Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V:

Endovaskulare Implantation eines Transkatheter-
Trikuspidalklappenersatzes bei Trikuspidalklappeninsuffizienz
Vom 22. November 2024

Inhalt

1. Rechtsgrundlage.......cccceiiiieeniiiiinuniiiiiinniiiiireinnneisiieesesnrressessresssssstsessssssssnnsses 2
2. Eckpunkte der EntSCheidung......ccccciiiiiuiiiiiiniiiiiiiniiiiiinniinennneessninesssssneensees 2
2.1 Anlass und Gegenstand der BEWEIrtUNE.........ccceuiiieeenciiieeeiirieneirrreneesrennsssssensssssrennsssssennns 2

2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstindlichen Methode3

2.2.1 WITKPIINZIP cooieiirieeeee et e e et e e e e e e e esaabbbereeeeeeeseasrbaneeeeens 3
2.2.2  ANWENAUNESEEDIOT ...ciiiiiiiieiiiiiee e 4
2.3 Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz4 SGB V.......cccceeeirrreennirnenenn. 4
24 Priifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz4 SGB V. ............. 5
2.4.1 Feststellung der Einschlagigkeit des Bewertungsverfahrens nach § 137h
ADSALZ L1 SGB V ...ttt e e e e e nees 5
2.4.2 Erstmaligkeit der Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
KrankenhausentgeltgeSetzes ......couvuiiiiiriiieei it 5
2.5 Bewertung gemall § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V .......iieeeeiiieecccrreercrreeeecrrennee s rennnessennnnens 6
251 Wissenschaftliche Bewertung durch das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ..........ccccceeeeeiieecciiiieeeee e, 7
2.5.2 Bewertungsergebnis des G-BA .........cooovireeiieiiiiiciireeeeee e 8
2.5.2.1 Konkretisierung der Fragestellung........cccovvveeeeeiiiiiiiiiereeeeeeeeeeeinreeeeeenn 8
2.5.2.2 Darstellung und Bewertung des Studienpools ........cccvveeereeeeiiccnnreeennnen. 9

2.5.2.3 Bewertung des Nutzens bzw. der Schadlichkeit oder Unwirksamkeit. 13

3. Informationserganzungsverfahren ..........ccovveiiiiiieiiiiininiiiinnneaee. 14
4. Meldung weiterer betroffener Hersteller......ccccevereeiiieeiirienicreecreennereeneeeeeneeeennenens 14
5. Verfahrensablauf..........ooooviiiuiiiiiiiiiicrrr s 14
6 T | U 15



1. Rechtsgrundlage

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren technische
Anwendung maBgeblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes mit hoher Risikoklasse
beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-
Anfrage) gestellt, hat das anfragende Krankenhaus gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V im
Einvernehmen mit dem Hersteller des Medizinprodukts dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) zugleich Informationen tiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser
Methode sowie zu der Anwendung des Medizinprodukts, insbesondere Daten zum klinischen
Nutzen und vollstéandige Daten zu durchgefiihrten klinischen Studien mit dem Medizinprodukt
zu Ubermitteln.

Werden dem G-BA die nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V erforderlichen Informationen von
einem Krankenhaus ibermittelt, prift er nach MalRgabe der Regelungen seiner Verfahrens-
ordnung (VerfO), ob eine Bewertung dieser Methode nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
durchzufiihren ist. Ndheres zu dem Verfahren und den Voraussetzungen einer Priifung nach
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ist im 2. Kapitel § 33 Absatz 2 VerfO geregelt.

Liegen die Voraussetzungen fiir die Durchflihrung einer Bewertung vor, nimmt der G-BA
gemaRk § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V auf der Grundlage der tibermittelten Informationen eine
Bewertung vor, ob

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend belegt
anzusehen ist,

2. die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter Anwendung des
Medizinprodukts als belegt anzusehen ist oder

3. weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter
Anwendung des Medizinprodukts als belegt anzusehen ist.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Anlass und Gegenstand der Bewertung

Mit Einreichung von Unterlagen nach Anlage V des 2. Kapitels der VerfO hat ein Krankenhaus
dem G-BA Informationen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie zu der
Anwendung eines Medizinproduktes gemaR § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V ibermittelt. Anlass
der Informationsiibermittlung ist ausweislich der eingereichten Unterlagen die NUB-Anfrage
des Krankenhauses zum ,Endovaskuldaren Ersatz der Trikuspidalklappe" bei
Trikuspidalklappeninsuffizienz.

Der Hersteller des bei dieser Methode zum Einsatz kommenden Medizinproduktesystems, das
in dem Ubermittelnden Krankenhaus zur Anwendung kommt, hat das Einvernehmen mit der
Ubermittlung der Informationen erklart.

Auf der Grundlage der eingereichten Unterlagen konkretisiert der G-BA im nachfolgenden
Kapitel die Methode, auf die sich dieser Beschluss bezieht, und bezeichnet sie wie folgt:
Endovaskulare  Implantation  eines  Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes  bei
Trikuspidalklappeninsuffizienz (TI).



2.2 Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der gegenstandlichen
Methode

GemaR 2. Kapitel § 31 Absatz 3 VerfO ist ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer
Methode die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin
oder einen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines
diagnostischen  oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indikation
(Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklaren kann. Nachfolgend werden
Wirkprinzip (2.2.1) und Anwendungsgebiet (2.2.2) der Methode beschrieben, auf die sich
dieser Beschluss bezieht.

2.2.1 Wirkprinzip

Das der Methode, die Gegenstand der Informationsibermittlung ist, zugrundeliegende
Wirkprinzip beruht auf der Unterbindung des vendsen Riickstroms bei hochgradiger TI. Das
therapeutische Ziel ist laut dem informationsiibermittelnden Krankenhaus, die bestehende
Insuffizienz der Trikuspidalklappe signifikant zu reduzieren oder zu eliminieren. Gemal} den
Angaben in der Informationsibermittlung wird durch die Implantation einer Klappenprothese
in die native Trikuspidalklappenposition eine Wiederherstellung der Klappenfunktion erreicht,
so dass die natirliche Flussrichtung des Blutes durch die Trikuspidalklappe wiederhergestellt
und ein Rickfluss vom rechten Ventrikel in den rechten Vorhof wahrend der Systole
verhindert wird.

