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Fragebogen
Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
Erläuterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung
Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung für oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primären Mammakarzinom mit Befall von 1-3 Lymphknoten
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.
Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung für      oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primären Mammakarzinom mit Befall von 1-3 Lymphknoten.
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 19. Juni 2023.
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).
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Fragebogen zu Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung für oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primären Mammakarzinom mit Befall von 1-3 Lymphknoten
Von den zu dieser Methode bereits vom G-BA getroffenen Beschlüssen vom 19. Juni 2019 und 15. Oktober 2020 umfasst ist der Einsatz biomarkerbasierter Tests bei Patientinnen mit einem primären Hormonrezeptor-positivem, HER2/neu-negativen, nodalnegativen und nicht metastasierten Mammakarzinom unter Anwendung der Vorgehensweise des Oncotype DX®, EndoPredict®, MammaPrint® oder Prosigna®.
Da der G-BA bereits die genannten Beschlüsse zu der Methode getroffen hat und die biomarkerbasierten Tests bereits eingesetzt werden können, verzichtet der G-BA auf eine umfassende Befragung der Einschätzung zu allen Aspekten der Therapie, der Indikationsstellung, zum Nutzen, der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit, sondern konzentriert sich diesbezüglich wesentlich auf Fragen zur bisherige Anwendungspraxis, deren Relevanz für an primärem Brustkrebs mit Befall von bis zu drei Lymphknoten erkrankten Patientinnen und dem G-BA aktuell bekannten neueren Ergebnissen für diese Patientinnengruppe. Eine Stellungnahme zu umfassenderen und weiteren Aspekten ist gleichwohl möglich.
	A.	Fragen zur Indikationsstellung 

	1. Wie werden die oben aufgeführten Tests für Patientinnen mit primärem Mammakarzinom ohne Lymphknotenbefall in der Versorgung bislang eingesetzt? Welche klinischen und pathologischen Kriterien werden gegenwärtig vor Entscheidung zur Testanwendung herangezogen und wie werden deren Ergebnisse genutzt, um zu entscheiden, ob eine Testanwendung in Frage kommt? Ist für die Gruppe der Patientinnen mit primärem Mammakarzinom mit Befall von 1 bis 3 Lymphknoten etwas gesondert zu beachten?
	

	B.	Fragen zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit

	2. Wie bewerten Sie die neue Publikation zur Vorgehensweise Oncotype DX für den Einsatz bei Patientinnen mit primärem Mammakarzinom mit Befall von 1 bis 3 Lymphknoten[footnoteRef:1]? Welche Bedeutung kommt insbesondere den differenzierten Ergebnissen für jüngere/prämenopausale Frauen gegenüber älteren/postmenopausale Frauen zu und hat dies auch Auswirkungen auf die Bewertung der Nutzung der Tests bei Patientinnen mit nodalnegativer Erkrankung?  [1:  Kalinsky K, Barlow WE, Gralow JR, Meric-Bernstam F, Albain KS, Hayes DF, et al. 21-Gene Assay to Inform Chemotherapy Benefit in Node-Positive Breast Cancer. New England Journal of Medicine. 2021;385(25):2336-47.] 

	

	3. Bitte benennen Sie ggf. weitere geeignete Studien, die den Nutzen oder Schaden biomarkerbasierter Tests im Rahmen der Indikationsstellung zur adjuvanten Chemotherapie belegen. Bitte nennen Sie ggf. auch Studien, in denen verschiedene Tests vergleichend untersucht wurden.
	

	C.	Fragen zur Wirtschaftlichkeit

	4. Welche Kosten entstehen durch den Einsatz der o. g. Tests? Welche könnten vermieden werden? Wie häufig werden die einzelnen oben genannten Testverfahren angewendet? 
	

	D.	Ergänzung

	5. 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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