen sein sollte, dies anlassbezogen auch zeitlich
separat vorzunehmen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Einfiihrung eines

Screenings auf Hepatitis B und auf Hepatitis C

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)

24. August 2020

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begrindung

Die DEGAM schlief3t sich sowohl bzgl. des
Screenings auf Hepatitis B als auch des
Screenings auf Hepatitis C den Ergebnissen
des IQWIG-Abschlussberichts fur die
Nutzenbewertung an (siehe Punkte 2.1.2.1
und 2.2.2.1 der ,Tragenden Griinde®).

Die DEGAM erachtet die Begrindung der
Nutzenbewertung als plausibel.




Voraussichtliche Teilnahme an der miindlichen Anhérung

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)

Die Anhorung findet voraussichtlich am 24.09.2020 statt

Teilnahmeoptionen

Wir nehmen teil.

Wir kdnnen derzeit nicht sagen,
ob wir an der Anhdrung
teilnehmen.

Wir nehmen nicht teil. Auch bei
Terminanderungen fiir diese
Anhorung mochten wir nicht
teilnehmen.

Einladung

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Sie werden nicht
zur Anhérung
eingeladen.

lhre Riickmeldung zur
Teilnahme

Bitte klicken Sie hier und
geben dann "Wir nehmen teil."
ein

Wir nehmen teil.

Bitte klicken Sie hier und
geben dann "Wir nehmen nicht
teil." ein




Kommentare zum
Beschlussentwurf des G-BA zu

den Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinien: Einfuhrung eines
Screenings auf Hepatitis B (HBV)-
und Hepatitis C-Virusinfektion
(HCV)

Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V.




Die Deutsche Gesellschatft fur Innere Medizin (DGIM) begrifit die Einbeziehung einer
Testung auf Hepatitis B und Hepatitis C in die Gesundheitsuntersuchungen zur
Friherkennung von Krankheiten. Die DGIM unterstitzt auch den Verzicht auf ein
risikoadaptiertes Screening, um die Barrieren (z.B. unvollstdandige Anamnese) flur die
Testung so niedrig wie moglich zu halten.

Da ja kein populationsbasiertes Screening vorgesehen ist, da aber — wenn man
grundsatzlich ein ,Screening“ beflrwortet — eine méglichst grof3e Gruppe von Individuen
untersucht werden sollte, untersttitzt die DGIM die Kommentare, welche darauf abzielen,
auch Kontakte unabhangig von der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung (sog. Check-
up) zu nutzen, z.B. anlasslich gesonderter Krebsvorsorgeuntersuchungen.

Bei Risiko-Konstellation (siehe Diskussionspapier der DGIM s. 14/ 15 und Gber die DGVS
eingereichte gemeinsame Stellungnahme vom 23.07.2019) sollte — sofern die Patienten
bei der ersten Testung keinen serologischen Hinweis auf eine HBV- oder HCV-Infektion
zeigen (vorgesehen im Entwurf mit Vollendung des 35. Lebensjahres) — auch tber das
einmalige Screening hinaus spater noch im Rahmen der allgemeinen
Gesundheitsuntersuchung getestet werden kdnnen (ggfs. unter Einbeziehung eines HIV-
Tests). Dies gilt nicht fir HBV bei Vorliegen von Antikérpern gegen HBs-Antigen.

Wir schlagen dartber hinaus vor, bei Risikokonstellation (siehe oben) schon anlasslich
der moglichen ersten Gesundheitsuntersuchung mit Vollendung des 18. Lebensjahrs eine
Testung zuzulassen. Bei unklarem Impfstatus (Abfrage ist in der allgemeinen
Gesundheitsuntersuchung vorgesehen) sollte zu diesem Zeitpunkt bei Nicht-Risiko-
Individuen zumindest eine Untersuchung auf Antikérper gegen HBs-Antigen erfolgen.

Hinsichtlich der Test-Modalitaten verweisen wir auf die abgestimmte Stellungnahme,
welche durch die DGVS eingereicht wird.

Unsere Empfehlungen ergeben sich aus der begriindeten Annahme, bei friher Kenntnis
einer chronischen Infektion mit einem der beiden Viren a) einen komplizierten
Krankheitsverlauf und b) das Ubertragungsrisiko zu verhindern oder zu minimieren (siehe
die Uber die DGVS eingereichten gemeinsamen Stellungnahmen vom 21.07.2019 und
23.07.2019).

Lhttp://www.dgim.de/fileadmin/user_upload/PDF/Publikationen/DGIM_check_2018.pdf
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Die DGIM empfiehlt weiterhin die neue und erweiterte allgemeine
Gesundheitsuntersuchung durch entsprechende Versorgungsforschung zu begleiten, um
die Evidenz fur die einzelnen Malinahmen besser abschatzen zu kénnen.

19. August 2020

Prof. Dr. Georg Ertl Prof. Dr. Tilman Sauerbruch
Generalsekretéar der DGIM Beauftragter der DGIM

S.2



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Einfiihrung eines
Screenings auf Hepatitis B und auf Hepatitis C

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V.

19.08.2020

Stellungnahme / Begrindung
Anderungsvorschlag

Siehe Anlage Siehe Anlage




Voraussichtliche Teilnahme an der mindlichen Anhérung

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V.

Die Anhdérung findet voraussichtlich am 24.09.2020 statt

Teilnahmeoptionen Einladung Ihre Rickmeldung zur
Teilnahme
Wir nehmen teil. Eine gesonderte ja

Einladung wird
Ihnen zugesandt

Wir kbnnen derzeit nicht sagen,  Eine gesonderte
ob wir an der Anhérung Einladung wird
teilnehmen. Ihnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Auch bei Sie werden nicht
Terminanderungen fir diese zur Anhoérung
Anh6rung mochten wir nicht eingeladen.
teilnehmen.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Einfihrung eines
Screenings auf Hepatitis B und auf Hepatitis C

Deutsche Gesellschaft fur Infektiologie e.V.

18.08.2020

Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung

Die Ubersandten Unterlagen zur Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie
zum Thema ,Einflihrung eines Screenings auf Hepatitis B und auf
Hepatitis C” zeigen nach den vorangegangenen Stellungnahme- und
Anhérungsverfahren eine erhebliche Anderung der Richtlinie gegeniiber
der urspriinglichen Version. Diese Anderungen sind aus Sicht der
Infektiologie unbedingt zu begriiBen. Nochmalige Korrekturen sind hier
unseres Erachtens nicht notwendig.




Voraussichtliche Teilnahme an der mundlichen Anhérung

Deutsche Gesellschaft fur Infektiologie e.V.

Die Anhorung findet voraussichtlich am 24.09.2020 statt

Teilnahmeoptionen Einladung Ihre Ruckmeldung zur

Teilnahme

Wir nehmen teil. Eine gesonderte Bitte klicken Sie hier und
Einladung wird geben dann "Wir nehmen teil."
Ihnen zugesandt ein

Wir kdnnen derzeit nicht sagen, Eine gesonderte Bitte klicken Sie hier und

ob wir an der Anhdrung Einladung wird geben dann "Wir nehmen teil."

teilnehmen. Ihnen zugesandt ein

Wir nehmen nicht teil. Auch bei Sie werden nicht Wir nehmen nicht teil.

Termindnderungen fur diese zur Anhdrung

Anho6rung mochten wir nicht eingeladen.

teilnehmen.
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Stellungnahme der DGKL e.V.: Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie:
Einflihrung eines Screenings auf Hepatitis B und auf Hepatitis C

Sehr geehrter Herr Prof. Hecken, sehr geehrte Frau Maier,

wir, die Deutsche Gesellschaft flir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e.V. (DGKL e.V.),
bedanken uns fur die MAglichkeit zur Kommentierung des Beschlussentwurfs des GBA Uber eine
Anderung der GU-RL: Einflihrung eines Screenings auf Hepatitis B und auf Hepatitis C.

Anmerkungen:

Fir Deutschland werden HCV-Pravalenzen von 0.3 % in der Altersgruppe von 17 - 79 Jahre
angenommen, fur Hepatitis B von weniger als 1 % (1,2). Zwar gilt die Verbreitung in
Risikogruppen als deutlich bedeutender, jedoch wiirde bei einem ausschlieBlichen Screening von
Risikogruppen voraussichtlich das WHO-Ziel, Hepatitis C und Hepatitis B bis 2030 weltweit
auszumerzen, verfehlt (3). Diesem Ziel hat sich auch die Bundesrepublik Deutschland verpflichtet.
Flr Hepatitis C existiert bekanntermaBen kein Impfstoff, flir Hepatitis B existiert eine
Impfempfehlung, aber keine Impfpflicht

Wir begriBen deshalb das Beschlussvorhaben des GBA, ein allgemeines Screening auf Hepatitis C
und Hepatitis B im Rahmen der allgemeinen Gesundheitsvorsorgeuntersuchung (GU) anzubieten.
Im Hinblick auf die Diskussion beziiglich eines ausschlieBlichen Screening von Risikopopulationen
teilen wir die Bedenken, dass die Identifizierung von Risikogruppen in der Praxis aus
verschiedenen Grinden problematisch ist.

Obgleich sich bislang wenig Evidenzen fir die Effektivitat eines frihzeitiges Screening ergeben,
gehen wir davon aus, dass eine indirekte Evidenz durch die Verknipfung von Informationen aus
Studien und der begriindeten Annahme zum natirlichen Infektionsverlauf, zur Effektivitat von
Tests und Therapien, ein insgesamt glinstiges Nutzen-Schadens-Verhaltnis annehmen ldsst.

Im Hinblick auf die Methodik pflichten wir den Ausfiihrungen des RKI bei, dass fir die Diagnose
einer HBV-Infektion in der ersten Stufe durch die Bestimmung von HbsAg ausreichend ist (4). Alle
weiteren Untersuchungen nach einem Nachweis von HbsAg sind Grundlage fir eine Therapie, und
mussen nicht Gegenstand einer Screening-Untersuchung sein. Die Empfindlichkeit (Sensitivitat)
der HbsAg-Test der neueren Generation wird mit 99.9 % bei einer Spezifitdt von 100 % als
ausreichend angenommen.

DGKL GESCHAFTSSTELLE Friesdorfer Str. 153 | 53175 Bonn | Tel 0228 926 895-13 | Fax 0228 926 895-27 | sekretariat@dgkl.de
BANKVERBINDUNG BBBank Karlsruhe | Konto 17458347 | BLZ 660 908 00 | BIC GENODE61 BBB | IBAN DE35 6609 0800 0017 4583 47
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T DGKL

Deutsche Gesellschaft fur
Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e.V.

Ahnlich zu bewerten sind die Screening-Untersuchungen auf Hepatitis C: auch hier kann man bei
Tests der neuen Generation von Sensitivitaten von nahezu 100 % bei einer Spezifitat von 99.6 %
ausgehen. Aus unserer Sicht ist die ausschlieBliche Anwendung von Antikdrpertests fir ein
Screening geeignet.

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen jederzeit zur Verfligung.

Mit freundlichen GriBen,
im Auftrag der Mitglieder und des Prasidiums der DGKL

Univ.-Prof. Dr. med. Matthias Nauck Priv.-Doz. Dr. med. Andreas Ambrosch
Prasident der DGKL

1. Virushepatitis B und D im Jahr 2018, 29, Epidemiologisches Bulletin 2019.
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2019/Ausgaben/29 _19.pdf?__blob=publicationFile

2. Virushepatitis C im Jahr 2019. Epidemiologisches Bulletin 2020; 30.
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2020/Ausgaben/30-31_20.pdf?__blob=publicationFile

3. The WHO: Combating hepatitis B and C to reach elimination by 2030
https://www.who.int/hepatitis/publications/hep-elimination-by-2030-brief/en/

4. Robert Koch Institut. Hepatitis B. RKI-Ratgeber
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisB.html;jsessionid=4CDC18FEBO
A94F60E2641CF68330D3AD.internet071

Uber die DGKL e. V. (www.dgkl.de)

Die Deutsche Gesellschaft fir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e. V. (DGKL) ist die
wissenschaftliche Fachgesellschaft der Laboratoriumsmedizin in Deutschland. Als Mitglied der
European Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) und der International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) vertritt sie Deutschland in der
Laboratoriumsmedizin in Europa und weltweit.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Einfiihrung eines
Screenings auf Hepatitis B und auf Hepatitis C

Deutsche Gesellschaft fur Sozialmedizin und Préavention (DGSMP)

19.08.2020

Stellungnhahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Die DGSMP begrift die Sicht des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die medizinische
Notwendigkeit eines Screenings auf eine HBV- und HCV-Infektion, um Patientinnen und Patienten mit
einer bislang unerkannten HCV-Infektion eine Behandlung zu ermdglichen. Danach empfiehlt der G-BA,
ein einmaliges allgemeines Screening populationsbasiert ab dem 35. Lebensjahr einzufiihren.

Die DGSMP empfiehlt die
Durchfiihrung einer
Evaluation in 3-5 Jahren
unter Einbezug der
Risikogruppen mit Fokus auf
die Altersgruppen 18 bis 35
Jahre.

Es soll insbesondere auch
Uberprift werden, ob die
Grundannahmen fir eine
ausreichende Identifikation
betroffener Personen mit
Hepatitisfolgeerscheinungen
im Alter von 18-35 Jahren
i.R.d. Masernschutzgesetzes
und der kurativen
Versorgung der GKV
tatsachlich zutreffen oder ob
ggf. fur diese Altersgruppe
ein gesondertes
Screeningangebot
erforderlich ist.

Es wird angeregt, im
Zwischenzeitraum bis zu
einem Evaluationszeitpunkt
ein Protokoll fir eine sach-
und fachgerechte Evaluation
zu erstellen, die auch
Risikogruppen einbezieht.

Die in den Tragenden Griinden aufgeflhrten, ein Screening
befiirwortenden Leitlinien empfehlen auch im Intervall ab dem Alter von
18 Jahren eine regelmafige Testung fur Risikogruppen.

Mit dem am 14. Nov. 2019 beschlossenen Masernschutzgesetz entfallt
der Arztvorbehalt fir bestimmte Schnelltests auf HCV. Damit soll ein
niedrigschwelliges Angebot (z.B. in Drogenberatungsstellen)
entstehen, um besonders gefahrdete Personengruppen leichter zu
erreichen, also auch Menschen im Alter bis zu 35 Jahren. Somit
wurde ein Screeningangebot fiir Risikogruppen geschaffen, die eine
Gesundheitsuntersuchung und ein damit verbundenes Angebot fiir ein
Screening auf HCV eher selten in Anspruch nehmen.