Die Kernmerkmale des gegenstandlichen Trikuspidalklappenersatzsystems bestehen gemaf
den Angaben in der Informationsiibermittlung aus einer in drei GroRen verfligbaren
dreiseitigen Klappe aus bovinem Perikardgewebe, Nitinolrahmen und einer Stoffschiirze.
Daneben sind noch ein Trikuspidalklappen-Applikationssystem, ein Ladesystem, ein Dilatator-
Set und optionales Zubehor vorgesehen.

Die Klappenprothese ist so konstruiert, dass sie sich dreidimensional an die nattirliche Form
des Anulus anpasst und dabei sicherstellt, dass die Krafte, die wahrend der Systole auf die
Prothese wirken, gleichmaRig verteilt werden. Das Verankerungssystem greift zwischen die
chordae tendinae des subvalvularen Bereichs, um das freie Ende der drei nativen
Trikuspidalsegel zu fassen und einzufangen. Dies soll dazu beitragen, die systolische Last zu
verteilen und ein paravalvulares Leck zu minimieren.

Die Prozessschritte beschreibt das informationsiibermittelnde Krankenhaus wie folgt:

Die endovaskuldre Implantation des Trikuspidalklappenersatzes erfolgt im Herzkatheterlabor
Uber einen 28 French kleinen femoralen Venenzugang. Eine steuerbare Einflihrschleuse wird
bis in den rechten Vorhof am Ausgang der V. cava inferior vorgeschoben, woraufhin ein
Flhrungsdraht durch die Trikuspidalklappe geschoben wird. Anschlieffend wird das zur
Implantation des Trikuspidalklappenersatzes genutzte Applikationssystem (ber den
FUhrungsdraht eingefihrt. Unter fluoroskopischer Kontrolle wird die korrekte Positionierung
des Applikationssystems sichergestellt, bevor dieses durch die Trikuspidalklappe
vorgeschoben wird. Bei fluoroskopischer und echokardiographischer Fihrung wird das
Applikationssystem durch die Trikuspidalklappe in den rechten Ventrikel gefiihrt. Das
Applikationssystem wird koaxial auf den Trikuspidalklappenanulus ausgerichtet und durch
Bildgebung wird sichergestellt, dass die Klappe in Bezug auf die Nativklappe in entsprechender
Tiefe und Koaxialitdt liegt. Durch Zuriickziehen der Kapsel wird die Klappe schrittweise
freigesetzt, sodass zunachst die Ankerarme frei werden und unter die nativen Klappensegel



greifen. Die Klappe wird senkrecht zur Ebene des Trikuspidalklappenrings gestellt und durch
weitere Freisetzung und die damit verbundene Expandierung wird die Klappe in den nativen
Anulus positioniert und der Anatomie angepasst. Anhand einer Echokardiographie und
Fluoroskopie werden die endgiltige Position und die Funktion der Klappe beurteilt.
AbschlieBend wird das gesamte Zugangssystem entfernt und der femorale Venenzugang
verschlossen. Bei Bedarf wird ein Ventrikulogramm erstellt, um die finale Position der Klappe
zu beurteilen.

2.2.2 Anwendungsgebiet

Die Methode der endovaskularen Implantation eines Transkatheter-
Trikuspidalklappenersatzes soll nach Angaben in der Informationsibermittlung bei
Patientinnen und Patienten mit hochgradiger Tl zur Reduktion der Klappeninsuffizienz zur
Anwendung kommen, wenn diese entsprechend der aktuellen Leitlinien zwar fir einen
Trikuspidalklappeneingriff vorgesehen sind, jedoch auf Grund der Entscheidung des
Herzteams bzw. des operativen Risikos nicht fir ein klassisches chirurgisches Verfahren
(Reparatur oder Klappenersatz) geeignet sind und/oder bei denen ein Transkatheter-
Trikuspidalklappen-Reparatur-Verfahren aus anatomischen Griinden (wie zu groRe
Koaptationsliicke oder signifikantes Segel-Tethering) nicht geeignet ist.

Das informationsiibermittelnde Krankenhaus benennt als wesentliche Kontraindikationen
eine aktive bakterielle Endokarditis oder andere aktive Infektionen in den letzten drei
Monaten, nicht behandelbare Uberempfindlichkeiten oder Kontraindikation gegeniiber den
Bestandteilen des Klappenersatzsystems oder der medikamentdsen Therapie sowie
Kontraindikation gegeniiber einzelnen Prozessschritten. Die Patientin oder der Patient muss
zudem mindestens einen Thrombozytenaggregationshemmer und einen Gerinnungshemmer
tolerieren kdénnen.

2.3 Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Eine Feststellung dazu, ob fir eine Methode eine Bewertung nach § 137h SGB V
durchzufiihren ist, trifft der G-BA nach MaRgabe der Regelungen des 2. Kapitel §§ 36, 33
Absatz 2 VerfO in Form eines Beschlusses. Hierfiir priift der G-BA, ob fir die gegenstandliche
Methode zutrifft, dass kumulativ folgende Voraussetzungen vorliegen:

a) Zuder gegenstandlichen Methode wurde eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes (NUB-Anfrage) gestellt, welche erstmalig im Sinne von
2. Kapitel § 32 Absatz 1 VerfO ist.

b) lhre technische Anwendung beruht maligeblich auf einem Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse im Sinne von 2. Kapitel § 30 VerfO.

c) Sie weist ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept gemal 2. Kapitel § 31
VerfO auf.

d) Sie ware bei Erfillung der Voraussetzungen nach § 137c SGB V vom
Leistungsanspruch des gesetzlich Krankenversicherten umfasst.

Stellt der G-BA fest, dass es an einer dieser Voraussetzungen fehlt und die gegenstandliche
Methode damit nicht dem Bewertungsverfahren gemaf § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V
unterfillt, ist eine Uberpriifung der weiteren Voraussetzungen nicht erforderlich.



24 Prifung der Voraussetzungen einer Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Im Ergebnis der Priifung kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die in Kapitel 2.3 genannten
Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemaB § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V fur die
gegenstdndliche Methode erfillt sind. Daher fiihrt der G-BA eine Bewertung nach § 137h
Absatz 1 Satz 4 SGB V durch.

