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Erläuterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung von
Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Druckes mittels implantierten Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA III
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach § 135 Absatz 1 Satz 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) neue ärztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin, ob der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfüllt angesehen werden können. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Überprüfung entscheidet der G-BA darüber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden darf.
[bookmark: _Hlk122421817][bookmark: _Hlk122426984]Der G-BA überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach § 137c Absatz 1 SGB V Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Überprüfung entscheidet der G-BA darüber, ob die betreffende Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode im Krankenhaus nicht mehr zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden darf.
Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Druckes mittels implantierten Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA III.
Gemäß 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe einer ersten Einschätzung zum angekündigten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie Ihrer Einschätzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.
Sollten Ihrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fragen nicht berücksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zusätzlich zu erläutern.
Maßgeblich für die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begründung Ihrer Einschätzung anführen. Bitte ergänzen Sie Ihre Einschätzung daher durch Angabe der Quellen, die für die Beurteilung des genannten Verfahrens maßgeblich sind und fügen Sie die Quellen bitte - soweit möglich - in Kopie bei.
Wir bitten Sie, uns Ihre Unterlagen in deutscher Sprache nach Möglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder PDF-Dokumente) per E-Mail an mb@g-ba.de zu übersenden. Die Frist zur Abgabe einer ersten Einschätzung endet am 24. Oktober 2024.

Mit der Abgabe einer Einschätzung erklären Sie sich damit einverstanden, dass diese in einem Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht wird.
Funktion des Einschätzenden
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschätzung abgeben (z. B. Verband, Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).






Fragebogen zur Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Druckes mittels implantierten Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA III
Der Beratungsgegenstand "Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Druckes mittels implantierten Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA III " wird im Folgenden abgekürzt durch "Pulmonalisdruckmessung“.
	A.	Fragen zur Erkrankung/Indikationsstellung 

	1. Welche Kriterien sind für die konkrete Behandlungsentscheidung und Behandlungssteuerung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA III und höher ausschlaggebend? Bitte nehmen Sie auch Bezug auf bestehende Möglichkeiten der Behandlungssteuerung, z. B. im Rahmen eines Telemonitorings. 
	

	2. Nach welchen Kriterien und Klassifikationen soll aus Ihrer Sicht ein Einsatz der Pulmonalisdruckmessung bei Herzinsuffizienz erfolgen? Welche direkten und indirekten Risiken sind mit dieser Behandlung verbunden?
	

	3. Welche Unterschiede bestehen hinsichtlich der Auswahl der Patientengruppen zwischen einem Einsatz der Pulmonalisdruckmessung und dem bereits zu Lasten der Krankenkassen erbringbaren Telemonitoring bei Herzinsuffizienz?
	

	4. Gibt es weitere Aspekte zur Indikationsstellung für eine Pulmonalisdruckmessung, die aus Ihrer Sicht relevant sind?
	

	B.	Fragen zum Nutzen und zur PASSPORT-HF Studie

	Im Rahmen der Nutzenbewertung hat das IQWiG auf Basis vorliegender aktueller Studienergebnisse den Nutzen der Pulmonalisdruckmessung bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffiziens des NYHA Stadiums III als belegt angesehen.[footnoteRef:1],2 Der Beleg ergibt sich aus einer Verringerung der herzinsuffizienzbedingten Hospitalisierungsrate. Außerdem hat das IQWiG jeweils den Anhaltspunkt für einen Nutzen hinsichtlich der herzinsuffizienzbedingten Krankenhausverweildauer sowie der gesundheitsbezogenen Lebensqualität festgestellt. [1:  	IQWiG: Report Report: Messung und Monitoring des pulmonal-arteriellen Druckes mittels implantierten Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA III. Version: 1.0, Stand: 01.02.2024. DOI: https://www.iqwig.de/projekte/d23-02.html 
2	IQWiG: Addendum: Messung und Monitoring des pulmonal-arteriellen Druckes mittels implantierten Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA III. Version: 1.0, Stand: 28.06.2024. DOI: https://www.iqwig.de/projekte/d24-01.html ] 

Derzeit läuft eine Erprobungsstudie des G-BA (PASSPORT-HF Studie) zur Überprüfung des medizinischen Nutzens einer Pulmonalisdruckmessung im Vergleich zu einer Basisversorgung mit Telemonitoring ohne Aggregate (Messung und Dokumentation von Blutdruck, Herzfrequenz, Gewicht, Ödemneigung). Dies stellt aus Sicht des G-BA den leitliniengerechten Behandlungsstandard für das Erkrankungsstadium dar. 

	5. Welchen potentiellen Stellenwert kann die Pulmonalisdruckmessung bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz im deutschen Versorgungskontext einnehmen?
	

	6. Wir bitten um Ihre Einschätzung hinsichtlich des zu erwartenden  zusätzlichen Erkenntnisgewinns durch die PASSPORT-HF Studie, auch unter Berücksichtigung der bereits berichteten Befunde des IQWiG Rapid Reports und seinem Addendum basierend auf vergleichbaren, bereits publizierten Studien.
	

	7. Wir bitten um Ihre Einschätzung, ob die PASSPORT-HF Studie aus Ihrer Sicht fortgeführt werden sollte. 
	

	C.	Fragen zur medizinischen Notwendigkeit

	8. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifische Aspekte, welche die medizinische Notwendigkeit der Pulmonalisdruckmessung begründen können. Nehmen Sie hierbei bitte Bezug auf oben genannten alternativen Methoden der Behandlungssteuerung und stellen Sie differenziert dar, inwieweit sich aus Ihrer Sicht die Steuerungsinstrumente ggf. überschneiden oder ergänzen. 
	

	D.	Fragen zur Wirtschaftlichkeit

	9. Bitte stellen Sie mit Blick auf Ihre Aussagen zu Frage 8 dar, unter welchen Bedingungen mit Blick auf Ergänzung zur oder die Abgrenzung von anderen Steuerungsinstrumenten die Pulmonalisdruckmessung wirtschaftlich anwendbar ist (zum Beispiel Vermeidung stationärer Behandlung oder anderer Interventionen). 
	

	10. Bitte machen Sie Angaben zu den direkten und indirekten Kosten der Pulmonalisdruckmessung und bei alternativen Interventionen. 
	

	E.	Voraussetzungen der Anwendung

	11. Welche Qualitätsanforderungen (Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität) müssen aus Ihrer Sicht für eine sichere und adäquate Pulmodruckmessungsimplantation erfüllt sein? Wäre diese Leistung aus Ihrer Sicht ambulant durchführbar?  
	

	12. Welche Qualitätsanforderungen (Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität) müssen aus Ihrer Sicht mit Bezug auf die Überwachung der Pulmonalisdruckmessung erfüllt sein, um eine adäquate Versorgung zur Steuerung der Behandlung von Herzinsuffizienz zu gewährleisten?
	

	13. Bitte machen Sie Angaben zur notwendigen Aufklärung und Anleitung der zu behandelnden Patientinnen und Patienten, um eine optimale Wirkung der Pulmonalisdruckmessung sicherzustellen.
	

	F.	Ergänzung

	14. Bitte benennen Sie bei Bedarf Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht berücksichtigt sind und zu denen Sie Stellung nehmen möchten.
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