Seitens der GKV-SV-Position wird darauf hingewiesen, dass ein von
der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung zeitlich abgekoppeltes
Screening auf Hepatitis B- und Hepatitis C-Infektion abgelehnt wird.
Daruber hinaus wird vom GKV-SV darauf hingewiesen, dass im Falle
zukunftiger Risikosituationen, die einen hinreichend konkreten
Verdacht auf eine Infektion begrinden, eine Abklarung im Rahmen der
kurativen Versorgung erfolgen kann. Sollte sich diese Position
durchsetzen, wird dringend empfohlen, eine Evaluation in spatestens
3-5 Jahren durchzufiihren. Es wird angeregt, bis dahin ein Protokoll fur
eine sach- und fachgerechte Evaluation zu erstellen. Insbesondere ist
dann auch fur die Altersgruppen von 18 bis 35 Jahren die Effektivitat
eines Screening, welches erst ab 35 Jahren wirksam wird, in
Verbindung mit der 0.g. Regelung im Masernschutzgesetz und in
Verbindung mit dem Hinweis auf die kurative Vertragsarztliche
Versorgung zu klaren hinsichtlich einer rechtzeitigen
Behandlungszufiihrung von Personen der Risikogruppen.




Voraussichtliche Teilnahme an der mindlichen Anhdrung

Deutsche Gesellschaft fir Sozialmedizin und Préavention (DGSMP)

Die Anhotrung findet voraussichtlich am 24.09.2020 statt

Teilnahmeoptionen Einladung Ihre Rickmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil. Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Wir kénnen derzeit nicht sagen,  Eine gesonderte

ob wir an der Anhdrung Einladung wird

teilnehmen. Ihnen zugesandt

Wir nehmen nicht teil. Auch bei Sie werden nicht Wir nehmen nicht teil.
Terminanderungen fur diese zur Anhorung

Anhdrung mochten wir nicht eingeladen.

teilnehmen.




DGVS | Olivaer Platz 7 | 10707 Berlin

An Herrn

Professor Josef Hecken
Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstralle 13

10587 Berlin

nachrichtlich:
Bundesgesundheitsministerium
Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlich-
medizinischen Fachgesellschaften

Per Email an
qu-rl@g-ba.de
st-gba@awmf.org
Ines.Perea@bmg.bund.de

Berlin, den 24.08.2020

Stellungnahme zum BeschluBentwurf des GBA zur Einfuhrung eines
Screenings auf Hepatitis B und Hepatitis C in die
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie

Sehr geehrter Herr Professor Hecken,
im Folgenden mdchten wir im Namen

- der Deutschen Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) e.V.,

- der Deutschen Gesellschaft fur Infektiologie e.V. (DGI),

- der Deutschen Gesellschaft fur Innere Medizin e.V. (DGIM),

- der Deutschen Leberhilfe,

- der Deutschen Leberstiftung (DLS),

- des Deutschen Zentrum fur Infektionsforschung e.V. (DZIF),

- der Gesellschaft fur Virologie (GfV) sowie

- des Robert-Koch-Instituts (RKI)

- des Berufsverbandes der niedergelassenen Gastroenterologen (bng)

zum BeschluRentwurf des GBA zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie (GU-RL): Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis B und Hepatitis C

Stellung nehmen:

" DGVS
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DER VORSTAND
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Web: www.dgvs.de
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Prof. Dr. med. F. Lammert
Prasident

Prof. Dr. med. A. Dignal3
Schatzmeister

Prof. Dr. med. W. Schepp
Kongressprasident 2018

Prof. Dr. med. S. Faiss
Fort- und Weiterbildung

PD Dr. med. A. Riphaus
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Prof. Dr. med. B. Siegmund
Leitlinien und Stellungnahmen

Prof. Dr. med. C. Trautwein
Offentlichkeitsarbeit

Prof. Dr. med. T. Wehrmann
Sekretar Sektion Endoskopie
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Die Fachgesellschaften und beteiligten Institutionen haben in den letzten 2 Jahren
sowohl zu den IQWIG Bewertungen als auch zu den friiheren Entwirfen der
Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie zu einem méglichen Hepatitis
B Screening und einem Hepatitis C Screening C bereits ausfihrlich Stellung
genommen (siehe Anlagen). Die dort aufgefiihrten Argumente haben weiterhin
uneingeschrankte Giltigkeit. Grundsétzlich begrifRen die Fachgesellschaften
und Institutionen den aktuellen Entwurf ausdriucklich. Die Einfiihrung eines
Screenings auf Hepatitis B und C in die allgemeine Gesundheitsuntersuchung,
unabhangig von bestimmten Risikofaktoren, bietet die Chance, viele Menschen mit
einer bisher nicht bekannten Virusinfektion der Leber und einem hohen Risiko fiir
die Entwicklung von klinischen Komplikationen zu identifizieren. Diesen Patienten
kénnen sichere und effektive antiviralen Therapien angeboten werden, die den
Langzeitverlauf einer chronischen Virushepatitis deutlich verbessern. Das
Screening ist zudem ein wichtiger Baustein, um Neuinfektionen mit HBV und HCV
zu reduzieren und die WHO-Ziele zur Kontrolle von Hepatitisvirusinfektionen zu
erreichen.

Die Fachgesellschaften und Institutionen haben folgende Anmerkungen und

Vorschlage zum aktuellen Beschlussentwurf vom 23.7.2020.

Anspruchsberechtigt sind ausschlie3lich Versicherte, die das 35. Lebensjahr

vollendet haben.

Grundsatzlich ist ein Screening ab dem 35. Lebensjahr gerechtfertigt. Wie in den
schriftlichen Stellungnahmen und den mindlichen Ausfihrungen in der 31. Sitzung
des Unterausschusses Methodenbewertung am 24.10.2019 dargelegt, ist das
Risiko, Kklinische Komplikationen der Lebererkrankung wie ein hepatozellulares
Karzinom oder eine hepatische Dekompensation zu erleiden, vor dem 30-40.
Lebensjahr sehr gering. Eine mdglichst friihe antivirale Therapie ist aber in jedem
Fall anzustreben fur alle Personen, die chronische Virustrager sind. Hiermit kann
nicht nur das Risiko fur klinische Komplikationen reduziert werden, es wird auch
die Wahrscheinlichkeit deutlich reduziert, dass infizierte Patienten andere
Menschen anstecken kdénnen. Aus Sicht der Fachgesellschaften und beteiligten
Institutionen ist ein Nutzen eines friiheren Beginns einer antiviralen Therapie

sowohl fur die chronische Hepatitis B als auch fur die chronische Hepatitis C
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unstrittig und mit hoher Evidenz belegt. Hierzu haben wir in den friihen
Ausfiihrungen ausfuhrlich Stellung genommen und entsprechende aktuelle
Literatur zitiert. Daher sollte Personen, die eine erhdhte Wahrscheinlichkeit
haben, bereits vor dem 35. Lebensjahr mit HBV oder HCV infiziert worden zu
sein, die Mdglichkeit einer Testung eingerdumt werden. Dies betrifft z.B.
Personen, die aktiv Drogen konsumieren und in der Vergangenheit konsumiert

haben.

Versicherte haben einmalig einen Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis
BundC

Die Fachgesellschaften und Institutionen weisen darauf hin, dass ein Hinweis,
dass wiederholte Testungen notwendig sein kdnnen, mdglichst eingefligt werden
sollte. Eine wiederholte Testung fur vulnerable Gruppen, die wiederholt und
fortgesetzt Infektionsrisiken ausgesetzt sind, sollte nicht explizit
ausgeschlossen werden. So wird z.B. in den amerikanischen Screening-
Guidelines des CDC explizit nicht nur ein universellen Screening aller Personen ab
dem 18. Lebensjahr sondern auch ein regelméaRiges HCV-Screening flr Personen
mit fortgesetzten Drogenkonsum oder auch Dialysepatienten empfohlen

(https://www.cdc.gov/hepatitis/hcv/guidelinesc.htm).

Untersuchungsmethode

Die Fachgesellschaften und Institutionen beflrworten ausdricklich eine
unmittelbare Testung auf HBV-DNA bzw. HCV-RNA im Falle eines positiven
Nachweises von HBsAg bzw. anti-HCV (idealerweise aus der gleichen
Blutprobe). Die Risiken, klinische Komplikationen einer HBV- bzw. HCV-Infektion
zu erleiden, sind assoziiert mit dem Nachweis einer Virusvermehrung bestimmt
durch eine Testung auf die entsprechenden Nukleinsduren. Damit ergibt sich auch
die Notwendigkeit einer antiviralen Therapie allein auf dem Nachweis von HBV-
DNA bzw. von HCV-RNA. Ein Teil der HBsAg-positiven Patienten hat keine
nachweisbare HBV-DNA. Diese Menschen sind zum einen nicht infektios fur

andere Menschen, haben nur ein minimales Risiko, klinische Komplikationen zu
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erleiden, und bedirfen keiner antiviralen Therapie. Ebenso sind 10%-50% der anti-
HCV-positiven Menschen HCV-RNA negativ und haben die Infektion spontan
ausgeheilt. Diese Menschen sollten nicht unnétig verunsichert werden. Eine
verzdgerte Testung auf die Nukleinsauren wirde zudem das Risiko beinhalten,
dass ein Teil der im serologischen Screeningtest positiv getesteten Personen die

nachfolgende weitere Testung nicht wahrnimmt.

In Zusammenhang mit dem Screening erfolgt eine Information Uber Risiken

far eine Hepatitis B- und Hepatitis C-Virusinfektion.

Durch eine hohe Diagnose- und entsprechende Therapierate konnten die Ziele der
WHO und der Nationalen Strategie zur Eindammung von HIV, Hepatitis B und C
und anderen sexuell Ubertragbaren Infektionen erreicht werden. AuRerdem wiirde
dies zu einer Erh6hung der Lebensqualitat und -erwartung der Betroffenen fuhren,
um weitere Transmissionen zu verhindern und Gesundheitskosten langfristig zu
senken. Das Screening fur besonders betroffene Gruppen sollte zusammen mit
einem Impfangebot und einem auf weitere relevante Infektionen basiertem
Screening angeboten werden. Grundséatzlich sollte die Information aber nicht
erst regelhaft ab dem 35. Lebensjahr erfolgen. Die GU betrifft Menschen ab
dem 18. Lebensjahr. Eine frihe Aufklarung und Information halten wir fir

notwendig und wiinschenswert.

Semantischer Hinweis: Im Beschlussentwurf werden die Termini Hepatitis B-
Infektionen bzw. Hepatitis C-Infektionen verwendet. Das ist nicht korrekt.
Grundsatzlich werden Infektionen von Viren verursacht, die zu der Erkrankung
Hepatitis fuhren. Daher sollte grundsatzlich von Hepatitis B-Virusinfektionen bzw.
Hepatitis C-Virusinfektionen gesprochen werden (nicht Hepatitis B Infektion bzw.
Hepatitis C Infektion). Eine HBV-Infektion fuhrt zur Erkrankung Hepatitis B und
einer HCV-Infektion zur Erkrankung Hepatitis C.
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Mit freundlichen Grif3en,

Prof. Dr.

Prof. Dr.

Prof. Dr.

Prof. Dr.

Prof. Dr.

Prof. Dr.

Prof. Dr.

Heiner Wedemeyer und Prof. Dr. Robert Thimme fiir die DGVS
Michael Manns und Prof. Dr. Marcus Cornberg fur die DLS
Gerd Féatkenheuer und Prof. Dr. Hartwig Klinker fur die DGI
Tilman Sauerbruch fir die DGIM

Christoph Sarrazin fir die Deutsche Leberhilfe

Ulrike Protzer fur das DZIF

Dieter Glebe und Prof. Dr. Jorg Timm fir die GfV

Dr. Sandra Dudareva und Dr. Ruth Zimmermann fiir das RKI

Dr. Peter Buggisch und Prof. Dr. Wolf Peter Hofmann fiir den bng
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Anlagen xx:

Referenzen

Bundesministerium fiir Gesundheit and Bundesministerium fir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung, Strategie zur Einddmmung von HIV, Hepatitis
B und C und anderen sexuell Ubertragbaren Infektionen. Bis 2030 -
Bedarfsorientiert - Integriert - Sektoriibergreifend. 2016.

https://www.cdc.gov/hepatitis/hcv/quidelinesc.htm).

Aktuelle Leitlinien
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Einfiihrung eines
Screenings auf Hepatitis B und auf Hepatitis C

Deutsche STI-Gesellschaft (DSTIG e.V.)

17.08.2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Generell begrufdt die
Deutsche STI-Gesellschaft
den Vorschlag der
Einfuhrung eines einmaligen,
generellen Screenings auf
Hepatitis B und C im
Rahmen des Check-Up 35.

Bei der Leistung ,Impfstatus”
im Rahmen der einmaligen,
allgemeinen GU zwischen 18
und 34 Jahren sollte explizit
auch Hepatitis B aufgefuhrt
werden.

Die allgemeine Gesundheitsuntersuchung steht allen gesetzlich
Versicherten zu: einmalig im Alter zwischen 18 und 34 Jahren
sowie alle 3 Jahre ab dem 35. LJ. Allerdings haben wir in
unseren Beratungsleitlinien empfohlen, bei jungen Erwachsenen
und Jugendlichen den Hepatitis B-Impfstatus Uberprifen zu
lassen. Die Leistung ,Impfstatus” wird auch in den Leistungen
der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung erwahnt, aber nicht
naher spezifiziert: Hier wirden wir uns wiinschen, dass explizit
auch Hepatitis B aufgefihrt wird.

Die Sauglings-Impfung gegen Hepatitis B gibt es erst seit 1995:
Zwischen dem maximalen Alter der als Sauglinge Geimpften
und der Kohorte ab 35 tut sich hier aktuell eine Licke von 10
Jahren auf. Auch die Jingeren wissen ihren Impfstatus meist
nicht, sodass wir empfehlen kénnten, zumindest den Impfstatus
gegen Hepatitis B im Rahmen der einmaligen allgemeinen
Gesundheitsuntersuchung in diesem Alter durchzufiihren bzw.
klarzustellen, dass dies unter "Impfstatus” moglich ist.

Zusatzlich wére in Hinblick auf die sexuelle Ubertragbarkeit auch
denkbar, das 0.g. Screening schon friiher anzubieten (oder auch
zu einem STI-Screening zu erweitern).

Es musste an
entsprechender Stelle einen
Hinweis darauf geben, aus
dem hervorgeht, dass die
Maglichkeit einer
regelmafigen Testung bei
fortgesetztem Risiko oder
auch einer Testung vor dem
35. LJ eingeraumt wird.

Nach jetzigem Stand gibt es keine Ausnahmeregelung fur
diejenigen, die nachweislich ein hoheres Risiko haben,
beispielsweise diejenigen, die intraventse Drogen konsumieren.
Da Deutschland ein Niedrigpravalenzland ist, sind Infektionen
vor allem in bestimmten Populationen zu finden. Wenn keine
finanziellen Regelungen fir den niedergelassenen Bereich
geschaffen werden, wirde dies bedeuten, dass auf3erhalb des
Check-Up 35 bei Abwesenheit von Symptomen ein Test nicht
bezahlt wird. Dies kann die flr niemanden vom Interesse sein,
da die Folgekosten einer unerkannten chronischen Infektion mit
Hepatitis B oder Hepatitis C sehr hoch sind.




Voraussichtliche Teilnahme an der mindlichen Anhdrung

Deutsche STI-Gesellschaft (DSTIG e.V.)

Die Anhotrung findet voraussichtlich am 24.09.2020 statt

Teilnahmeoptionen

Wir nehmen teil.