2.4.1 Feststellung der Einschldgigkeit des Bewertungsverfahrens nach § 137h Absatz 1 SGB
\Y

Der G-BA kann gemaR § 137h Absatz 6 Satz 2 SGB Vi. V. m. 2. Kapitel § 38 Absatz 2 VerfO im
Rahmen einer Beratung prifen, ob eine Methode dem Verfahren nach § 137h Absatz 1 SGB V
unterfallt, indem er prift, ob die Voraussetzungen gemaR 2. Kap. § 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer
2 und Nummer 3 sowie Satz 2, 1. Halbsatz VerfO vorliegen und ob eine Priifung nach § 137h
SGB V bereits erfolgt ist oder erfolgt, und hierzu eine Feststellung treffen. Hat der G-BA bereits
im Rahmen einer Beratung nach § 137h Absatz 6 SGB V eine Feststellung nach 2. Kapitel § 38
Absatz 2 VerfO getroffen, ist der G-BA zunachst an diese Feststellung gebunden; eine erneute
Uberpriifung der bereits im Rahmen des Feststellungsbeschlusses gepriiften Voraussetzungen
des Bewertungsverfahrens findet grundsatzlich nicht statt.

Am 04. Mai 2021 hatte der das Einvernehmen mit der Informationsiibermittlung erklarende
Hersteller des fiir die Methode maRgeblichen Medizinprodukts eine Beratung gemal3 § 137h
Absatz 6 SGB V angefordert und um Antwort gebeten, ob die Methode ,Endovaskuldre
Implantation eines Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes bei
Trikuspidalklappeninsuffizienz“ dem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V unterfallt. Mit
Beschluss vom 21. Oktober 2021 hat der G-BA auf Basis der mit der Beratungsanforderung
eingereichten Unterlagen die Feststellung getroffen, dass fir die Methode , Endovaskulare
Implantation eines Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes bei
Trikuspidalklappeninsuffizienz“ die in Kapitel 2.3 unter den Buchstaben b), c) und d)
genannten Voraussetzungen fiir eine Bewertung gemal} § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erflllt
sind und auch keine Priifung nach § 137h SGB V bereits erfolgt ist oder erfolgt. Nach Prifung
der vom Krankenhaus nach Anlage V des 2. Kapitels VerfO Gbermittelten sowie der weiteren
im Rahmen des Verfahrens nach 2. Kapitel § 35 VerfO eingegangenen Informationen sind
keine neuen Sachverhalte erkennbar, die der Feststellung des Inhalts des Beschlusses vom 21.
Oktober 2021 entgegenstehen wiirden.

2.4.2 Erstmaligkeit der Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes

GemadR 2. Kapitel § 32 Absatz 1 VerfO gilt eine NUB-Anfrage als erstmalig, welche eine
Methode betrifft,

- die bis zum 31. Dezember 2015 in keiner Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des
Krankenhausentgeltgesetzes gefiihrt wurde und

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

Mit der Ubermittlung von Informationen tiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
zur gegenstandlichen Methode hat das Krankenhaus dem G-BA bestétigt, zu dieser Methode
zugleich eine NUB-Anfrage gestellt zu haben. Dem G-BA liegt die Information vor, wonach
bereits relevante Eintrage in der NUB-Liste des Instituts fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus
(InEK) fur das Datenjahr 2015 aufgefiihrt waren.



In den drei methodenbeschreibenden Angaben der NUB-Anfragen, die dem G-BA vorliegen,
wird die Anwendung von verschiedenen Trikuspidalklappenimplantationen beschrieben. Eine
der Anwendungen beschreibt dabei ein mit dem gegenstandlichen Trikuspidalklappenersatz
vergleichbares Wirkprinzip, namlich die Implantation eines Trikuspidalklappenersatzes, der
aus einem selbstentfaltenden Nitinol-Stent besteht, auf den eine dreitaschige Bioprothese
montiert ist. Die Implantation des Klappenersatzes solle laut den methodenbeschreibenden
Angaben bei dieser konkreten Anwendung kathetergestiitzt erfolgen und kdnne wie auch bei
der gegenstdndlichen Methode Uiber einen transfemoralen Zugang erfolgen. Anhand einer
Echokardiographie und Fluoroskopie sollen auch hier die endgiiltige Position und die Funktion
der Klappe beurteilt werden konnen. Die Anwendung solle bei Patientinnen und Patienten mit
Trikuspidalklappenerkrankungen, die fiir einen Trikuspidalklappenersatz vorgesehen sind,
jedoch aufgrund des operativen Risikos nicht fiir einen offen-chirurgischen
Trikuspidalklappenersatz geeignet sind, erfolgen.

Mit Blick auf diese Angaben hat der G-BA zu priifen, ob das Kriterium der ,Erstmaligkeit” hier
trotzdem als erfillt angesehen werden kann.

In der Informationsiibermittlung hat das anfragende Krankenhaus folgendes angegeben:

,Die Methode ist vollstindig neu. Sie ist ,first-in-class“ — es gibt keine interventionellen
Klappenersatzverfahren an der Trikuspidalklappe und aus anatomischen Griinden auch keine
»Off-label” Mdglichkeit, ein interventionelles Klappenersatzverfahren der Mitralklappe fiir die
Trikuspidalklappe umzuwidmen.

Die dem InEK im Jahr 2015 Ubermittelten Anfragen, die den Terminus ,Perkutan-
transthorakaler Trikuspidalklappenersatz” erhielten, differierten in den Details der jeweiligen
Methodenbeschreibungen; unter anderem wurde in zwei der drei
Informationsiibermittlungen auf die Anwendung bei Patientinnen und Patienten mit
vorliegendem chirurgischen Trikuspidalklappenersatz abgestellt. Des Weiteren lasst sich
herleiten, dass der Zugangsweg eher nicht transvends lber die Jugular- oder Femoralvene
erfolgte, sondern transthorakal. Fir die Einschatzung, dass es sich bei der angefragten
Methode um ein neues innovatives Konzept handelt, spricht die Beratung der ,,Expert decision
and opinion in the context of the Clinical Evaluation Consultation Procedure (CECP) — Expert
panels on medical devices and in vitro diagnostic devices (Expamed)“ der Europaischen
Kommission mit der CECP-Dossier-Nr. 2022-000216 und Datum vom 20.05.2022, welche
gleichermalRen das Medizinprodukt (die endovaskuldre Klappe) wie auch die Prozedur (=
Implantationsprozess per se) als vollumfanglich neu klassifiziert.

In der Gesamtschau kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die vorliegende
Informationstibermittlung und die damit zusammenhangende NUB-Anfrage an das InEK als
erstmalig anzusehen ist.

2.5 Bewertung gemalR § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V

Der G-BA prift in einem Verfahren nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V, ob der Nutzen, die
Schéadlichkeit oder die Unwirksamkeit oder weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die
Unwirksamkeit einer Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als belegt anzusehen



ist. Diese Prifung erfolgt im Rahmen der Gesamtabwagung der mit der
Informationstibermittlung nach § 137h Absatz 1 Satz 1 SGB V und ggf. in dem sich
anschlielenden Informationserganzungsverfahren (vgl. 2. Kapitel § 35 VerfO) libermittelten
Evidenz.

GemaR 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO ist der Nutzen einer Methode durch qualitativ
angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit moglich, Unterlagen der
Evidenzstufe | mit patientenrelevanten Endpunkten (z. B. Mortalitdt, Morbiditat,
Lebensqualitat) sein. Bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative
oder aus anderen Griinden kann es unmoglich oder unangemessen sein, Studien dieser
Evidenzstufe durchzufiihren oder zu fordern. Soweit qualitativ angemessene Unterlagen
dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode
aufgrund qualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung
des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Beriicksichtigung der jeweiligen medizinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begriindung, je
weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Daflir ist der potentielle Nutzen einer
Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten
abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.

Die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit einer Methode kann als belegt angesehen werden,
wenn Erkenntnisse vorliegen, aus denen sich dies hinreichend verldsslich ableiten Iasst. Als
Quelle der hierfiir geforderten Erkenntnisse kommen insbesondere vergleichende Studien,
aber auch sonstige Daten - etwa aus Sicherheitsberichten oder Produktriickrufen - in Betracht.
Eine abstrakt-generelle Festlegung hinsichtlich Evidenzstufe, Endpunkte, Studiendesign oder
Nachbeobachtungszeit kann hier nicht getroffen werden. Dies folgt aus dem im
Bewertungsverfahren durchzufiihrenden Abwagungsprozess zu Nutzen und Schaden, der
angesichts der Vielgestaltigkeit moglicher Erkenntnissituationen nur in einer dem
individuellen Einzelfall angemessenen Gesamtabwagung erfolgen kann.

2.5.1 Wissenschaftliche Bewertung durch das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen

Am 28. Marz 2024 wurde das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) mit der Priifung der Informationen beauftragt. Das IQWiG legte dem G-BA am 8. Mai
2024 das Prifungsergebnis vor. Laut dem IQWiG liell sich auf Basis der eingereichten
Unterlagen far die Endovaskuladre Implantation eines Transkatheter-
Trikuspidalklappenersatzes bei Trikuspidalklappeninsuffizienz weder der Nutzen noch die
Unwirksamkeit erkennen. Bei der ergdanzenden Sichtung der Fallserien auf Schadlichkeit
zeigten sich relevante Diskrepanzen zwischen publizierten [26] und ebenfalls eingereichten
Studiendaten [12], die als hochvertraulich eingereichte Daten fir den vorliegenden Bericht
jedoch nicht verwendbar waren. Eine adaquate Bewertung der Schadlichkeit war auf dieser
Datengrundlage nicht moglich. Nachdem der vollstandige Studienbericht der Studie TRISCEND
als nicht hochvertrauliches Dokument vorgelegt wurde, wurde das IQWiG am 31. Juli 2024 mit
einem Addendum, insbesondere zur Bewertung der Schadlichkeit der gegenstandlichen
Methode unter Berlicksichtigung samtlicher eingereichter Studiendaten beauftragt. Das
IQWIiG legte dem G-BA am 11. September 2024 eine erganzende Bewertung auf Basis des
vorgelegten Studienberichts der Studie TRISCEND in Form eines Addendums vor. Der IQWiG-
Bericht vom 8. Mai 2024 sowie das IQWiG Addendum vom 11. September 2024 werden als
eine Grundlage fur die gegenstandliche Bewertung herangezogen.



2.5.2 Bewertungsergebnis des G-BA

Im Ergebnis der Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V ist auf Basis der ibermittelten
Informationen far die Endovaskuladre Implantation eines Transkatheter-
Trikuspidalklappenersatzes bei Trikuspidalklappeninsuffizienz weder der Nutzen noch die
Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit als belegt anzusehen.

2.5.2.1 Konkretisierung der Fragestellung

Die Gbergeordnete Fragestellung fiir die Bewertung ist, ob bei Patientinnen und Patienten mit
hochgradiger Trikuspidalklappeninsuffizienz, die endovaskuldare Implantation eines
Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes im Vergleich zur Fortsetzung der
leitliniengerechten medikamentdsen Therapie zu Vorteilen hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte fihrt.

Im Folgenden wird diese Fragestellung konkretisiert:

Basierend auf den Angaben im Ubermittlungsformular und der aktuellen Version der
ESC/EACTS-Leitlinie [40] ergibt sich der Behandlungsalgorithmus bei Patientinnen und
Patienten mit Trikuspidalklappeninsuffizienz wie folgt: Bei Patientinnen und Patienten mit
hochgradiger Trikuspidalklappeninsuffizienz die trotz leitliniengerechter medikamentéser
Therapie symptomatisch sind, ergibt sich gemaR ESC/EACTS-Leitlinie die Indikation fiir einen
Trikuspidalklappeneingriff. Diejenigen Patientinnen und Patienten, die aufgrund der
Entscheidung des Herzteams bzw. aufgrund des operativen Risikos nicht fiir ein chirurgisches
Verfahren (Reparatur oder Klappenersatz) geeignet sind und / oder bei denen ein
Transkatheter-Trikuspidalklappen-Reparatur-Verfahren aus anatomischen Griinden (wie zu
grofle Koaptationsliicke oder signifikantes Segel-Tethering) nicht geeignet ist, sind laut
Ubermittlungsformular fir den endovaskuldren Ersatz der Trikuspidalklappe vorgesehen.