Wir kénnen derzeit nicht sagen,
ob wir an der Anhdrung
teilnehmen.

Wir nehmen nicht teil. Auch bei
Terminanderungen fur diese
Anhorung méchten wir nicht
teilnehmen.

Einladung

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Sie werden nicht
zur Anhérung
eingeladen.

Ihre Ruckmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Einfiihrung eines
Screenings auf Hepatitis B und auf Hepatitis C

Verband der Diagnostika-Industrie — VDGH e.V.

24.08.2020

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrundung

Der VDGH begrif3t die
Entscheidung des G-BA die
Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie sowohl um ein
Screeningangebot auf
Hepatitis C als auch auf
Hepatitis B erweitern zu
wollen.

8§84 Abs. 1und 2
Unterstiitzung der Position
der KBV/Patientenvertretung

Der DNA-Bestatigungstest beim Screening auf Hepatitis B als
auch der RNA-Bestatigungstest (auf HCV) beim Screening auf
Hepatitis C sind jeweils unabdingbarer Bestandteil der Screening-
untersuchung und miussen als solcher auch den praventiven
Leistungen zugerechnet werden. Andernfalls konnte auf diesen
u.a. aus Kostengriinden verzichtet werden, was die Anzahl an
Ubertherapien aufgrund falsch positiver Ergebnisse erhoht.

Die kunstliche Aufsplittung der notwendigen Testungen innerhalb
des Screenings in eine diagnostische Leistung, die als
Praventionsleistung besonders férderungswiirdig ist und deren
Finanzierung auflerhalb der morbiditatsbedingten Gesamt-
vergitung (MGV) erfolgt und eine solche, die als kurative
Leistung das Laborbudget des Arztes belasten kann, wéare das
falsche gesundheitspolitische Signal. Denn es ist zumindest
fraglich, ob ein Ansetzen der Ausnahmekennziffer 32005 im
Rahmen eines Screenings moglich ist. Alleine aber die durch den
GKV-SV geforderte Vergiitung des Bestatigungstests innerhalb
der MGV verkennt, dass der Bestéatigungstest zwingender
Bestandteil der Diagnostik der Hepatitis B/C-Infektion ist, da diese
erst mit der Bestatigung des ersten Testergebnisses
abgeschlossen ist.

Dies fordern, neben dem RKI, auch die S3-Leitlinien zur
.Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Hepatitis-C-Virus
(HCV) -Infektion“ und ,zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie
der Hepatitis-B-Virusinfektion“. Beide verweisen darauf, dass
eine gesicherte Diagnostik der Infektion erst mit der Durchfiihrung
eines Bestatigungstests abgeschlossen ist.




Voraussichtliche Teilnahme an der mindlichen Anhérung

Verband der Diagnostika-Industrie e.V.

Die Anhdérung findet voraussichtlich am 24.09.2020 statt

Teilnahmeoptionen

Wir nehmen teil.

Wir kdnnen derzeit nicht sagen,
ob wir an der Anhérung
teilnehmen.

Wir nehmen nicht teil. Auch bei
Terminanderungen fir diese
Anhdrung moéchten wir nicht
teilnehmen.

Einladung

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Eine gesonderte
Einladung wird
Ihnen zugesandt

Sie werden nicht
zur Anhoérung
eingeladen.

Ihre RUckmeldung zur
Teilnahme

Wir nehmen teil.
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Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Einfiihrung eines Screenings auf
Hepatitis B und auf Hepatitis C
Ihr Schreiben vom 27. Juli 2020

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V.

Eine Stellungnahme gebe ich zur Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Ein-
fihrung eines Screenings auf Hepatitis B und auf Hepatitis C nicht ab.

Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag

Virks
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Gemeinsamer

WO rt p rO t O ko | | Bundesausschuss

einer Anhdrung zum Beschlussentwurf des Ge-
meinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Gesundheitsuntersu-
chungs-Richtlinie: Einfihrung eines Screenings
auf Hepatitis-B- und auf Hepatitis-C-Virusinfek-
tion

Vom 8. Oktober 2020

Vorsitzende: Frau Dr. Lelgemann

Beginn: 10:59 Uhr

Ende: 11:18 Uhr

Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

in Berlin



Teilnehmer der Anhérung

Deutsche Gesellschaft fir Gastroenterologie,
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten e. V. (DGVS):
Herr Prof. Dr. med. Wedemeyer

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e. V. (DGIM):
Herr Prof. Sauerbruch

Gesellschaft fur Virologie (GfV):
Herr Prof. Dr. Glebe
Herr Prof. Dr. Timm

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH):
Frau Wehage



Beginn der Anhérung: 10:59 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der
Videokonferenz beigetreten)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich darf Sie im Namen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, Unterausschuss Methodenbewertung, ganz herzlich begrif3en. Fur die, die mich
bisher nicht kennen: Mein Name ist Monika Lelgemann; ich bin Vorsitzende des Unteraus-
schusses Methodenbewertung.

Ich begriiRe Sie zur mindlichen Anhérung zur Anderung unserer Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie, und zwar im Hinblick auf die Einfiihrung eines Screenings auf Hepatitis B und auf
Hepatitis C. Diejenigen von Ihnen, die dieses Verfahren schon ein bisschen langer begleiten,
wissen, dass es schon das zweite Stellungnahmeverfahren ist, weil wir zu einer grundsatzli-
chen Anderung unseres Beschlussentwurfes gekommen sind.

Ich darf Sie in der Reihenfolge gemaf meiner Auflistung hier kurz begrii3en: Fur die Deutsche
Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten Herrn
Prof. Wedemeyer. — Ich habe Sie schon gesehen; ich hoffe, Sie kdnnen mich hdren. Guten
Morgen!

Herr Prof. Dr. Wedemeyer (DGVS): Guten Tag!

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Fur die Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin be-
grufe ich Herrn Prof. Sauerbruch.

Herr Prof. Sauerbruch (DGIM): Ja, ich bin hier. Guten Tag!

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Guten Tag! Herzlich willkommen! Schon, dass Sie da
sind.

Fir die Gesellschaft fur Virologie begriif3e ich Herrn Prof. Glebe und Herrn Prof. Timm.
Herr Prof. Dr. Glebe (GfV): Ja. Ich bin da.

Herr Prof. Dr. Timm (GfV): Ich bin auch da. Hallo!

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Genau. Ich hatte Sie eben auch schon mal gesehen.
Fur den Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller begriif3e ich Frau Wehage.

Frau Wehage (BAH): Ja, ich bin anwesend.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Sehr schon. — Gibt es weitere Stellungnehmer, die ich
nicht begrif3t habe, die dennoch anwesend sind? Dann moégen sie sich jetzt bitte zu Wort
melden. Wir hatten namlich von einigen keine Rickmeldung. — Das scheint nicht der Fall zu
sein. Gut.

Bevor ich Ihnen gleich das Wort gebe, die tblichen Praliminarien: Wir zeichnen diese Anho-
rung auf und erstellen ein Wortprotokoll. Ich gehe davon aus, dass Sie damit einverstanden
sind.

Ich kann Ihnen versichern, dass wir Ihre Stellungnahmen gelesen und gewirdigt haben, so-
dass ich Sie bitte, dass Sie sich auf die wesentlichen Punkte an dieser Stelle konzentrieren,
damit wir auch noch die Mdglichkeit zum Austausch haben. Wir haben insgesamt, ich glaube,
maximal 50 Minuten fur diese mindliche Anhdrung vorgesehen.

Dann schlage ich vor, wir beginnen sofort. Auf meinem Zettel ganz oben steht die Deutsche
Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten, sodass ich
Ihnen, Herr Prof. Wedemeyer, das Wort gebe.

Herr Prof. Dr. Wedemeyer (DGVS): Erst einmal vielen Dank flr die Einladung und fir den
Prozess. Ich durfte ja im letzten Jahr, auch im Oktober, unsere Fachgesellschaften vertreten.
Deswegen ganz vorweg noch mal: Wir begri3en aufRerordentlich den Prozess, auch den Weg,
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den die Ausschiisse gegangen sind, dass man zum einen auch die Hepatitis B in diese Ge-
sundheitsvorsorgeuntersuchungsmafRnahmen einschlief3t, was ich, glaube ich, im letzten Jahr
ausfuhrlich dargelegt habe. Wir begrtRen auch ausdrticklich, dass jetzt das allgemeine Scree-
ning hier empfohlen wird. Da, denke ich, ist das eine sehr gute Diskussion gewesen.

Die Details habe ich in der Stellungnahme, die wir gemeinsam mit Fachgesellschaften der
Internisten, der Virologen und anderen Einrichtungen wie der Deutschen Leberstiftung und
den Infektiologen abgegeben haben, aufgefiihrt. Ein Kernpunkt, den wir anmerken mochten,
ist, dass man den Personen, die eine erhohte Wahrscheinlichkeit haben, bereits vor dem
35. Lebensjahr mit den Viren infiziert worden zu sein, eine Testung einrdumt. Die Argumente
hierflr sind schriftlich hinterlegt.

Der zweite Punkt ist, dass man eine wiederholte Testung fur vulnerable Gruppen, die wieder-
holt und fortgesetzt den Infektionsrisiken ausgesetzt sind, nicht explizit ausschlieen sollte.

Dann ein ganz klares Statement, dass wir ausdriicklich eine unmittelbare Testung auf die ent-
sprechenden Nukleinsduren, also HBV-DNA und HCV-RNA, im Falle eines positiven Nach-
weises des Antigens bzw. des Antikdrpers unbedingt beflrworten. Ich habe geschrieben, was
die Rationalen dafur sind; darauf kdnnen wir in der Diskussion eingehen.

Dann etwas Allgemeines: Wir sollten die Informationen Uber die Hepatitis-B- und -C-Virusin-
fektionen natdrlich nicht erst ab dem 35. Lebensjahr regelhaft weitertragen, sondern das betrifft
sicherlich alle Menschen, und daher sollte das Screening auch bei Menschen ab dem 18. Le-
bensjahr durchgefiihrt werden.

Das sind die Kernpunkte unserer Stellungnahme.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Prof. Wedemeyer. Vielen Dank auch
fur die prazise und konzise Darstellung — wunderbar.

Ich Gbergebe unmittelbar an die Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin, an Herrn Prof. Sau-
erbruch.

Herr Prof. Sauerbruch (DGIM): GruR3 Gott in die Runde! Herr Wedemeyer hat es schon wun-
derbar zusammengefasst, auch die Méglichkeit der friiheren Testung bei Risikopersonen und
der wiederholten Testung.

Den einzigen Punkt, den ich noch machen mdéchte, ist, dass bei der allgemeinen Gesundheits-
untersuchung wahrscheinlich in Deutschland nicht mehr als 50 % der Versicherten erfasst
werden und dass auch bei anderen Vorsorgeuntersuchungen, die ja von der GKV ibernom-
men werden — das sind im Wesentlichen die Krebsvorsorgeuntersuchungen —, die Méglichkeit
einer Testung bestehen sollte. Nach wie vor ist es ja kein populationsbasiertes Screening,
sondern ein Screening, das sich letztlich auf eine bestimmte Gruppe konzentriert, und man
mdchte diese Gruppe doch so grof3 wie mdglich halten.

Das war ein zuséatzlicher Punkt, den ich hoch machen mdchte. Ansonsten verweise ich auch
auf die gemeinsame Stellungnahme, die ja Herr Wedemeyer gerade wunderbar dargelegt
hat. — Vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Prof. Sauerbruch. — Dann méchte ich
weitergeben an die Gesellschaft fur Virologie, entweder Herrn Prof. Glebe oder Herrn
Prof. Timm; ich weil3 nicht, wer von Ihnen beginnen mdchte.

Herr Prof. Dr. Timm (GfV): Vielleicht kann ich kurz starten. Erst mal auch guten Tag in die
Runde! Ich glaube, Herr Wedemeyer hat es gerade noch mal zusammengefasst. Das ist ja
eine gemeinsame Stellungnahme mit den anderen Fachgesellschaften; deswegen, glaube ich,
kann man dem inhaltlich nichts mehr hinzufiigen.

Herr Prof. Dr. Glebe (GfV): Ja, das sehe ich genauso. Ich mdchte noch mal darauf hinweisen:
Besonders die entsprechenden Nachtestungen auf die HBV-DNA bzw. HCV-RNA finden wir
aus virologischer Sicht sehr wichtig. Im Ubrigen schlieRen wir uns dem an, was Herr We-
demeyer schon dargelegt hat.



Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ganz herzlichen Dank. — Dann gebe ich weiter an Frau
Wehage fur den Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller.

Frau Wehage (BAH): Guten Morgen in die Runde! Ich bin zum ersten Mal bei einer solchen
Anhorung dabei und gehe davon aus, dass die Argumente aus unserer Stellungnahme ahnlich
sind wie die der Fachgesellschaften.

Uns ist gerade der Punkt der Untersuchungsmethode sehr wichtig, dass wir auch aus der
Perspektive des Patienten sagen: Hier werden Ressourcen und auch Zeit in Anspruch genom-
men, und letzten Endes wird ein dritter Besuch beim Arzt notwendig, wenn das Ergebnis in
der ersten Testung positiv ausfallen wirde. Das ist ein weiterer Punkt, den man vielleicht auch
noch bertcksichtigen kann: was es aus Sicht des Patienten heif3t, wenn er noch mal auf das
HCV-Ergebnis warten muss. — So weit von meiner Seite.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Frau Wehage. — Dann mdchte ich zunachst
die Runde fir Fragen aus dem Kreis des Unterausschusses er6ffnen. Die Ubliche Regel: Bitte
melden Sie sich per Chat; das gilt auch fur alle unsere Gaste. Einfach ein Kreuzchen machen.
Dann sehe ich das hier und kann Ihnen jederzeit das Wort geben.

Sollte es keine Fragen geben, wo wir doch einen dissenten Beschlussentwurf haben? — Ich
Ubergebe an Herrn Schéffer.

Herr Schéaffer (PatV): Herr Wedemeyer, wenn ich es richtig verstanden habe, schlagen Sie
eine Testung durchaus ab dem 18. Lebensjahr vor. Das ist ja eigentlich unisono von allen
Stellungnehmern befiirwortet worden, weil Risiken tatsachlich, wenn sie stattfinden, in einem
friheren Lebensalter stattfinden. Es gibt auch das Argument der Pravention, dass wir, wenn
sich Menschen frih infizieren, nicht bis zum 35. Lebensjahr warten, um den Test zu machen,
um dann eventuell eine Behandlung anzustreben.

Habe ich das richtig zusammengefasst?

Herr Prof. Dr. Wedemeyer (DGVS): Ja, vielen Dank. Es sind verschiedene Ebenen. Das Erste
ist: Wenn man sagt, man kann ab dem 18. Lebensjahr testen, aber in der Richtlinie ,einmalig®
steht, ich also nie wieder testen darf, habe ich ein Problem. Das ist etwas, was ich nattrlich
vermeiden mochte.

Das Zweite ist: Was ist das Ziel der Testung? Das Ziel der Testung ist naturlich, Menschen,
die infiziert sind, zu identifizieren, um a) sie zu behandeln und Neuinfektionen zu verhindern,
also dass sie es weitertragen, und b) Endpunkte, Komplikationen der Leberzirrhose zu verhin-
dern.

Ich wurde das auch vor einem Jahr gefragt. Wenn man das rein medizinisch sieht, haben
Menschen zwischen dem 18. und dem 35. Lebensjahr ein sehr geringes Risiko, eine dekom-
pensierte Leberzirrhose und einen Leberzellkrebs zu erleiden. Das heildt, rein formal ist medi-
zinisch eine Testung im 35. Lebensjahr in der Uberwiegenden Zahl der Falle wahrscheinlich
ausreichend, um die klinischen Komplikationen zu verhindern. Es rutschen immer ein paar
durch. Aber wenn es klar ist, dass Menschen mal Drogen konsumiert haben, dann muss ich
sie vor dem 35. Lebensjahr testen durfen; das darf man nicht ausschliel3en. Das ist der eine
Punkt.

Umgekehrt ware es in einem Idealsetting nattrlich toll, wenn ich es ab dem 18. Lebensjahr
machen kann und es dann im Verlauf noch einmal mache.

Wir sind bei dem Entwurf ja viel weiter als vor einem Jahr. Deswegen bin ich wirklich froh und
dankbar. Aber es nur einmalig mit 18 und 20 zu machen, ist schlecht.

Herr Schaffer (PatV): Darf ich noch eine Nachfrage stellen, Frau Lelgemann?
Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Aber bitte.

Herr Schaffer (PatV): Danke schon. — Was halten Sie von einem Vorschlag, der vorsieht, ab
18 und dann noch mal ab 35, also eine zweimalige Testung?



Es gibt ja durchaus unterschiedliche Haltungen zu diesem Thema. Wir bemihen uns gerade
um einen Konsens im Unterausschuss und in der Arbeitsgruppe.

Was halten Sie davon? Wirde uns das ein bisschen naherbringen?

Herr Prof. Dr. Wedemeyer (DGVS): Auf jeden Fall. Da muss ich ein ganz klares Ja sagen.
Noch mal, auch fiur die anderen, die sich nicht taglich mit Hepatitisviren beschéftigen: In
Deutschland sind wir zu den WHO-Zielen 2030 auf einem nicht guten Weg. Wir hatten gerade
gestern unter anderem mit Vertretern vom Robert-Koch-Institut wie Frau Zimmermann eine
zweistiindige Telefonkonferenz, wie wir dem Ziel naherkommen, dass es in Deutschland we-
niger Hepatitisvirusinfektionen gibt.

Wir haben relativ konstante Meldungen Uber die letzten vier, funf, sechs Jahre. Das heif3t,
alles, was wir bisher gemacht haben, reicht nicht, um diese Infektion wirklich auszurotten, was
unser Ziel ist. Wenn wir das erreichen wollen, missen wir naturlich friher als mit 35 testen,
weil die meisten Neuinfektionen, die in Deutschland weiterhin passieren — wir reden von meh-
reren Tausend Neuinfektionen jedes Jahr —, in der Altersgruppe passieren, die jinger als 35
ist. Die wirden wir mit diesem Screening nicht erreichen.

Das Screening mit 35 ware letztlich effektiv oder ist unbedingt erforderlich, um bei den End-
punkten — Leberzirrhose, Leberzellkrebs — einen Riesenschritt vorwartszukommen. Aber was
die Infektionsepidemiologie angeht, reicht das nicht.

Herr Schaffer (PatV): Vielen Dank, Herr Wedemeyer. — Danke.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann habe ich eine Meldung von Frau
Teupen, Patientenvertretung.

Frau Teupen (PatV): Vielen Dank. — Die eine Frage, die ich stellen wollte, haben Sie gerade
beantwortet, Herr Wedemeyer, was denn die Daten sagen, wann die Altersspitzen sind. Sie
haben klar gesagt: Es ist auf jeden Fall vor 35.

Noch eine andere Frage, auch zum Verstandnis: Wenn Sie Hinweise haben, dass es eine
Infektion sein kénnte, konnen Sie doch im Rahmen der Kuration auch einen Test machen,
oder gibt es da Probleme? Es schlief3t ja nicht aus, dass man vielleicht nicht im Rahmen der
GU, aber sonst eine Testung macht. Sehen Sie da Probleme?

Herr Prof. Dr. Wedemeyer (DGVS): Ich sage es mal so: Da gibt es auch Hemmschwellen.
Ich war ja am Universitatsklinikum; fir mich ist das natdrlich kein Problem im Alltag. Aber ich
erlebe es immer wieder, dass Routinetestungen bei den primararztlich tatigen Kollegen eben
nicht so einfach sind. Ein strukturiertes Programm, dass es wirklich passiert, ware aus meiner
Sicht eindeutig zu bevorzugen.

Prinzipiell haben Sie aber recht: Wenn ich eine ganz klare Anamnese habe, gibt es natiirlich
eine Indikation, ihn zu testen; das ist sicherlich richtig. Aber praktisch im Alltag habe ich leider
viele andere Erfahrungen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frau Teupen, ist die Frage beantwortet?
Frau Teupen (PatV): Ja, vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Das ware auch noch mal mein Punkt gewesen. Wir spre-
chen ja jetzt hier Uber einen anlasslosen Test, also anlasslos im Hinblick auf einen konkreten
individuellen Verdachtsfall oder konkrete Ereignisse oder eine konkrete Anamnese. Davon
vollkommen unberihrt ist natirlich, was ich tue, wenn ich einen konkreten Verdachtsfall habe.
Das ist mir zur Klarstellung wichtig gewesen.

Dann haben Sie mehrfach darauf aufmerksam gemacht, dass unmittelbar die Virus-RNA be-
stimmt werden sollte. Ich glaube, da sind wir mit unseren Beschlussentwiirfen gar nicht ausei-
nander. Es geht nur darum: Gehort das in den praventiven Topf, oder gehért es in den kurati-
ven Topf, wenn ich das so salopp sagen darf? Aber ich glaube, ansonsten ist die Botschaft
hier sehr deutlich angekommen.



Ich habe noch ein bisschen Probleme damit, wenn man sagt, der Grof3teil der Infektionen tritt
vor dem 35. Lebensjahr auf, und man will die Testung dann mdoglichst frih machen. Dann
misste man im Grunde aus epidemiologischer Sicht schauen: Wann nehmen die Leute die
eigentliche GU wahr? Wir haben ja das Ziel, dass wir eine mdglichst grof3e Gruppe von Men-
schen erreichen. Das muss ich aber noch mal zu Ende denken.

Gibt es weitere Fragen oder Anmerkungen aus dem Unterausschuss? — Herr Sauerbruch.

Herr Prof. Sauerbruch (DGIM): Ich mdchte diese Diskussion weiterflihren, die gerade noch
mal angeschnitten wurde, dass man zweimal testet. Ich méchte unterstreichen, dass das sehr
positiv ware. Man muss doch bedenken, gerade wenn man sich mit den Allgemeinmedizinern
unterhalt: Bei diesen sehr schnellen Untersuchungen ist die Anamnese hinsichtlich einer Risi-
kokonstellation méglicherweise unvollstandig und wird auch nicht immer gemacht. Insofern
ware es gerade ginstig, wenn man mit 18 schon testen kénnte. Das ist das eine.

Das Zweite ist — Sie hatten selbst darauf hingewiesen —, dass wir so viele Individuen wie mdg-
lich erfassen mochten und dass mdglicherweise von den Jungen die Gesundheitsuntersu-
chung nicht wahrgenommen wird. Da mdéchte ich noch darauf hinweisen, dass man dann die
Mdglichkeit hatte, auch Krebsvorsorgeuntersuchungen — gerade bei den Frauen sind sie ja
schon relativ frih — in die Testung einzubeziehen.

Das war noch ein Punkt, den ich gerne machen wollte. Vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank, Herr Sauerbruch. — Gibt es weitere Kom-
mentare oder Fragen aus dem Unterausschuss? — Die lange Beschéftigung mit dem Thema
hat dazu geflhrt, dass es keine Fragen mehr gibt; ich sehe im Moment keine Meldung.

Dann kann ich mich bei Ihnen nur bedanken, dass Sie noch mal teilgenommen haben. Wir
hoffen, dass wir moglichst zligig jetzt zu einer Beschlussfassung kommen und dieses Verfah-
ren abschliel3en kénnen. Ganz herzlichen Dank.

Ich bitte jetzt unsere Gaste, sich zu verabschieden.

Schluss der Anhérung: 11:18 Uhr
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Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie: Einfihrung eines Screenings auf He-
patitis-B- und auf Hepatitis-C-Virusinfektion

Vom 20. November 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. November 2020 be-
schlossen, die Richtlinie Gber die Gesundheitsuntersuchungen zur Friiherkennung von Krank-
heiten (Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fassung vom 19. Dezember 2019 (BAnz

AT 06.03.2020 B 2) wie folgt zu andern:

I. Der Teil ,B. Besonderer Teil* wird wie folgt geandert:

1. In Abschnitt ,Il. Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen“ werden in § 2 die
Worter ,dem Alter von 65 Jahren“ durch die Wérter ,Vollendung des 65. Lebensjahres*

ersetzt.

2. Nach dem Abschnitt ,II. Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen® wird folgen-

der Abschnitt 11l eingefligt:

»lll. Screening auf Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Virusinfektion

8 1 Ziel

Das nach diesem Abschnitt durchzufiihrende Screening dient der Frilherkennung einer
Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Virusinfektion, um die Betroffenen soweit erforderlich einer
gezielten Behandlung zuzuftihren und damit die Ausbildung von Leberschaden und wei-

teren Folgeschaden zu verhindern.

8§ 2 Anspruchsberechtigung

GKV-SV/KBV

PatVv

Versicherte, die das 35. Lebensjahr voll-
endet haben, haben im Rahmen der In-
anspruchnahme einer allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchung einmalig An-
spruch auf ein Screening auf Hepatitis-
B-Virusinfektion und einmalig Anspruch
auf ein Screening auf Hepatitis-C-Virus-
infektion.

Versicherte haben sowohl im Zeitraum ab Voll-
endung des 18. Lebensjahres bis zum Ende
des 35. Lebensjahres als auch im Zeitraum ab
Vollendung des 35. Lebensjahres jeweils ein-
malig im Rahmen einer Inanspruchnahme ei-
ner allgemeinen Gesundheitsuntersuchung
Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis-B-Vi-
rusinfektion und Anspruch auf ein Screening
auf Hepatitis-C-Virusinfektion.

§ 3 Aufklarung

Im Zusammenhang mit dem Screening erfolgt eine Information des oder der Anspruchs-
berechtigten tber Risiken fir eine Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Virusinfektion.
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8 4 Untersuchungsmethode

(1) Das Screening auf eine Hepatitis-B-Virusinfektion erfolgt mittels Untersuchung aus
dem Blut als Untersuchung auf HBs-Ag. Bei positivem (reaktivem) Ergebnis der HBs-
Ag-Untersuchung erfolgt anschlie3end eine Untersuchung auf HBV-DNA aus derselben
Blutentnahme.

(2) Das Screening auf eine Hepatitis-C-Virusinfektion erfolgt mittels Untersuchung aus
dem Blut als Untersuchung auf HCV-Antikorper. Bei positivem (reaktivem) Ergebnis der
HCV-Antikorper-Untersuchung erfolgt anschliel3end eine Untersuchung auf HCV-RNA
aus derselben Blutentnahme.

§ 5 Qualitatssicherung

(1) Abschnitt B. I. § 5 gilt entsprechend.

(2) Die Laboruntersuchungen nach § 4 diirfen nur von Arztinnen und Arzten durchge-
fuhrt werden, die eine Genehmigung gemalf der Vereinbarung von Qualitatssicherungs-
mafnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zur Erbringung von speziellen Untersuchungen
der Laboratoriumsmedizin (Qualitatssicherungsvereinbarung Spezial-Labor) in der Fas-
sung vom 1. April 2018 zur Ausfuhrung und Abrechnung dieser Leistung besitzen.

§ 6 Evaluation

Eine Evaluation des Screenings auf Hepatitis-B- und Hepatitis-C-Virusinfektion erfolgt
im Rahmen der beabsichtigten Evaluation der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung
nach Abschnitt B. I. § 6.

§ 7 Ubergangsregelung

Haben
GKV-SV/KBV PatVv
Versicherte, die das 35. Lebensjahr Versicherte
vollendet haben,

im Zeitraum von weniger als drei Jahren vor dem [Einfligen: Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Beschlusses] eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung in Anspruch genom-
men, kénnen diese in dem Zeitraum bis zum Entstehen ihres nachsten Anspruchs auf
eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung ihren jeweils einmaligen Anspruch auf ein
Screening auf Hepatitis-B-Virusinfektion und auf ein Screening auf Hepatitis-C-Virusin-
fektion abweichend von 8§ 2 unabhéngig von der Inanspruchnahme einer allgemeinen
Gesundheitsuntersuchung geltend machen.”

[I. Der Beschluss tritt am Tag nach der Verd6ffentlichung 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 20. November 2020


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses tiber eine Anderung der
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL):
EinflUhrung eines Screenings auf Hepatitis-B-
und auf Hepatitis-C-Virusinfektion

Vom 20. November 2020
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliel3t die zur Sicherung der &arztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Richtlinien fir eine ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche
Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten. Dazu gehéren auch Gesundheitsuntersu-
chungen nach 8§ 25 Absatz 1 Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V), deren nahere Ausge-
staltung der G-BA regelt (88 25 Absatz 4 i. V. m. Absatz 3, 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3i. V. m.
Absatz 4 SGB V).

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention
(Préaventionsgesetz) am 25. Juli 2015 (BGBI. I, S. 1368) besteht fiir den G-BA der Auftrag, die
Gesundheitsuntersuchungen fir Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Er-
kenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten Medizin
weiterzuentwickeln. Zudem wurde mit dem Praventionsgesetz der zulassige Leistungsinhalt
der Gesundheitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1 SGB V erweitert. Neben den Untersuchun-
gen zur Fruherkennung von Krankheiten soll kiinftig ein starkeres Augenmerk auf individuelle
Belastungen und auf Risikofaktoren fur das Entstehen von Krankheiten gelegt werden.

Nach 8 25 Absatz 4 Satz 5 SGB V hat der G-BA die Aufgabe, erstmals bis zum 31. Juli 2018
,das Néhere uber die Gesundheitsuntersuchungen nach 8§ 25 Absatz 1 SGB V zur Erfassung
und Bewertung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung der Richtli-
nie im Hinblick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Friiherkennung von bevdlkerungsmedizi-
nisch bedeutsamen Krankheiten“ zu beschlieRen. GemaR § 25 Absatz 4 Satz 3 SGB V be-
stimmt er flr die Untersuchungen die Zielgruppen, Altersgrenzen und die Haufigkeit der Un-
tersuchungen.

Eine Anpassung der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Praventionsgesetzes bestehenden
Inhalte der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) an die neue Rechtslage erfolgte be-
reits mit Beschluss des G-BA vom 19. Juli 2018 und ist am 25. Oktober 2018 in Kraft getreten.