Basierend auf diesen Ausfiihrungen lasst sich das Anwendungsgebiet wie folgt definieren:

Erwachsene Patientinnen und Patienten mit hochgradiger Trikuspidalklappeninsuffizienz, die
trotz medikamentdser Therapie symptomatisch bleiben und fir die gemaR der Entscheidung
des Herzteams keine anderen chirurgischen Verfahren oder Transkatheter-Behandlungen zur
Verfligung stehen.

Die Intervention stellt die endovaskuldre Implantation eines orthotopen Transkatheter-
Trikuspidalklappenersatzes zusatzlich zur fortgesetzten leitliniengerechten medikamentdsen
Therapie dar. Durch die Implantation des Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes wird eine
Wiederherstellung der Klappenfunktion angestrebt, um die bestehende Insuffizienz der
Trikuspidalklappe zu reduzieren oder eliminieren. Die Implantation der 3-segeligen
Klappenprothese erfolgt mittels eines kathetergestiitzten Systems in den rechten Vorhof am
Ausgang der Vena cava inferior in die Trikuspidalposition. In der Informationsiibermittlung
werden neben dem gegenstandlichen Medizinprodukt des Herstellers, in dessen
Einvernehmen die Informationsiibermittlung erfolgt ist, weitere Medizinprodukte benannt,
welche nach derzeitigem Wissenstand keine CE-Kennzeichnung besitzen. Der G-BA ordnet den
Einsatz der Medizinprodukte als zugehorig zur angefragten Methode zu, sofern der jeweilige
Klappenersatz orthotop und endovaskular (transjugular oder transfemoral) implantiert wird.

Entsprechend der vorstehend beschriebene Eingrenzung des Anwendungsgebiets der
angefragten Methode auf Patientinnen und Patienten, die trotz medikament&ser Therapie
symptomatisch sind und nicht fir ein chirurgisches bzw. anderes interventionelles Verfahren
(Reparatur oder Klappenersatz) geeignet sind, ergibt sich die Fortsetzung der
leitliniengerechten medikamentdse Therapie als einzig angemessene Vergleichsintervention.



Fiir die gegenstandliche Bewertung werden die folgenden patientenrelevanten Endpunkte
herangezogen:

e Gesamtmortalitat,
e kardiovaskulare Mortalitat,
e gesundheitsbezogene Lebensqualitat,
e Symptome der Herzinsuffizienz,
e Hospitalisierungen / Herzinsuffizienz-bedingte Hospitalisierungen,
e Funktionsstatus
und
e (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse ([S]UEs).

Der zusitzlich in der Informationsiibermittlung genannte Endpunkt ,Anderung der NYHA-
Klasse” wird aufgrund der nicht standardisierten Erhebungsmethodik nicht betrachtet.

2.5.2.2 Darstellung und Bewertung des Studienpools

Die im Ubermittlungsformular dargestellten Suchen sind nicht geeignet, die Vollstindigkeit
der Informationsbeschaffung sicherzustellen, da die Suche in Studienregistern zu wenig
sensitiv und aufgrund fehlender Variation von Suchbegriffen nicht sichergestellt ist, dass alle
Studien im Anwendungsgebiet mit potenzieller Relevanz fiir die gegenstandliche Bewertung
gefunden wurden.

Fiir die Bewertung wurde ein Studienpool Gbermittelt, der 42 Studien umfasst.

Mit der Informationsiibermittlung wurden 14 nicht vergleichende Studien zu denen bereits
Ergebnisse vorliegen, eingereicht. Acht der Fallserien (Elgharably 2019 [14], Gavazzoni 2019
[20], Hahn 2019 [21], Lu 2020 [28], Lu 2021 [27], Mao 2022 [29], Sun 2021 [36], Wei 2022 [44])
wurden nicht flir die Bewertung herangezogen, weil das jeweilige implantierte
Medizinprodukt nicht der angefragten Methode entspricht, da der in den Studien
beschriebene Zugang liber den Thorax per Atriotomie erfolgte.

Bei den Ubrigen Uibermittelten abgeschlossenen Studien handelt es sich um 17 Fallberichte
(Asmarats 2018 [1], Barreiro-Perez 2022 [2], Colli 2018 [8], Estévez-Loureiro 2019 [15], Fam
2019 [16], Fam 2020 [17], Kefer 2014 [25], Kang 2022 [24], Miura 2019 [31], Mumtaz 2022
[32], Ning 2022 [34], Sumski 2018 [35], Vaturi 2021 [41], Wang 2021 [42], Wild 2021 [45],
Zhai 2022 [46], Zhou 2023 [48]), die gemal 2. Kapitel § 11 Absatz 2 Nummer 2 lit. g) VerfO der
Evidenzstufe V zuzuordnen sind und deren Ergebnissicherheit als minimal eingestuft wird. Sie
sind folglich fur die Bewertung nicht verwendbar.

Fiir die Bewertung der Methode wurden somit die in Tabelle 1 genannten Studien
herangezogen.



Tabelle 1: Resultierender Studienpool fiir die Bewertung der gegenstindlichen Methode

Studienname | Studienregistereintrag \ Vorgelegte Dokumente
Randomisiert kontrollierte Studie (RCT; Evidenzstufe Ib)

Klinischer  Prifplan  von
Edwards Lifesciences 2024
[10,13] und Summary of
Safety and Effectiveness
Data (SSED) der FDA 2024
[19]

TRISCEND I NCT04482062

Nicht-vergleichende Studien (Evidenzstufe IV)
TRISCEND Publikationen von Kodali et
al. 2022 [26] und Edwards
Lifesciences 2020 [11] und

2024[9]
NCT04221490

Webb 2022 Publikationen von Webb
2022 [43], und Fam et al.
2021 [18]

Zhang 2023 Publikation von Zhang et al.
2023 [47]

Hahn 2020 Publikation von Hahn et al.
2020 [22]

Caneiro-Queija 2022 Publikation von Caneiro-
Queija et al. 2022 [4]

Teiger 2022 Publikation von Teiger et al.
2022 [37]

Neun Studien wurden nicht in die Bewertung einbezogen, da keine Ergebnisse zu diesen
Studien vorlagen: Es handelt sich um nicht-vergleichende Studien mit der Evidenzstufe IV
(GATER 01-19 [33], NCT04433065 [30], NCT04100720 [3], NCT05436028 [23], TARGET [5],
TRAVEL [7], TRAVEL Il [6], TRICURE [38], TRISOL EFS [39]).