Bereits am 20. Oktober 2016 hat der G-BA als Gesundheitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1
SGB V eine Richtlinie Gber das Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen (US-BAA-
RL) beschlossen verbunden mit der Zielstellung, die US-BAA-RL nach der vorgenannten An-
passung in die GU-RL zu integrieren. Ein entsprechender Beschluss zur Neufassung der GU-
RL mit Integration der US-BAA-RL erfolgte am 19. Dezember 2019 und ist am 7. Marz 2020
in Kraft getreten.

Fur die Weiterentwicklung der GU-RL in Bezug auf die Bewertung des Screenings auf neue
Zielerkrankungen hat der G-BA am 15. September 2016 die Beratungsverfahren fir ein Scree-
ning auf Hepatitis B und fur ein Screening auf Hepatitis C sowie am 16. Marz 2017 das Bera-
tungsverfahren fir ein Screening auf Depression eingeleitet. Das Beratungsverfahren fir ein
Screening auf Depression wurde am 15. August 2019 mit einem Beschluss zur Nicht-Ande-
rung der GU-RL abgeschlossen.

Der UA MB hat das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
mit Beschluss vom 22. September 2016 mit der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis C
sowie mit der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis B beauftragt. Das IQWIG hat den
Abschlussbericht ,Screening auf Hepatitis C* am 19. September 2018 und den Abschluss-
bericht ,Screening auf Hepatitis B“ 2 am 24. September 2018 vorgelegt.

1 Abschlussbericht des IQWIG S16-04 ,Screening auf Hepatitis C*: https://www.iqwig.de/de/projekte-ergeb-
nisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-04-screening-auf-hepatitis-c.7584.html
2 Abschlussbericht des IQWIG S16-03 ,Screening auf Hepatitis B* https://www.iqwig.de/de/projekte-ergeb-
nisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s-projekte/s16-03-screening-auf-hepatitis-b.7583.html.
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2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit der vorliegenden Beschlussvorlage wird das Ergebnis der Bewertung eines Screenings auf
Hepatitis-C-Virusinfektion sowie das Ergebnis der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis-
B-Virusinfektion umgesetzt. Die Regelungen Uber das Screening auf Hepatitis-B- und C-Virus-
infektion als arztliche Gesundheitsuntersuchung werden in den Besonderen Teil der GU-RL
als ein eigener Abschnitt integriert.

In Abschnitt 2.1 sind die Eckpunkte der Entscheidung fir die Einflhrung eines Screenings auf
Hepatitis C dargelegt. Der Abschnitt 2.2 umfasst die Eckpunkte der Entscheidung fir die Ein-
fuhrung eines Screenings auf Hepatitis B.

Zudem wird durch die Anderung in B.II. § 2 der GU-RL eine redaktionelle Anpassung der For-
mulierung der Altersangabe vorgenommen, um die Formulierungen der Altersangaben in der
Richtlinie zu vereinheitlichen.

2.1 Umsetzung der Ergebnisse der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis C

2.1.1 Hintergrund?

Hepatitis C bezeichnet eine Leberentziindung, die auf eine Infektion mit dem Hepatitis-C-Virus
(HCV) zurtickgeht. Das HCYV ist ein Ribonukleinsaure (RNA)-Virus, fur welches 7 Genotypen
bekannt sind, von denen Genotyp 1 weltweit und in Deutschland am haufigsten vorkommt.

Die HCV-Antikorper-Pravalenz (indikativ fur eine bestehende oder ausgeheilte HCV-Infektion)
betragt weltweit 2,5 %. Fur Deutschland wurde die HCV-Antikérper-Pravalenz in der Gruppe
der Personen von 18 bis 79 Jahren mit 0,3 % ermittelt; von denen konnte beim Uberwiegenden
Teil (bei 0,2 % bezogen auf die Gesamtgruppe) HCV-RNA und damit eine bestehende HCV-
Infektion nachgewiesen werden. Fir die Untersuchung wird angegeben, dass die tatsachliche
HCV-Pravalenz jedoch héher sein kdnnte, da bestimmte Bevdlkerungs- und Risikogruppen
nicht beziehungsweise unterreprasentiert waren. Die Zahl der gemaR Infektionsschutzgesetz
gemeldeten Hepatitis-C-Erstdiagnosen lag im Jahr 2017 bei 4798 Fallen (Fallzahlen basieren
uberwiegend auf einem direkten Erregernachweis).

Eine HCV-Infektion, die vor weniger als 6 Monaten erworben wurde, wird als akut bezeichnet.
Eine chronische HCV-Infektion besteht seit mindestens 6 Monaten. Die meisten akuten HCV-
Infektionen verlaufen asymptomatisch oder gehen mit leichten unspezifischen Symptomen
einher. Etwa 50 % bis 90 % der akuten HCV-Infektionen entwickeln sich unbehandelt zu einer
chronischen Hepatitis, was umgekehrt einer Spontanheilungsrate von 10 % bis 50 % ent-
spricht. Auch fir eine chronische HCV-Infektion gilt, dass diese haufig zunachst symptomarm
oder in Begleitung unspezifischer Symptome verlauft. Symptome kénnen unter anderem Ap-
petitlosigkeit, Miidigkeit, Ubelkeit, Oberbauchbeschwerden oder Leberhautzeichen sein.

Als Spatfolge einer chronischen HCV-Infektion wird unter anderem die Entwicklung einer Le-
berzirrhose sowie eines hepatozellularen Karzinoms (HCC) genannt. Zum Risiko einer Leber-
zirrhose gibt es unterschiedliche Angaben: So wird berichtet, dass sich eine chronische HCV-
Infektion Uber einen Zeitraum von 20 bis 30 Jahren in etwa 10 bis 20 % bzw. 15 bis 30 % der
Falle zu einer Leberzirrhose entwickelt. Ein Leberzellkarzinom entwickelt sich unbehandelt bei
etwa 5 % der Zirrhosepatientinnen und Zirrhosepatienten jahrlich.

Die HCV-Infektion kann durch virushaltiges Blut, perinatal sowie (selten) sexuell Ubertragen
werden. Es existiert bislang keine Schutzimpfung gegen Hepatitis C. Bevoélkerungsgruppen
mit einem erhoéhten Risiko einer HCV-Infektion sind vor allem Personen mit injizierendem Dro-
gengebrauch, Empfangerinnen und Empfanger von Blutprodukten und Organtransplantaten,

3 Fur die Textierung dieses Abschnitts wurden einzelne Textpassagen tibernommen aus dem Abschlussbericht
des IQWIG S16-04 ,Screening auf Hepatitis C* Kapitel 1 ,Hintergrund“ unter Weglassung der Literaturverweise
sowie mit geringfligigen Anpassungen.
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medizinisches Personal sowie Sexualpartnerinnen und Sexualpartner HCV-infizierter Perso-
nen.

Eine HCV-Diagnostik beginnt mit der Bestimmung von HCV-Antikbrpern mit einem Immunas-
say, welche 7 bis 8 Wochen nach akuter HCV-Infektion detektierbar sind (wahrend der Nach-
weis des Virusgenoms, d. h. der HCV-RNA, bereits nach 1 bis 2 Wochen gelingt). Im Falle
eines positiven Antikorpertests erfolgt die Diagnose einer HCV-Infektion durch einen Nachweis
der HCV-RNA. Ist keine HCV-RNA nachweisbar, handelt es sich um eine mutmaflich ausge-
heilte HCV-Infektion.

Bei Diagnose einer chronischen HCV-Infektion ist eine antivirale Therapie indiziert. Uber eine
vollstandige Viruselimination soll so auch bei schon vorhandener Leberschadigung das Risiko
von HCC und Leberversagen reduziert werden. Wahrend die Standardtherapie bis vor einiger
Zeit in einer Gabe von pegyliertem Interferon alpha in Kombination mit Ribavirin bestand, ste-
hen gegenwaértig sogenannte direkt antiviral wirksame Medikamente (DAAs) zur Verfligung,
die direkt auf die Virusreplikation einwirken.

Angesichts des haufig symptomarmen Verlaufs, der Spatfolgen sowie der Verfugbarkeit von
wirksamen Behandlungsmoglichkeiten bei einer chronischen HCV-Infektion sind mdglicher-
weise Vorteile durch eine Friherkennung der Infektion zu erwarten: Ein Screening auf HCV
bei asymptomatischen Personen kdnnte die Infektion zu einem friihen Zeitpunkt identifizieren
und so womdglich die Ausbildung von Leberschaden verhindern.

2.1.2 Nutzenbewertung

2.1.2.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts

Die Bewertung des IQWIiG bezieht sich auf folgende Fragestellung (vgl. IQWiG-Abschlussbe-
richt Seite iii):

.Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Screenings auf He-
patitis C im Vergleich zu keinem Screening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte bei
asymptomatischen Personen. Nicht primér betrachtet werden Risikogruppen, die nach derzei-
tigem medizinischem Standard in Deutschland ohnehin bereits regelhaft auf eine HCV-Infek-
tion getestet werden (zum Beispiel medizinisches Fachpersonal).”

Das IQWiIG fasst im seinem Fazit die von ihm gefundenen Ergebnisse wie folgt zusammen:

»Auf Basis der eingeschlossenen Studien ist der Nutzen und Schaden eines Screenings auf
Hepatitis C unklar, da weder vergleichende Interventionsstudien der Screeningkette noch aus-
sagekraftige Studien zur Therapievorverlagerung identifiziert werden konnten.

Es wurden zwar 8 Therapiestudien mit Randomisierung auf friihen oder spaten Behandlungs-
beginn eingeschlossen. Aufgrund des kurzen Zeitabstands zwischen friher und spéater Thera-
pie war jedoch keine dieser Studien fur die Nutzenbewertung verwertbar und der Nutzen einer
Therapievorverlagerung blieb unklar.

Da kein Nutzen einer Therapievorverlagerung gezeigt werden konnte, wurde keine Suche
nach Studien zur Bewertung der diagnostischen Glte durchgefihrt.

Mangels aussagekraftiger Evidenz ist das Nutzen-Schaden-Verhaltnis bei einem HCV-Scree-
ning insgesamt unklar. Nach einer Auseinandersetzung mit Argumenten und Evidenz zum
Nutzen und Schaden eines HCV-Screenings, die vor allem internationalen Leitlinien zum HCV-
Screening entnommen wurden, erscheinen jedoch die Annahmen plausibel, die Grundlage
von Empfehlungen fir ein HCV-Screening in Risikogruppen und bestimmten Geburtskohorten
sind.

[.]

Im Falle einer Einfuhrung des HCV-Screenings erscheint eine begleitende Evaluation erfor-
derlich.”
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2.1.2.2 Empfehlungen der Leitlinien

Ergénzend zur Bewertung des IQWiG wurde durch den G-BA im Februar 2020 nach systema-
tisch erstellten, in den vergangenen fiunf Jahren publizierten Leitlinien recherchiert, die Aussa-
gen zum HCV-Screening enthalten*. Es konnten neun relevante Leitlinien identifiziert werden.
Wie im IQWIiG-Bericht dargestellt, liegt keine direkte Evidenz aus aussagekraftigen Studien
zum Nutzen eines Screenings vor. Die Empfehlungen der Leitlinien basieren daher auf indi-
rekter Evidenz durch die Verknipfung von Informationen oder begriindeten Annahmen zum
natirlichen Krankheitsverlauf, zur Effektivitat von Tests und Therapien, des Nutzens einer fri-
hen Therapie und eines insgesamt gtinstigen Nutzen-Schaden-Verhaltnisses (vgl. IQWiG-Be-
richt Kapitel 5.1).

Acht der neun Leitlinien empfehlen ein Screening auf HCV (siehe Tabelle 1). Die negative
Einschatzung der kanadischen Leitlinie (CTFPHC) bezieht sich auf ein allgemeines populati-
onsbasiertes Screening, nicht auf ein Screening von Risikogruppen.

Es gibt unterschiedliche Einschatzungen in den Leitlinien hinsichtlich der Zielpopulation eines
Screenings. Die aktuellsten, 2020 publizierten Leitlinen des Centers for Disease Control
(CDC), der United States Preventive Services Task Force (USPSTF) und der American
Association for the Study of Liver Diseases (AASLD) empfehlen ein populationsbasiertes
Screening aller Personen ab 18 Jahren. Die Leitlinie der Canadian Association for the Study
of the Liver (CASL) empfiehlt ein populationsbasiertes Screening der Geburtsjahrgange 1945-
1975 und ein Screening von Risikogruppen. Die deutsche S3- Leitlinie empfiehlt ein Screening
von Risikogruppen und allen Personen, die dies explizit winschen. Die Leitlinen der WHO aus
dem Jahr 2016 und der Gastroenterological Society of Australia (GESA) aus 2018 empfehlen
ein Screening nur fir Risikogruppen. Die Leitlinie der European Association for the Study of
the Liver (EASL) legt sich bezuglich der Zielpopulation nicht genau fest, je nach den regionalen
Bedingungen und Zielen ist sowohl ein Screening der gesamten Population oder nur von Ri-
sikogruppen mdglich. Aussagen zu den Screeningintervallen finden sich in vier Leitlinien. Da-
nach sollen Risikogruppen regelmafig, Personen ohne erhohtes Risiko sollen nach Einschat-
zung der CDC, USPSTF und AASLD einmalig getestet werden.

Tabelle 1: Leitlinienempfehlungen zum Screening auf Hepatitis C

Leitlinie Screening Population Intervall

CDC 2020 Ja Alle = 18 Einmalig  (mindes-
tens) fur alle

RegelmaRig fur Risi-

kogruppen
USPSTF 2020 Ja Alle 18-79 Einmalig fur alle
RegelmaRig fur Risi-
kogruppen
AASLD 2020 Ja Alle =18 Einmalig fur alle
Regelmalig fir Risi-
kogruppen
CASL 2018 Ja Alle (Geburtsjahr- Einmalig fur alle
gange 1945-1970), RegelmaRig fiir Risi-
Risikogruppen kogruppen
AWMF 2018 Ja Risikogruppen, -

4 Die Recherchestrategie ist im Anhang wiedergegeben.
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Leitlinie Screening Population Intervall

auf Nachfrage

EASL 2018 Ja Nach regionalen Be- | -
dingungen
GESA 2018 Ja Risikogruppen Jahrlich
CTFPHC 2017 Nein - -
(populationsbasiert)
WHO 2016 Ja Risikogruppen -

2.1.2.3 Bewertung durch den G-BA

Der G-BA schlielt sich der Einschatzung des IQWIG an, dass das Nutzen-Schaden Verhaltnis
eines HCV-Screenings aufgrund fehlender direkter Evidenz unklar ist, dass jedoch die in den
Leitlinien genannten Argumente fir die Einfihrung eines Screenings auf HCV in grundsatzli-
cher Hinsicht plausibel sind.