In der derzeit laufenden multizentrischen, randomisiert kontrollierten Studie (RCT)
TRISCEND Il [10] wurden Patientinnen und Patienten mit hochgradiger Trikuspidalinsuffizienz
eingeschlossen, die trotz leitliniengerechter medikamentdser Therapie symptomatisch sind
und die aufgrund der Einschatzung des Herzteams als Kandidatinnen und Kandidaten fiir eine
endovaskulare Implantation eines Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes -eingestuft
werden. Laut Studienregistereintrag soll die Erhebung des primaren Endpunkts (nach 12
Monaten) Ende Juni 2024 abgeschlossen sein, das Studienende wird fiir Dezember 2029
erwartet. Der primdre Endpunkt ist ein hierarchisch kombinierter Endpunkt, der nach 12
Monaten erhoben wird und sich aus 7 Komponenten zusammensetzt: Gesamtmortalitat,
Implantation eines RVAD bzw. Herztransplantation, Trikuspidalklappenoperation oder
perkutane Trikuspidalintervention, annualisierte  Haufigkeit von Herzinsuffizienz-
Hospitalisierungen, Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit gemald
Gesamtscore des Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ), Verbesserung der
Funktionsklasse gemaR NYHA und Verbesserung des 6MWT. Sekundare Endpunkte sind u. a.
folgende: Myokardinfarkt, Schlaganfall oder schwere Blutungen gemaR Definition des Mitral
Valve Academic Research Consortium (MVARC). Zusammen mit der Ubermittlung des
vollstandigen Studienberichts der Studie TRISCEND als nicht hochvertrauliches Dokument



wurden Ergebnisse einer Zwischenauswertung einer Teilpopulation der TRISCEND Il Studie zu
den einzelnen Komponenten des kombinierten primaren Endpunkts vorgelegt [19]. Laut den
Angaben in der SSED wurden bereits 259 Personen in die Interventionsgruppe und 133
Personen in die Kontrollgruppe der Studie TRISCEND II randomisiert. 220 (84,9 %) Personen
der Interventionsgruppe und 98 (73,7 %) Personen der Kontrollgruppe haben bis zum
15.12.2023 das 1-Jahres-Follow-up abgeschlossen. In der SSED werden die verfligbaren
Ergebnisse der Endpunkte der Zwischenauswertung lediglich deskriptiv dargestellt, ohne
Angabe von EffektmaRen.

Fir die Endpunkte Gesamtmortalitdt, Trikuspidalklappenoperation oder perkutane
Trikuspidalintervention (Zeitraum bis zu 18 Monate nach Implantation) sowie Hospitalisierung
aufgrund von Herzinsuffizienz (Zeitraum bis zu 1 Jahr nach Implantation) zeigten sich
numerisch bessere Ergebnisse des Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes im Vergleich mit
optimierter medikamentdser Therapie (OMT). Eine Implantation eines RVADs bzw. eine
Herztransplantation wurde in keiner der beiden Gruppen durchgefihrt.

Fiir den Endpunkt korperliche Leistungsfahigkeit lagen Ergebnisse zum 6MWT fir einen
Zeitraum nach 1 Jahr nach Implantation vor. Dabei zeigte sich ebenfalls ein numerischer
Vorteil fiir die Intervention.

Dariber hinaus wurden Ergebnisse einer weiteren Zwischenauswertung von 150
randomisierten Patientinnen und Patienten fir einen Zeitraum von 6 Monaten nach
Implantation in der SSED berichtet. Die Ergebnisse zum Endpunkt gesundheitsbezogene
Lebensqualitat zeigten ebenfalls numerisch in Richtung eines Vorteils der Intervention.

Zusatzlich findet sich eine Darstellung der Major Adverse Events nach 30 Tagen (siehe Details
in Abschnitt 4.1), jedoch ausschliellich fir die Interventionsgruppe. Statt eines
Gruppenvergleichs wurden diese mit einem Leistungsziel verglichen. Dies wird als nicht
ausreichend betrachtet, den moglichen Schaden der Intervention angemessen beurteilen zu
kénnen.

Ergebnisse zu SUEs wurden zudem lediglich als ereignisbasierte Auswertung zu gerate- oder
prozedurbezogenen SUEs zum Zeitpunkt bis 6 Monate nach Implantation berichtet. Eine
vollstandige patientenbasierte Auswertung, insbesondere auch zur Gesamtrate der SUEs im
Gruppenvergleich, findet sich dagegen nicht.

In der derzeit laufenden multizentrischen, prospektiven einarmigen open-label Studie
TRISCEND [11,26] (2024) wurden seit Mai 2020 bisher 228 Patientinnen und Patienten mit
mindestens moderater Trikuspidalklappeninsuffizienz untersucht, die trotz leitliniengerechter
medikamentoser Therapie symptomatisch sind und entsprechend der aktuellen Leitlinien
zwar fir einen Trikuspidalklappeneingriff vorgesehen sind, jedoch aufgrund der Entscheidung
des Herzteams bzw. aufgrund des operativen Risikos nicht fiir ein chirurgisches Verfahren
(Reparatur oder Klappenersatz) geeignet sind und / oder bei denen ein Transkatheter-
Trikuspidalklappen-Reparatur-Verfahren aus anatomischen Griinden (wie zu groRe
Koaptationsliicke oder signifikantes Segel-Tethering) nicht geeignet ist. In der vorgelegten
Interimsanalyse [26] wiesen allerdings 91,1 % der darin ausgewerteten 56 Personen eine
mindestens schwere Trikuspidalklappeninsuffizienz auf. Der vorgelegte vollstindige
Studienbericht bildet den Datenschnitt zum 27.10.2022 ab. Zu diesem Zeitpunkt war eine
Teilpopulation von insgesamt 192 Patientinnen und Patienten eingeschlossen, von denen 186
eine Implantation eines Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes unter Verwendung des
bewertungsgegenstandlichen Medizinprodukts erhalten haben. 176 Personen haben das
Follow-up nach 30 Tagen abgeschlossen; 142 Personen nach 6 Monaten, 118 Personen nach
1 Jahr und 31 Personen nach 2 Jahren. Bei einem Teil der Studienzentren war die Rekrutierung
zu diesem Zeitpunkt noch nicht abgeschlossen. Im Studienbericht werden unter anderem
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Ergebnisse zu (S)UEs und zur Mortalitat fiir einen Zeitraum von bis zu zwei Jahren nach
Implantation fiir eine Teilpopulation von 192 Personen berichtet, von denen 186 eine
Implantation eines Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes unter Verwendung des
bewertungsgegenstandlichen Medizinprodukts erhalten haben. Erhoben werden unter
anderem ein kombinierter Sicherheitsendpunkt, Gesamtmortalitat, herzinsuffizienzbedingte
Hospitalisierung, korperliche Leistungsfahigkeit, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und
UEs. Die geplante Nachbeobachtungsdauer betragt finf Jahre.

Bei der multizentrischen, retrospektiven Beobachtungsstudie Hahn 2020 [22] wurden
Patientinnen und Patienten mit symptomatischer schwerer, massiver, oder torrentialer
Trikuspidalklappeninsuffizienz und einem als hoch eingeschatzten Risiko fir einen
chirurgischen Eingriff eingeschlossen. Bei 30 Patientinnen und Patienten wurde ein
Transkatheter-Trikuspidalklappenersatz unter Verwendung des GATE Systems implantiert. Bei
funf Patientinnen und Patienten erfolgte die Implantation Gber einen transjuguldren Zugang,
bei den Ubrigen 25 transthorakal. Berichtet werden die Ergebnisse 30 Tage nach dem Eingriff
unter anderem hinsichtlich Mortalitdt und gerate- oder prozedurbezogener Komplikationen.

Bei der multizentrischen, prospektiven, nicht-randomisierten, einarmigen , Compassionate
Use” Studie Webb 2022 [43] wurde das bewertungsgegenstandliche Medizinprodukt 27
Patientinnen und Patienten implantiert, die das Herzteam aufgrund ihrer Trikuspidalanatomie
als ungeeignet fir eine Trikuspidalklappenreparatur ansah (z. B. Koaptationsliicke [> 10 mm]
oder schwerwiegendes Segel-Tethering). Patientinnen und Patienten mit schwerer
rechtsventrikularer Dysfunktion oder signifikanter pulmonaler Hypertonie wurden
ausgeschlossen. Nach 30 Tagen und einem Jahr wurden u. a. folgende Endpunkte berichtet:
Mortalitat, korperliche Leistungsfahigkeit, Hospitalisierungen aufgrund von Herzinsuffizienz
und bestimmte kardiovaskuldre Ereignisse. Die Publikation Fam 2021 [18] wird der Studie
Webb zugeordnet, da die betrachtete Studienpopulation eine Teilpopulation der Studie Webb
2022 darstellt.

Bei der 1-armigen Studie der Studie Zhang 2023 [47] wurde bei zehn Patientinnen und
Patienten mit symptomatischer schwerer Trikuspidalklappeninsuffizienz und einem als hoch
eingeschatzten Risiko fur einen chirurgischen Eingriff, die Implantation eines Transkatheter-
Trikuspidalklappenersatzes unter Verwendung des Medizinprodukts LuX-Valve Plus
durchgefihrt. Nach 30 Tagen werden folgende Endpunkte berichtet: Mortalitat,
Hospitalisierungen aufgrund von Herzinsuffizienz, Myokardinfarkt, Schlaganfall und schwere
Blutungen.

In der Studie Caneiro-Queija 2022 [4] wird (ber zwei Patientinnen mit torrentialer
Trikuspidalklappeninsuffizienz berichtet, denen ein Transkatheter-Trikuspidalklappenersatz
unter Verwendung des Medizinprodukts Cardiovalve implantiert wurde. Berichtet werden
Ergebnisse nach 3 Monaten unter anderem hinsichtlich gerdte- oder prozedurbezogener
Komplikationen.

In der Studie Teiger 2022 [37] wird von zwei Patientinnen mit massiver bzw. torrentialer
Trikuspidalklappeninsuffizienz, die vom Herzteam aufgrund einer massiven Koaptationsliicke
fir eine endovaskuldre Klappenreparatur als nicht geeignet klassifiziert wurden, berichtet,
denen ein Transkatheter-Trikuspidalklappenersatz unter Verwendung des Medizinprodukts
Topaz implantiert wurde.

Die in diesen Studien verwendeten Medizinprodukte haben, mit Ausnahme des
bewertungsgegenstandlichen Medizinprodukts, nach derzeitigem Wissensstand keine CE-
Kennzeichnung. Die Ergebnissicherheit der vorgenannten Fallserien ist jeweils als minimal
einzustufen. Sie werden nicht fir die Bewertung des Nutzens herangezogen, sondern anhand
der vorgelegten Dokumente ausschlieRlich erganzend auf moégliche Hinweise zu schadlichen
Effekten der endovaskuldren Implantation eines orthotopen Transkatheter-



Trikuspidalklappenersatzes zusatzlich zur fortgesetzten leitliniengerechten medikamentosen
Therapie geprift.

2.5.2.3 Bewertung des Nutzens bzw. der Schadlichkeit oder Unwirksamkeit

Auf Basis der mit der Informationsiibermittlung eingereichten sowie den nachgelieferten
Studien, zu denen bereits Ergebnisse fiir die gegenstandliche Bewertung vorliegen, lasst sich
weder der Nutzen, noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode im Sinne von
§ 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V erkennen.

Fiir die gegenstandliche Bewertung liegen keine ausreichend aussagekraftigen Ergebnisse aus
Studien der Evidenzstufe | vor, die fir die Bewertung des Nutzens der endovaskuldren
Implantation eines orthotopen Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes zusatzlich zur
fortgesetzten leitliniengerechten medikamentdsen Therapie herangezogenen werden
konnen. Es liegen auch keine erkennbaren Griinde im Sinne des 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO
vor, die ein Abweichen von dieser Evidenzstufe bezliglich der heranzuziehenden Unterlagen
fur die gegenstidndliche Nutzenbewertung erforderlich machen wiirden. Die vorgelegten
Zwischenauswertungen zu einer Teilpopulation der RCT TRISCEND II [19] lieferten zwar
zusatzliche Erkenntnisse zur Bewertung gemaR § 137h SGB V. Insbesondere wegen der bislang
fehlenden Angaben zur Haufigkeit von SUEs in beiden Gruppen sind diese Ergebnisse jedoch
nicht ausreichend fiir eine abschlieBende Aussage zur Abwadgung von Nutzen und
Schadlichkeit. Zudem handelt es sich lediglich um Zwischenauswertungen. So liegen insbesondere
fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat erst Daten in deskriptiver Form von 150
der geplanten 400 Patientinnen und Patienten vor.