Im Rahmen des im Juni 2019 eingeleiteten (ersten) Stellungnahmeverfahrens wurde bei der
Anhorung dafir pladiert, das HCV-Screening nicht auf Risikogruppen zu beschranken, son-
dern populationsbasiert anzubieten. Begriindet wurde dies damit, dass mit einem risikoadap-
tierten Screening nur etwa 50 % -60 % der chronisch infizierten Personen erreicht werden
kénnen und dass die Identifikation der Risikogruppen in der Praxis problematisch ist. Dies
entspricht der Argumentation der aktuellsten - im IQWiG-Bericht noch nicht berlicksichtigten -
Leitlinien der CDC, USPSTF und AASLD. In der Leitlinie der AASLD wird in diesem Kontext
darauf hingewiesen, dass es Barrieren gibt, die Zughdrigkeit zu einer Risikogruppe offen zu
kommunizieren. Ein populationsbasiertes Screening wiirde somit auch Personen erfassen, die
ihren Risikostatus nicht mitteilen wollen, sich dessen nicht bewusst sind oder tatsachlich keiner
Hochrisikogruppe angehéren.
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Abweichend von den Leitlinienempfehlun- Aus den Rickmeldungen des zweiten
gen wurde im Rahmen der Anhoérung im Stellungnahmeverfahrens geht die Emp-
ersten Stellungnahmeverfahren ein héheres | fehlung hervor, anlasslich der verfigba-
Alter fr das Screening vorgeschlagen. ren allgemeinen Gesundheitsuntersu-
Dies wurde zum einen damit begriindet, chung das Screening bereits mit Vollen-
dass viele Risikoverhaltensweisen nach dung des 18. Lebensjahres zuzulassen.
dem jungen Erwachsenenalter seltener Eine Testung ab 18 Jahren steht auch im
werden und zum anderen mit der langsa- Einklang mit den Altersangaben der oben
men Progression der Erkrankung, so dass genannten Leitlinienempfehlungen (siehe
ein spateres Screening den Nutzen nicht Tabelle 1).

wesentlich einschranken wiirde. Ein zweimaliger Anspruch auf ein HBV-

Hinsichtlich der Haufigkeit des Screenings und ein HCV-Screening (1. ab dem voll-
wurde in der Anhorung des G-BA fur die endeten 18. Lebensjahr und dann 2. ab
Mehrheit der Personen ohne erhdhtes Ri- dem vollendeten 35. Lebensjahr) wurde
siko ein einmaliges Screening fir ausrei- von den Stellungnehmern in der Anho-
chend erachtet. Auch dies entspricht der rung des zweiten Stellungnahmeverfah-
Einschétzung von vier der o. g. Leitlinien. rens unterstitzt. Hiermit bietet sich die

Mdoglichkeit, dass Infektionen aus Risi-
ken, die insbesondere im frihen Erwach-
senenalter oder davor bestehen (z.B.
Drogenkonsum, Tattoo und Piercing un-
ter unhygienischen Bedingungen), frih
erkannt und geheilt werden kénnen.

Diese friihe Erkennung tragt sowohl dazu
bei, die Leberschadigung in einem frihen
Stadium zu stoppen oder gar ganz zu ver-
meiden, als auch dazu, das Risiko einer
ViruslUbertragung zu minimieren.

Mit einem zweimaligen Anspruch wird
epidemiologischen, gesundheitlichen und
wirtschaftlichen Gesichtspunkten Rech-
nung getragen.

Der G-BA geht darUber hinaus davon aus, dass im Kontext der Untersuchung auf eine HCV-
Infektion eine arztliche Aufklarung und Beratung lber Risikokonstellationen fir eine entspre-
chende Infektion stattfindet. Hierbei kann bei Bedarf auf entsprechende Informationsmateria-
lien z. B. der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BZGA) zurlickgegriffen werden.
Dies soll zu einer erhdhten Aufmerksamkeit der Versicherten fur die Infektionsrisiken fuhren.

Zudem entfallt mit dem vom Bundestag am 14. November 2019 beschlossenen Masernschutz-
gesetz (BGBI. I, S. 148) fur bestimmte Schnelltests, darunter Schnelltests auf HCV, der Arzt-
vorbehalt. Damit soll ein niedrigschwelliges Angebot (z. B. in Drogenberatungsstellen) entste-
hen, um besonders gefahrdete Personengruppen leichter zu erreichen. Damit wird ein Scree-
ningangebot fur Risikogruppen geschaffen, die eine Gesundheitsuntersuchung und ein damit
verbundenes Angebot fir ein Screening auf HCV eher selten in Anspruch nehmen.

Der G-BA kommt zu dem Ergebnis, dass die dargestellten, begriindeten Annahmen und Er-
kenntnisse ein positives Nutzen-Schaden-Verhaltnis eines allgemeinen HCV-Screenings er-
warten lassen.

Der G-BA empfiehlt,
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ein einmaliges allgemeines Screening auf ein bis zu zweimaliges allgemeines
HCV-Infektion ab dem 35. Lebensjahr Screening auf HCV-Infektion (einmaliger

Anspruch im Alter zwischen 18 und 35
Jahren und einmaliger Anspruch im Alter
ab 35 Jahren)

einzufihren, welches grds. im Rahmen der Inanspruchnahme einer allgemeinen Gesundheits-
untersuchung erfolgen soll.

Die Qualitatsvorgaben fir die im Rahmen des Screenings durchzufihrenden Laboruntersu-
chungen werden gemalR der Vereinbarung von QualitatssicherungsmalRnahmen nach § 135
Absatz 2 SGB V zur Erbringung von speziellen Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin
(Qualitatssicherungsvereinbarung Spezial-Labor) in der Fassung vom 1. April 2018 geregelt.

Der G-BA wird das Screening auf HCV-Infektion im Rahmen der beabsichtigten Evaluation der
Gesundheitsuntersuchung (vgl. Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie Abschnitt B.l. 8 6 Eva-
luation) beriicksichtigen.

2.1.3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Bei etwa 75 % der Betroffenen verlauft die Infektion ohne auffallige klinische Symptomatik oder
geht mit nur unspezifischen, z.B. grippedhnlichen Symptomen, einher.®

Wie unter 2.1.1 ausgefiihrt entwickeln sich etwa 50 % bis 90 % der akuten HCV-Infektionen
unbehandelt zu einer chronischen Hepatitis. Eine chronische HCV-Infektion wiederum flhrt
Uber einen Zeitraum von 20 bis 30 Jahren in etwa 10 bis 20 % bzw. 15 bis 30 % der Félle zu
einer Leberzirrhose. Ein Leberzellkarzinom entwickelt sich unbehandelt bei etwa 5 % der Zir-
rhosepatientinnen und Zirrhosepatienten jahrlich.

Eine wirksame Schutzimpfung gegen HCV steht nicht zur Verfligung. Auch stellt eine friher
einmal durchgemachte HCV-Infektion keinen sicheren Schutz vor einer erneuten Infektion
dar.t

Aus Sicht des G-BA ist die medizinische Notwendigkeit eines Screenings auf eine HCV-Infek-
tion aus den oben genannten Grinden gegeben, um Patientinnen und Patienten mit einer
bislang unerkannten HCV-Infektion eine Behandlung zu ermdglichen.

2.1.4 Testung

Die S-3-Leitlinie zu Hepatitis C empfiehlt fir ein HCV-Screening als Basis die Bestimmung von
Antikérpern gegen HCV mit einem Immunoassay.

Werden HCV-Antikérper nachgewiesen, folgt anschlieRend aus derselben Blutentnahme ein
Test zum Nachweis von Virus-RNA. Dies ist notwendig, weil der alleinige Nachweis von HCV-
Antikérpern keine Unterscheidung zwischen einer ausgeheilten/nicht mehr infektidsen und ei-
ner aktiven/infektiosen HCV-Erkrankung ermaglicht.”

5 Robert Koch-Institut. Hepatitis C: RKI-Ratgeber [online]. [Zugriff: 04.02.2019]. URL: https://www.rki.de/DE/Con-
tent/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisC.html.

6 Robert Koch-Institut (2016), Gesundheitsberichtserstattung des Bundes, GBE-Themenheft Hepatitis C

7 Robert Koch-Institut. Hepatitis C: RKI-Ratgeber [online]. [Zugriff: 04.02.2019]. URL: https://www.rki.de/DE/Con-
tent/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisC.html.
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2.1.5 Machbarkeit und Ausgestaltung

GKV-SV/KBV PatV
Versicherte haben ab Vollendung des 35. Versicherte die das 18. Lebensjahr voll-
Lebensjahres im Rahmen der Inanspruch- endet haben, haben bis zum Ende des
nahme einer allgemeinen Gesundheitsun- 35. Lebensjahres im Rahmen der Inan-
tersuchung einmalig Anspruch auf ein spruchnahme einer allgemeinen Ge-
Screening auf Hepatitis-C-Virusinfektion. sundheitsuntersuchung einmalig An-

spruch auf ein Screening auf Hepatitis-
C-Virusinfektion.

Versicherte, die das 35. Lebensjahr voll-
endet haben, haben im Rahmen der In-
anspruchnahme einer allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchung erneut einmalig
Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis-
C-Virusinfektion.

Gemal § 25 Absatz 4 Satz 1 SGB V sollen die Friherkennungsuntersuchungen nach § 25
Absatz 1 und 2 SGB V soweit berufsrechtlich zuléssig, zusammen angeboten werden. Der G-
BA konkretisiert dies vorliegend in B.1lIl § 2 dahingehend, dass der Anspruch auf das Scree-
ning auf Hepatitis-C-Virusinfektion nur im Rahmen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung
besteht.

Ein von der allgemeinen GU zeitlich abgekoppeltes Screening auf Hepatitis-C-Virusinfektion
verursacht einen erhdhten organisatorischen Aufwand fur Arzt und Patient. Des Weiteren be-
darf dies in vielen Fallen einer erneuten Blutabnahme. Dies widerspricht somit dem Wirtschaft-
lichkeitsgebot (§ 12 SGB V).

Erganzend zu der Vorgabe, dass der Anspruch auf das Screening auf Hepatitis-C-Virusinfek-
tion nur im Rahmen der Inanspruchnahme einer allgemeinen Gesundheitsuntersuchung be-
steht, er¢ffnet die Ubergangsregelung (B. 11l § 7) folgende Option:

GKV-SV/KBV PatV

Versicherte, die das 35. Lebensjahr Versicherte,
vollendet haben und

die im Zeitraum von weniger als drei Jahren vor Inkrafttreten dieses Beschlusses eine allge-
meine Gesundheitsuntersuchung nach dieser Richtlinie in Anspruch genommen haben, kon-
nen bis zum Zeitpunkt des Entstehens ihres nachsten Anspruchs auf eine allgemeine Gesund-
heitsuntersuchung

GKV-SV/KBV PatV

(also bis zum Ablauf von drei Jahren [kein Text]
seit der letztmaligen Inanspruchnahme)

ihren jeweils einmaligen Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis-B-Virusinfektion und ein
Screening auf Hepatitis-C-Virusinfektion abweichend von B.III § 2 unabhangig von der Inan-
spruchnahme einer allgemeinen Gesundheitsuntersuchung geltend machen. Damit wird si-
chergestellt, dass trotz der grundsatzlichen Bindung der Durchfiihrung der mit diesem Be-
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schluss eingeflihrten Screeninguntersuchungen an die Inanspruchnahme der allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchung diese neuen Screeninguntersuchungen unmittelbar mit Inkrafttreten
dieses Beschlusses tatséchlich allen

GKV-SV/KBV PatVv
Versicherten ab Vollendung des 35. Le- Versicherten ab Vollendung des 18.
bensjahres Lebensjahres

zur Verfigung stehen.

Fur eine Erfassung einer HCV-Infektion stehen zuverlassige diagnostische Tests und flr die
Behandlung einer Hepatitis C stehen aufgrund neuer Therapien wirksame und zugleich ne-
benwirkungsarme Behandlungsmdéglichkeiten zur Verfiigung, die in vielen Féllen innerhalb we-
niger Monate eine Heilung ermdglichen.® Die S-3-Leitlinie Hepatitis C widmet sich ausfuihrlich
den aktuell verfligbaren Therapieoptionen.

Die Vorgaben zur Evaluation fir das Screening auf Hepatitis-C-Virusinfektion entsprechen de-
nen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung.

2.1.6 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Das RKI (2016) fuhrt in seinem GBE-Themenheft zur Kosteneffektivitat Folgendes aus:

Zu den Kosten trifft das RKI (2016) u.a. folgende Feststellungen (S. 21): ,Fur die frihere inter-
feronbasierte Standardtherapie der chronischen Hepatitis C konnte nachgewiesen werden,
dass die Behandlung trotz relativ hoher Kosten kosteneffektiv war, wenn man die Folgen einer
Nicht-Behandlung bertcksichtigt, da unbehandelt hohe Gesundheitskosten fiir Folge-und Be-
gleiterkrankungen entstehen®. Die neueren direkt antiviral wirkenden Substanzen sind mit we-
sentlich verbesserten Heilungsraten (SVR) verbunden, allerdings auch mit erheblich héheren
Therapiekosten. Inwieweit bei auRerordentlich hochpreisigen Arzneimitteln, wie zum Beispiel
Sofosbuvir, Kosteneffektivitat tiber vermiedene Behandlungskosten hergestellt wird, ist aktuell
Gegenstand der Diskussion'. Eine Analyse aus dem Jahr 2015 deutet darauf hin, dass ein
Grof3teil der hohen Kosten einer Therapie mit den neuen Wirkstoffen dadurch aufgewogen
wird, dass Langzeitfolgen wie Leberzirrhose, Leberzellkarzinom und letztlich Lebertransplan-
tationen verhindert werden?!.*

Der G-BA geht davon aus, dass die Wirtschaftlichkeit flir ein Screening auf Hepatitis-C-Virus-
infektion insgesamt gegeben ist.

8 BIS 2030, Strategie zur Eindammung von HIV, Hepatitis B und C und anderen sexuell (ibertragbaren Infektionen
(Bundesministerium fir Gesundheit und Bundesministerium fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung,
Verdffentlichung zu der von der Bundesregierung im April 2016 beschlossenen gleichlautenden Strategie)
9Wasem J, Sroczynski G, Aidelsburger P et al. (2006) Gesundheitsokonomische Aspekte chronischer Infektions-
krankheiten am Beispiel der chronischen Hepatitis C. Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheits-
schutz 49(1):57-63

10 Korzilius H, Osterloh F (2016) Arzneimittelpreise: Innovationen werden immer teurer. Dtsch Arztebl Int 113(3):57-
60

11 Gissel C, Gétz G, Mahlich J et al. (2015) Cost-effectiveness of Interferon-free therapy for Hepatitis C in Germany
- an application of the efficiency frontier approach. BMC Infect Dis 15(1):1-9
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2.2 Umsetzung der Ergebnisse der Bewertung eines Screenings auf Hepatitis B

2.2.1 Hintergrund??

Hepatitis B bezeichnet eine Leberentziindung, die durch das Hepatitis-B-Virus (HBV) hervor-
gerufen wird. Die Erkrankung kann sich akut und chronisch manifestieren. Beide Formen kon-
nen zu einer Immunitét fuhren.

Die Pravalenz einer HBV-Infektion liegt weltweit zwischen weniger als 2 und bis zu 6 % und
liegt in Deutschland bei weniger als 1 %. In Deutschland missen Verdacht, Erkrankung und
Tod durch akute Virushepatitis gemeldet werden (8§ 6 Infektionsschutzgesetz [IfSG]). 2018
wurden dem Robert Koch-Institut (RKI) 4507 Falle einer HBV-Infektion tUbermittelt.

Der klinische Verlauf ist sehr unterschiedlich: Sowohl die chronische als auch die akute Form
kann (phasenweise) asymptomatisch verlaufen beziehungsweise mit unspezifischen Sympto-
men (Appetitlosigkeit, Gelenkschmerzen, Unwohlsein, Ubelkeit, Erbrechen und Fieber) begin-
nen. Die HBV-Infektion kann im Verlauf zu einer Dunkelfarbung des Urins, einem Ikterus, einer
Leberzirrhose oder einem Leberversagen fihren und / oder sich als entziindliche Lebererkran-
kung manifestieren. Insbesondere bei der chronischen Form kann ein erhdhtes Risiko fir he-
patozellulare Karzinome (HCC) festgestellt werden. Neuinfektionen bei Erwachsenen heilen
meist klinisch aus und fihren zu Immunitat. Neuinfektionen bei Kindern, Neugeborenen, Pati-
entinnen und Patienten unter Immunsuppression oder Chemotherapie sowie Menschen mit
Immundefizienz werden eher chronisch. Von einer Chronifizierung wird gesprochen, wenn das
HBV-Oberflachenprotein (HBsAg) langer als 6 Monate serologisch nachweisbar ist. Patientin-
nen und Patienten mit l[Anger als 6 Monate erhéhtem HBsAg und normalen serologischen Le-
berwerten und geringer Viruslast werden als inaktive HBsAg-Trager bezeichnet, bei denen es
zur Reaktivierung der entziindlichen Aktivitdt kommen kann.

Das Virus wird meist parenteral Ubertragen. Eine Ansteckungsmaglichkeit besteht unabhangig
von Symptomen. Zwischen Infektion und ersten Symptomen kénnen 40 bis 180 Tage liegen.
Bevdlkerungsgruppen mit einem erhohten Risiko einer HBV-Infektion sind vor allem Personen
mit injizierendem Drogengebrauch, promiskuitive Hetero- oder Homosexuelle, Tatowierte,
Empfangerinnen und Empfanger von Blut oder Blutprodukten und Dialysepatientinnen und Di-
alysepatienten.

In Deutschland wird die Diagnose serologisch nach einem Stufenschema gestellt. Hierbei wer-
den initial HBsAg und Hepatitis-B-Core-Antikorper (Anti-HBc) bestimmt. Zwischen Infektion
und Seropositivitat konnen bei Bestimmung von HBsAg rund 4 bis 10 Wochen liegen. Im wei-
teren Verlauf wird Anti-HBc gebildet. Dieser Wert ist regelhaft auch dann erhoht, wenn HBsAg
nicht mehr nachweisbar ist.

Eine Impfung gegen Hepatitis B ist moglich und wird von der Standigen Impfkommission
(STIKO) fur Sauglinge und Kinder, fir Menschen mit Immundefizienz bzw. -suppression, flr
Menschen mit erh6htem Expositionsrisiko und vor einer Reise in ein gefahrdetes Land emp-
fohlen. 32,9 % der erwachsenen Deutschen haben in ihrem Leben mindestens 1 Impfdosis
erhalten.

Da 95 bis 99 % der akuten HBV-Infektionen spontan klinisch ausheilen, wird bei Erwachsenen
in der Regel keine antivirale Therapie empfohlen. Patientinnen und Patienten mit chronischer
Hepatitis B sollten grundsatzlich antiviral therapiert werden. Fir die HBV-Behandlung stehen
derzeit Alpha-Interferon und Nukleotid- / Nukleosidanaloga zur Verfligung. Die Interferon-The-
rapie scheint bei etwa einem Drittel der Falle eine Serokonversion zu erreichen, bedingt aller-
dings in etwa 20 bis 30 % der Patientinnen und Patienten unerwiinschte Ereignisse wie bei-
spielsweise Mudigkeit, grippeahnliche Symptome, Anédmie und Depression. Nukleotid- / Nuk-
leosidanaloga scheinen besser vertraglich und sind im Regelfall dauerhaft einzunehmen.

12 Fir die Textierung dieses Abschnitts wurden einzelne Textpassagen ibernommen aus dem Abschlussbericht
des IQWIG S16-03 ,Screening auf Hepatitis B* Kapitel 1 ,Hintergrund“ unter Weglassung der Literaturverweise
sowie mit geringfligigen Anpassungen.
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Angesichts des haufig symptomarmen Verlaufs, der Spatfolgen sowie der Verfiigbarkeit von
Behandlungsmadglichkeiten bei einer chronischen HBV-Infektion sind moglicherweise Vorteile
durch eine Friherkennung der Infektion zu erwarten: Ein Screening auf Hepatitis B bei asymp-
tomatischen Personen kdnnte die Infektion zu einem frilhen Zeitpunkt identifizieren und so
madglicherweise die Ausbildung von Leberschaden verhindern.

2.2.2 Nutzenbewertung

2.2.2.1 Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts

Die Bewertung des IQWIiG bezieht sich auf folgende Fragestellung (vgl. IQWiG-Abschlussbe-
richt Seite iii):

.Das Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Screenings auf He-
patitis B im Vergleich zu keinem Screening hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte bei
asymptomatischen Personen. Nicht primar betrachtet werden Risikogruppen, die nach derzei-
tigem medizinischem Standard in Deutschland ohnehin bereits regelhaft auf eine HBV-Infek-
tion getestet werden (zum Beispiel medizinisches Fachpersonal).”

Das IQWiIG fasst im seinem Fazit die von ihm gefundenen Ergebnisse wie folgt zusammen:

»ES wurden keine vergleichenden Interventionsstudien der Screeningkette oder Therapiestu-
dien zur Therapievorverlagerung identifiziert. Da kein Nutzen einer Vorverlagerung einer He-
patitis-B-Therapie gezeigt werden konnte, wurde keine Bewertung der diagnostischen Gite
eines Screenings auf Hepatitis B durchgefihrt.

Nach Auseinandersetzung mit Argumenten und Evidenz zum Nutzen und Schaden eines HBV-
Screenings, die aus internationalen Leitlinien entnommen worden sind, zeigt sich, dass diese
Empfehlungen fur ein Screening in Risikogruppen ohne ausreichende Evidenz und ohne nach-
vollziehbare Annahmen getroffen worden sind. Mangels aussagekréftiger Evidenz bleibt das
Nutzen-Schaden-Verhéltnis fir ein Screening auf Hepatitis B insgesamt unklar.”

2.2.2.2 Empfehlungen der Leitlinien

Erg&nzend zur Bewertung des IQWIiG wurde durch den G-BA im Mai 2020 nach systematisch
erstellten, in den vergangenen funf Jahren publizierten Leitlinien recherchiert, die Aussagen
zum HBV-Screening enthalten. 3 Es konnten drei relevante Leitlinien identifiziert werden. Wie
im IQWIiG-Bericht dargestellt, liegt keine direkte Evidenz aus aussagekraftigen Studien zum
Nutzen eines Screenings vor. Die Empfehlungen der Leitlinien basieren daher auf indirekter
Evidenz durch die Verknipfung von Informationen oder begriindeten Annahmen zum naturli-
chen Krankheitsverlauf, zur Effektivitdt von Tests und Therapien, des Nutzens einer frihen
Therapie und eines insgesamt glinstigen Nutzen-Schaden-Verhaltnisses.

Alle drei Leitlinien empfehlen ein Screening auf HBV fir Risikogruppen (siehe Tabelle 2). Ge-
nauere Empfehlungen zu den Altersgruppen werden nicht gemacht. Aussagen zu den Scree-
ningintervallen finden sich in der Leitlinie der USPSTF. Danach kdnnen feste Intervalle nicht
bestimmt werden. Negativ getestete Personen aus Risikogruppen sollen danach regelmafig
getestet werden, sofern kein Impfschutz besteht.

13 Die Recherchestrategie ist im Anhang wiedergegeben.
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Tabelle 2: Leitlinienempfehlungen zum Screening auf Hepatitis B

Leitlinie Screening Population Intervall
USPSTF 2020* Ja Risikogruppen RegelmaRig fur Risi-
kogruppen ohne
Impfung
CASL 2018 Ja Risikogruppen -
WHO 2017 Ja Risikogruppen -
*Dratft

2.2.2.3 Bewertung durch den G-BA

Der G-BA schlief3t sich der Einschatzung des IQWIG an, dass das Nutzen-Schaden Verhaltnis
eines HBV-Screenings aufgrund fehlender direkter Evidenz unklar ist. Abweichend von der
Einschatzung des IQWIiG halt der G-BA jedoch nach Auswertung des Stellungnahmeverfah-
rens und erneuter Prifung der Leitlinien die Argumente fir ein Screening auf HBV fir plausi-
bel.

Das IQWiIG hélt die den Empfehlungen der Leitlinien zugrundeliegende Argumentation insbe-
sondere deshalb fir fraglich, weil — anders als bei HCV — flr HBV keine Therapie mit belegtem
Nutzen zur Verfigung steht. Der G-BA stimmt zu, dass die Evidenz fir den Nutzen der HBV-
Therapie niedriger ist als fir die HCV-Therapie. Allerdings zeigt sich auf diesem niedrigeren
Evidenzniveau ein positiver Effekt der HBV-Therapie. Daher wird in allen Leitlinien eine ent-
sprechende Therapie bei chronischer HBV-Infektion empfohlen. Auch in den Stellungnahmen
und der Anhérung wurde darauf hingewiesen, dass Patienten mit chronischer HBV-Infektion
eine antivirale Therapie erhalten.

Hinsichtlich der Zielpopulation empfehlen die Leitlinien ein Screening von Risikogruppen. Al-
lerdings wird in den — im Rahmen des im Juni 2019 eingeleiteten (ersten) Stellungnahmever-
fahrens abgegebenen — Stellungnahmen davon ausgegangen, dass durch ein risikoadaptier-
tes Screening nur ca. 50 % - 60 % der relevanten Personen erreicht werden kénnen. Dartber
hinaus sind die HBV-Risikogruppen &hnlich definiert wie die HCV-Risikogruppen. Daher gelten
hier auch die oben genannten Barrieren hinsichtlich der offenen Kommunikation der Zugehd-
rigkeit zu einer Risikogruppe. Ein populationsbasiertes Screening hatte somit den Vorteil, auch
Personen zu erfassen, die ihren Risikostatus nicht mitteilen wollen oder sich dessen nicht be-
wusst sind.

GKV-SV/KBV

PatVv

Abweichend von den Leitlinienempfehlungen
wurde im Rahmen der Anhérung im ersten
Stellungnahmeverfahren ein héheres Alter fur
das Screening vorgeschlagen. Dies wurde
zum einen damit begrindet, dass viele Risi-
koverhaltensweisen nach dem jungen Er-
wachsenenalter seltener werden und zum an-
deren mit der langsamen Progression der Er-
krankung, so dass ein spateres Screening den
Nutzen nicht wesentlich einschranken wiirde.

Bezlglich der Haufigkeit des Screenings wird
fur die Mehrheit der Personen ohne erhdhtes
Risiko ein einmaliges Screening fur ausrei-
chend erachtet.

Aus den Rickmeldungen des zweiten
Stellungnahmeverfahrens geht die Emp-
fehlung hervor, anlasslich der verfugba-
ren allgemeinen Gesundheitsuntersu-
chung das Screening bereits mit Vollen-
dung des 18. Lebensjahres zuzulassen.

Ein bis zu zweimaliger Anspruch auf ein
HBV- und ein HCV-Screening (1. ab dem
vollendeten 18. Lebensjahr und dann 2.
ab dem vollendeten 35. Lebensjahr)
wurde von den Stellungnehmern in der
Anhorung des zweiten Stellungnahme-
verfahrens untersttitzt. Hiermit bietet sich
die Mdglichkeit, dass Infektionen aus Ri-
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siken, die insbesondere im frihen Er-
wachsenenalter oder davor bestehen
(z.B. Drogenkonsum, Tattoo und Piercing
unter unhygienischen Bedingungen), frih
erkannt und geheilt werden kdnnen.

Diese friihe Erkennung tragt sowohl dazu
bei, die Leberschadigung in einem frihen
Stadium zu stoppen oder gar ganz zu ver-
meiden, als auch dazu, das Risiko einer
Virusibertragung zu minimieren.

Mit einem zweimaligen Anspruch wird
epidemiologischen, gesundheitlichen und
wirtschaftlichen Gesichtspunkten Rech-
nung getragen.

Der G-BA geht dartber hinaus davon aus, dass im Kontext der Untersuchung auf eine HBV-
Infektion eine arztliche Aufklarung und Beratung tber Risikokonstellationen fir eine entspre-
chende Infektion stattfindet. Hierbei kann bei Bedarf auf entsprechende Informationsmateria-
lien z. B. der Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung (BZGA) zurtickgegriffen werden.
Dies soll zu einer erhdhten Aufmerksamkeit der Versicherten fur die Infektionsrisiken fuhren.

Analog zu den oben genannten Argumenten, die ein allgemeines anstelle eines risikoadap-
tierten Screenings auf Hepatitis-C-Virusinfektion begriinden, empfiehlt der G-BA

GKV-SV/KBV PatV
ein einmaliges allgemeines Screening auf ein bis zu zweimaliges allgemeines
HBV-Infektion ab dem 35. Lebensjahr Screening auf HBV-Infektion (einmaliger

Anspruch im Alter zwischen 18 und 35
Jahren und einmaliger Anspruch im Alter
ab 35 Jahren)

einzufuhren, welches grds. im Rahmen der Inanspruchnahme einer allgemeinen Gesundheits-
untersuchung erfolgen soll.

Die Qualitatsvorgaben fur die im Rahmen des Screenings durchzufiihrenden Laboruntersu-
chungen werden gemaf der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafnahmen nach § 135
Absatz 2 SGB V zur Erbringung von speziellen Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin
(Qualitatssicherungsvereinbarung Spezial-Labor) in der Fassung vom 1. April 2018 geregelt.

Der G-BA wird das Screening auf HBV-Infektion im Rahmen der beabsichtigten Evaluation der
Gesundheitsuntersuchung (vgl. Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie Abschnitt B.l. § 6 Eva-
luation) beriicksichtigen.

2.2.3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Seit 1995 steht zwar eine HBV-Impfung fur Neugeborene zur Verfiigung. Das RKI bewertet
die Impfquoten noch als unzureichend (Schuleingangsuntersuchung 2016, Grundimmunisie-
rung 87,3 %) Es ist davon auszugehen, dass aktuell in Deutschland mehr als 40 Millionen
Personen nicht gegen HBV immun sind.