Bei den eingereichten Fallserien TRISCEND, Webb 2022, Zhang 2023, Hahn 2020, Caneiro-
Queija 2022, Teiger 2022, zu denen bereits Ergebnisse vorliegen, handelt es sich jeweils um
Studien der Evidenzstufe IV zur angefragten Methode.

Grundsatzlich sind fiir die Bewertung von Unwirksamkeit oder Schadlichkeit vergleichende
Daten erforderlich. Auf Basis von Fallserien kann nur in Einzelfadllen die Schadlichkeit als belegt
angesehen werden, beispielsweise aufgrund der beobachteten Haufigkeit und Schwere von
Komplikationen, die sich eindeutig der Intervention zuordnen lassen.

Erkenntnisse zur Unwirksamkeit und zur Schadlichkeit der gegenstdndlichen Methode lassen
sich aus den Ubermittelten Daten nicht ableiten, da insbesondere keine ausreichend
aussagekraftigen vergleichenden Daten vorliegen. Auch die eingereichten Fallserien unter
Berlicksichtigung des vollstandigen Studienberichts zur Studie TRISCEND lassen nicht auf die
Schéadlichkeit der gegenstdandlichen Methode schliel3en.

Dariber hinaus liegen keine sonstigen Daten vor, die eine Schadlichkeit oder Unwirksamkeit
der gegenstiandlichen Methode erkennen lassen.

Da weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit der endovaskularen
Implantation eines orthotopen Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes zusatzlich zur
fortgesetzten leitliniengerechten medikamentdsen Therapie bei Patientinnen und Patienten
mit hochgradiger Trikuspidalklappeninsuffizienz, die trotz medikamentdser Therapie
symptomatisch bleiben und fir die gemaR der Entscheidung des Herzteams keine anderen
chirurgischen Verfahren oder Transkatheter-Behandlungen zur Verfligung stehen, gemaR §
137h Absatz 1 Satz 4 SGB V als belegt anzusehen ist, leitet der G-BA gemaR § 137h Absatz 4
SGB V ein Beratungsverfahren (iber eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e Absatz 1 SGB V
sowie das Einschatzungsverfahren nach 2. Kapitel § 6 VerfO ein. Eine Priifung des Potenzials
der Methode erfolgt gemaR 2. Kapitel § 37 Absatz 4 VerfO nicht.
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3. Informationserganzungsverfahren

Der G-BA hat das Informationserganzungsverfahren gemafR § 137h Absatz 1 Satz3 SGB Vi.V.m.
2. Kapitel § 35 Satz 1 VerfO am 19.12.2023 im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung
eingeleitet.

Es ist keine erganzende Information eingegangen.

4, Meldung weiterer betroffener Hersteller

Der G-BA hat gemaR 2. Kapitel § 35 Satz 2 VerfO im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung
am 19.12.2023 weitere betroffene Hersteller von Medizinprodukten mit einer Frist von einem
Monat zur Meldung aufgefordert, damit diese sowohl bei einer etwaigen Bestimmung von
Kernmerkmalen nach 2. Kapitel § 36 Satz 2 VerfO oder Regelungen zur Abrechnungsfahigkeit
des Medizinprodukts als auch in etwaigen Stellungnahmeverfahren beriicksichtigt werden
konnen. Als betroffen gilt gemaR 2. Kapitel § 32 Absatz 3 VerfO ein Hersteller, wenn er ein auf
dem deutschen Markt verkehrsfihiges Medizinprodukt verantwortlich produziert, welches fir
die untersuchte Methode mafigeblich im Sinne von 2. Kapitel § 32 Absatz 2 VerfO ist.

Innerhalb der gesetzten Frist sind zwei Meldungen von Herstellern eingegangen. Die
Entscheidung Uber die Betroffenheit der weiteren Hersteller trifft der G-BA vor der hier
gegenstdndlichen Beschlussfassung zur Bewertung nach § 137h Absatz 1 Satz 4 SGB V.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand/Verfahrensschritt

10.11.2023 Eingang der Informationsibermittlung

18.12.2023 Veroffentlichung der Eingangsbestatigung im Internet

19.12.2023 Bekanntmachung der Informationstibermittlung
(Veroffentlichung im Internet)
Einleitung des Informationserganzungsverfahrens

19.12.2023 Bekanntmachung der Aufforderung weiterer Hersteller zur
Meldung (Veroffentlichung im Bundesanzeiger)

22.01.2024 Ende des Informationsergdnzungsverfahrens

22.01.2024 Ende der Meldefrist fir weitere betroffene Hersteller

28.03.2024 UA MB AbschlieBende Beratung der Beschlussempfehlung zur
Durchfiihrung der Bewertung

18.04.2024 Plenum Beschlussfassung Uber die Durchfihrung einer Bewertung
nach § 137h SGB V

14.11.2024 UA MB Beratung des Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde zum Ergebnis des Bewertungsverfahrens

22.11.2024 Plenum Beschlussfassung (iber das Bewertungsergebnis und
Einleitung des Beratungsverfahrens tiber eine Richtlinie zur
Erprobung nach § 137e Absatz 1 SGB V und des
Einschatzungsverfahrens nach 2. Kapitel § 6 VerfO




6. Fazit

Fiir die Endovaskulare Implantation eines Transkatheter-Trikuspidalklappenersatzes bei
Trikuspidalklappeninsuffizienz hat der G-BA eine Bewertung gemaR § 137h Absatz 1 Satz 4
SGB V durchgefiihrt, da die entsprechenden Voraussetzungen vorlagen.

Weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder Unwirksamkeit dieser Methode unter
Anwendung des Medizinprodukts ist als belegt anzusehen (§ 137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 3
SGB V). Daher leitet der G-BA gemaR § 137h Absatz 4 SGB V i. V. m. 2. Kapitel § 37 Absatz 4
Satz 2 VerfO mit diesem Beschluss auch ein Beratungsverfahren Uber eine Richtlinie zur
Erprobung nach § 137e Absatz 1 SGB V sowie das Einschatzungsverfahren nach 2. Kapitel § 6
VerfO ein.
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