Bei der Mehrheit der Betroffenen verlauft die Infektion ohne aufféllige klinische Symptomatik
oder mit unspezifischen Beschwerden und geht nur in etwa einem Drittel der Falle mit dem

14 Robert Koch-Institut. Epidemiologisches Bulletin, 26. Juli 2018: Virushepatitis B und D im Jahr 2017.
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klinischen Bild einer akuten Leberentziindung einher.%® Insbesondere bei der chronischen
Form kann ein erhéhtes Risiko fur hepatozellulare Karzinome (HCC) festgestellt werden.

Wie unter 2.2.1 ausgefihrt, heilen 95 bis 99 % der akuten HBV-Infektionen spontan klinisch
aus, weswegen hier bei Erwachsenen in der Regel keine antivirale Therapie empfohlen wird.
Patientinnen und Patienten mit chronischer Hepatitis B sollten grundséatzlich antiviral therapiert
werden.

In Deutschland leben derzeit Gber 200.000 chronische Hepatitis-B-Trager, von denen der
grofdte Teil unentdeckt und damit nicht behandelt ist. Infolge einer chronischen Hepatitis B
kann eine Leberzirrhose oder ein Leberzellkarzinom entstehen.

Das allgemeine Screening zielt auf die Entdeckung einer chronischen Hepatitis B ab.

Fur die Behandlung einer chronischen Hepatitis B stehen geeignete Medikamente zur Verfi-
gung.

2.2.4 Testung

Nach Angaben des RKI erfordert die Diagnose einer chronischen HBV-Infektion den Nachweis
von HBsAg (HBs-Antigen) und Anti-HBc (gesamt) sowie HBV-DNA (quantitativ).®

Das Screening auf Hepatitis B erfolgt demzufolge in der ersten Stufe durch die Bestimmung
von HBsAg.

Wenn HBsAg nachweisbar ist, erfolgt die Bestimmung von HBV-DNA zum Nachweis einer
aktiven Infektion.

15 Robert Koch-Institut. Epidemiologisches Bulletin, 26. Juli 2018: Virushepatitis B und D im Jahr 2017.
16 Robert Koch-Institut. Hepatits B und D: RKI-Ratgeber [online]. [Zugriff. 21.11.2019]. URL:
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber_HepatitisB.html#doc2390050bodyText9.
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2.2.5 Machbarkeit und Ausgestaltung

GKV-SV/KBV PatV
Versicherte haben ab Vollendung des 35. Versicherte die das 18. Lebensjahr voll-
Lebensjahres im Rahmend der Inanspruch- endet haben, haben bis zum Ende des
nahme einer allgemeinen Gesundheitsun- 35. Lebensjahres im Rahmen der Inan-
tersuchung einmalig Anspruch auf ein spruchnahme einer allgemeinen Ge-
Screening auf Hepatitis-B-Virusinfektion. sundheitsuntersuchung einmalig An-

spruch auf ein Screening auf Hepatitis-
B-Virusinfektion.

Versicherte, die das 35. Lebensjahr voll-
endet haben, haben im Rahmen der In-
anspruchnahme einer allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchung erneut einmalig
Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis-
B-Virusinfektion.

Gemal 8§ 25 Absatz 4 Satz 1 SGB V sollen die Fruherkennungsuntersuchungen nach 8§ 25
Absatz 1 und 2 SGB V soweit berufsrechtlich zulassig, zusammen angeboten werden. Der G-
BA konkretisiert dies vorliegend in B.1lIl § 2 dahingehend, dass der Anspruch auf das Scree-
ning auf Hepatitis-B-Virusinfektion nur im Rahmen der allgemeinen Gesundheitsuntersuchung
besteht.

Ein von der allgemeinen GU zeitlich abgekoppeltes Screening auf Hepatitis-B-Virusinfektion
verursacht einen erhohten organisatorischen Aufwand fur Arzt und Patient. Des Weiteren be-
darf es in vielen Fallen einer erneuten Blutabnahme. Dies ist fir den Versicherten eine ver-
meidbare Intervention und widerspricht auch dem Wirtschaftlichkeitsgebot (8 12 SGBV).

Grundsatzlich soll vor dem Screening auf Hepatitis-B-Virusinfektion der Impfstatus erfragt wer-
den.

Erganzend zu der Vorgabe, dass der Anspruch auf das Screening auf Hepatitis-B-Virusinfek-
tion nur im Rahmen der Inanspruchnahme einer allgemeinen Gesundheitsuntersuchung be-
steht, ertffnet die Ubergangsregelung (B.1ll § 7) folgende Option:

GKV-SV/KBV PatV

Versicherte, die das 35. Lebensjahr Versicherte,
vollendet haben und

die im Zeitraum von weniger als drei Jahren vor Inkrafttreten dieses Beschlusses eine allge-
meine Gesundheitsuntersuchung in Anspruch genommen haben, kénnen bis zum Zeitpunkt
des Entstehens ihres nachsten Anspruchs auf eine allgemeine Gesundheitsuntersuchung

GKV-SV/KBV PatV

(also bis zum Ablauf von drei Jahren [kein Text]
seit der letztmaligen Inanspruchnahme)

ihren jeweils einmaligen Anspruch auf ein Screening auf Hepatitis-B-Virusinfektion und ein
Screening auf Hepatitis-C-Virusinfektion abweichend von B.lIl § 2 unabhangig von der Inan-
spruchnahme einer allgemeinen Gesundheitsuntersuchung geltend machen. Damit wird si-
chergestellt, dass trotz der grundsatzlichen Bindung der Durchfihrung der mit diesem Be-
schluss eingeflihrten Screeninguntersuchungen an die Inanspruchnahme der allgemeinen Ge-
sundheitsuntersuchung diese neuen Screeninguntersuchungen unmittelbar mit Inkrafttreten
dieses Beschlusses tatsachlich allen
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GKV-SV/KBV PatVv
Versicherten ab Vollendung des 35. Le- Versicherten ab Vollendung des 18.
bensjahres Lebensjahres

zur Verfigung stehen.

Fur eine Erfassung einer HBV-Infektion stehen zuverlassige diagnostische Tests und fur die
Behandlung einer chronischen Hepatitis B stehen geeignete Medikamente zur Verfigung.

Die Vorgaben zur Evaluation fur das Screening auf Hepatitis B entsprechen denen der allge-
meinen Gesundheitsuntersuchung.

2.2.6 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Dem G-BA liegen keine Daten zur konkreten Bewertung der Wirtschaftlichkeit vor.

Der G-BA geht davon aus, dass die Wirtschaftlichkeit fir ein Screening auf Hepatitis B insge-
samt gegeben ist, da keine Anhaltspunkte vorliegen, die gegen die Wirtschaftlichkeit eines
Screenings auf Hepatitis B sprechen.

3. Wirdigung der Stellungnahmen
3.1 Erstes Stellungnahmeverfahren (Einleitung 27. Juni 2019)

Bereits am 27. Juni 2019 wurde ein (erstes) Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die zugehd-
rige Anhdrung fand am 24. Oktober 2019 statt. Im Zuge der Wirdigung der eingegangenen
Stellungnahmen und der Anhdrung erfolgte im Nachgang zu diesem ersten Stellungnahme-
verfahren eine grundlegende Uberarbeitung des Beschlussentwurfs fiir ein Screening auf He-
patitis C und eine Neuausrichtung des Beschlussvorhabens bzgl. der Einflhrung eines Scree-
nings auf Hepatitis B. N&here Informationen hierzu finden sich in den Kapiteln 2.1.2.2 (Scree-
ning auf Hepatitis C) und 2.2.2.2 (Screening auf Hepatitis B) sowie unter Kapitel 5. Dabei wur-
den beide Beratungsgegenstande zusammengefihrt in einen gemeinsamen Beschlussent-
wurf, der die Einfihrung eines allgemeinen Screenings auf Hepatitis-B- und C-Virusinfektion
vorsieht.

Die schriftlichen Stellungnahmen und das Wortprotokoll der Anhérung sind im Abschlussbe-
richt abgebildet.

3.2 Zweites Stellungnahmeverfahren (Einleitung 23. Juli 2020)

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA Uber die Neufassung der Gesundheitsunter-
suchungs-Richtlinie anlasslich der Einflihrung eines Screenings auf Hepatitis-B- und C-Virus-
infektion hat der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am 23. Juli 2020
die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a und § 92 Abs.
7d Satz 1 1. Halbsatz und 2. Halbsatz SGB V beschlossen. Am 27. Juli 2020 wurde das Stel-
lungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 24. August 2020 eingeleitet. Dartiber hinaus wurde
am 8. Oktober 2020 vom UA MB eine Anhérung durchgeftihrt.

Der G-BA hat die schriftlichen und mundlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumentation/dem Abschlussbericht unter
Abschnitt B ausfuhrlich dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen haben sich Anderungen des Beschlusses und Anderungen der Po-
sitionierungen ergeben.
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Die schriftlichen Stellungnahmen und das Wortprotokoll der Anhérung sind im Abschlussbe-

richt abgebildet.

4, Burokratiekosten

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

chend keine Burokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

15.09.2016

G-BA

Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens Screening
auf Hepatitis C und

Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens Screening
auf Hepatitis B

22.09.2016

UA MB

Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des Nutzens gemaR
1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

19.09.2018

Ubermittlung des IQWiG-Abschlussberichtes Screening auf
Hepatitis C an den G-BA

24.09.2018

Ubermittlung des IQWIiG-Abschlussberichtes Screening auf
Hepatitis B an den G-BA

29.11.2018

UA MB

Auftragsgemalie Abnahme (i. S. e. Plausibilitatsprifung) der
beiden Abschlussberichte gemaR 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b)
Spiegelstrich 3 VerfO

28.03.2019

UA MB

Beschluss zur Bekanntmachung der Aufforderung zur Meldung
betroffener Medizinproduktehersteller

27.06.2019

UA MB

Einleitung des 1. Stellungnahmeverfahrens

e Beratung des Beschlussentwurfs zur Neufassung der GU-
RL anlasslich der Einflhrung eines Screenings auf Hepati-
tis C fur bestimmte Risikogruppen mit Integration der US-
BAA-RL und

e Beratung des Beschlussentwurfs zur Nicht-Anderung der
GU-RL bzgl. eines Screenings auf Hepatitis B

Jeweils Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
gemal § 91 Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7d SGB V vor ab-
schlieBender Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10
i.V.m. 8§ 8 Absatz 2 Satz 2 VerfO)

24.10.2019

UA MB

Anhdrung zum 1. Stellungnahmeverfahren

¢ Entscheidung des UA MB, die Beschlussbestandteile ,Neu-
fassung der GU-RL mit Integration der US-BAA-RL" von
der Beschlussfassung zum Screening auf Hepatitis C abzu-
koppeln und die Beschlussfassung zur ,Neufassung der
GU-RL mit Integration der US-BAA-RL" vorzuziehen
[Beschluss zur Neufassung der GU-RL vom 19.12.2019, in
Kraft getreten am 07.03.2020]
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
¢ Entscheidung des UA MB die Beratungsgegenstande
»Screening auf Hepatitis C* und ,,Screening auf Hepatitis B*
zusammenzufthren in einen gemeinsamen Beschlussent-
wurf, der die Einfihrung eines allgemeinen Screenings auf
Hepatitis-B- und C-Virusinfektion vorsieht
23.07.2020 |UA MB Einleitung des 2. Stellungnahmeverfahrens
Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman
§ 91 Absatz 5 sowie § 92 Absatz 7d SGB V vor abschlieRender
Entscheidung des G-BA (gemaf 1. Kapitel § 10 i.V.m. § 8 Ab-
satz 2 Satz 2 VerfO)
08.10.2020 |UA MB Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen
AnhoOrung zum 2. Stellungnahmeverfahren
12.11.2020 |UA MB Wirdigung der miundlichen Stellungnahmen und abschlie-
Bende Beratung zur Vorbereitung der Beschlussfassung durch
das Plenum
20.11.2020 |G-BA AbschlieRende Beratung und Beschluss
TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der geméal 8 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit /
Auflage
TT.MM.JJJJ Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
TT.MM.JJJJ Inkrafttreten des Beschlusses
6. Fazit

Im Ergebnis wird als weitere Gesundheitsuntersuchung ein allgemeines Screening auf Hepa-
titis B und auf Hepatitis C eingefuhrt.

Berlin, den 20. November 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anhang: Recherchestrategie zu aktuellen Leitlinien

Screening auf Hepatitis-C-Virusinfektion:

Es wurde eine systematische Literaturrecherche nach Leitlinien zur Indikation Hepatitis C
durchgefuhrt. Der Suchzeitraum wurde auf die letzten 5 Jahre eingeschrankt und die Recher-
che wurde am 20.02.2020 abgeschlossen. Die Suche erfolgte auf den Seiten von Fachgesell-
schaften und Organisationen sowie in folgenden Datenbanken: MEDLINE (PubMed), AWMF,
GIN, TRIP, ECRI. Ergénzend fand eine freie Internetsuche statt.

Die Recherche ergab insgesamt 192 Referenzen, die anschlieBend anhand von Titel und

Abstract gescreent wurden. Davon wurden 12 Referenzen eingeschlossen und im Volltext ei-
nem zweiten Screening unterzogen.

Leitlinien in Medline (PubMed) am 19.02.2020

# Suchfrage

1 "hepatitis c"[majr]

2 ("hepatitis c"[ti) OR HCV/ti]

3 (#1 OR #2)

4 (#3) AND (Guideline[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp] OR guide-

line*[Title] OR Consensus Development Conference[ptyp] OR Con-
sensus Development Conference, NIH[ptyp] OR recommendation*[ti])

(#4) AND ("2015/02/01"[PDAT] : "3000"[PDAT])
6 (#5) NOT (retracted publication [pt] OR retraction of publication [pt])

ol
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Screening auf Hepatitis-B-Virusinfektion:

Es wurde eine systematische Literaturrecherche nach Leitlinien zur Indikation Hepatitis B
durchgefuhrt. Der Suchzeitraum wurde auf die letzten 5 Jahre eingeschrankt und die Recher-
che wurde am 12.05.2020 abgeschlossen. Die Suche erfolgte auf den Seiten von Fachgesell-
schaften und Organisationen sowie in folgenden Datenbanken: MEDLINE (PubMed), AWMF,
GIN, TRIP, ECRI. Ergénzend fand eine freie Internetsuche statt.

Die Recherche ergab insgesamt 132 Referenzen, die anschlieBend anhand von Titel und
Abstract gescreent wurden. Davon wurden 11 Referenzen eingeschlossen und im Volltext ei-
nem zweiten Screening unterzogen.

Leitlinien in Medline (PubMed) am 11.05.2020

#

Suchfrage

hepatitis b[MeSH Major Topic]

((hepatitis[Title] OR hepatitides[Title])) AND b[Title]

(hbv[Title]) OR chb[Title]

#1 OR #2 OR #3

QR |W|IN|F

(#4) AND (Guideline[ptyp] OR Practice Guideline[ptyp] OR guide-
line*[Title] OR Consensus Development Conference[ptyp] OR Con-
sensus Development Conference, NIH[ptyp] OR recommenda-
tion*[ti])

(#5) AND ("2015/05/01"[PDAT] : "3000"[PDAT])

(#6) NOT (retracted publication [pt] OR retraction of publication
[pt])
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