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Methodenbewertung

Eckpunkte fur zukinftiges Screening auf Ge-
barmutterhalskrebs geandert

Berlin, 16. September 2016 — Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) hat am gestrigen Donnerstag in Berlin seine Eckpunkte flr das
zuklnftige Screening auf Gebarmutterhalskrebs (Zervixkarzinom-
Screening) geéndert. Frauen ab dem Alter von 35 Jahren soll statt der
derzeitigen jahrlichen zytologischen Untersuchung alle drei Jahre eine
Kombinationsuntersuchung — bestehend aus einem Test auf genitale
Infektionen mit humanen Papillomaviren (HPV) und einer zytologischen
Untersuchung — angeboten werden. Frauen im Alter zwischen 20 und 35
Jahren haben weiterhin Anspruch auf eine jahrliche zytologische Unter-
suchung. Vorgesehen ist weiterhin, dass die Screening-Strategien inklu-
sive Intervallen und Altersgrenzen nach einer mindestens sechsjahrigen
sogenannten Ubergangsphase auf Anderungsbedarfe tiberprift werden.

In den urspringlichen Eckpunkten war ein Optionsmodell fiir das Scree-
ning von Frauen ab dem Alter von 30 Jahren festgelegt, wonach fir ei-
nen Ubergangszeitraum eine Wahlmaglichkeit zwischen jahrlicher zyto-
logischer Untersuchung und priméarem HPV-Screening (mit Zytologie-
Triage bei positivem HPV-Test) in einem 5-Jahres-Intervall vorsah. Eine
Kombination beider Screening-Strategien oder ein Wechsel vor Ablauf
des Screeningintervalls war dabei nicht vorgesehen.

Die Anderung der Eckpunkte ist vom G-BA als Ergebnis des Stellung-
nahmeverfahrens zu Beschlussentwirfen des zukinftigen Zervixkarzi-
nom-Screenings als notwendig erachtet worden. Die Einwénde von wis-
senschaftlichen Fachgesellschaften, Medizinprodukteherstellern und der
Bundeséarztekammer hatten sich im Wesentlichen auf die Zuverlassigkeit
der Testmethoden, die Auswirkungen des geplanten Optionsmodells auf
die Teilnahmeraten, das Screeningintervall und die Abgrenzung zur Ku-
ration bezogen. Problematisiert wurde von den Stellungnehmenden zu-
dem die valide Evaluation der beiden optional angebotenen Scree-
ningstrategien.

Resultierend aus den Anderungen der Eckpunkte hat der G-BA den Auf-
trag an das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWIG) zur Erstellung von Einladungsschreiben und Versicherten-
informationen angepasst. Der Abschlussbericht des IQWIG wird im

Il. Quartal 2017 erwartet. Die Beauftragung des IQWiG zur Bewertung
der Dunnschichtzytologie als Triage-Test im Zervixkarzinom-Screening
wurde zurlickgezogen.

Angesichts der Komplexitat der inhaltlichen und organisatorischen Aus-
gestaltung des Zervixkarzinom-Screenings in der Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie des G-BA (KFE-RL) wird der G-BA thematische Teilbeschlis-
se fassen, die dann jedoch gemeinsam in Kraft treten. Das oben aufge-
fuhrte Stellungnahmeverfahren wurde zum Teilthema ,Programmablauf*
durchgefuhrt. Aktuell beréat der G-BA die Regelungen, die fur die Bewer-
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tung der Programmaqualitat erforderlich sind. Die Beratungen zu allen
Teilbeschlissen sollen bis zum Jahresende 2017 abgeschlossen sein.

Hintergrund — Fritherkennung von Gebarmutterhalskrebs

Seit 1971 haben gesetzlich krankenversicherte Frauen ab einem Alter
von 20 Jahren die Mdglichkeit, jahrlich eine Friherkennungsuntersu-
chung auf Gebarmutterhalskrebs wahrzunehmen. Die Untersuchung
wird mittels Pap-Test (Papanicolaou-Abstrich, Zellabstrich vom Gebér-
muttermund) durchgefihrt. Das Zervixkarzinom-Screening hat der G-BA
in den Richtlinien Uber die Friherkennung von Krebserkrankungen
(Krebsfriherkennungs-Richtlinien [KFE-RL]) geregelt.

Mit dem Krebsfriilherkennungs- und Registergesetz von 2013 hat der
Gesetzgeber den G-BA damit beauftragt, das bislang opportunistische
Zervixkarzinom-Screening in ein organisiertes Screening zu uberfuhren.
Dies beinhaltet die Einflhrung eines Einladungswesens, die Bereitstel-
lung verbesserter Informationen fur die anspruchsberechtigten Versi-
cherten, den Ausbau der Qualitatssicherung sowie eine Erfolgskontrolle
und einen Abgleich der Daten von Krebsregistern mit Daten

nach § 299 SGB V.

Im Jahr 2013 beauftragte der G-BA das Institut fur Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIiG) zu prifen, ob in Studien
neue Erkenntnisse dariiber vorliegen, wann eine Testung auf genitale
Infektionen mit humanen Papillomaviren (HPV-Test) sinnvoll ist. Weil der
Nachweis der humanen Papillomaviren, die Gebarmutterhalskrebs aus-
I6sen konnen, nicht automatisch das Vorhandensein von Krebs oder
einer Krebsvorstufe bedeutet, wird der HPV-Test derzeit nur durchge-
fuhrt, wenn zum Beispiel ein auffalliger Pap-Befund vorliegt.

Unter Zugrundelegung einer Nutzenbewertung des IQWiG und Europai-
scher Leitlinienempfehlungen hatte der G-BA am 19. Marz 2015 Eck-
punkte fur die Neugestaltung der Zervixkarzinom-Friherkennung nach
§ 25a SGB V beschlossen, die unter anderem eine Integration des HPV-
Tests zur Friherkennung des Zervixkarzinoms fur Frauen ab dem Alter
von 30 Jahren vorsehen. Da auf der Grundlage der Studien zur Nutzen-
bewertung jedoch keine Empfehlung fir eine bestimmte Screeningstra-
tegie ausgesprochen werden konnte und in diesen Studien unterschied-
liche Strategien verwendet wurden, hatte der G-BA in seinen — mit dem
aktuellen Beschluss geanderten — Eckpunkten ein Optionsmodell fir das
Screening von Frauen ab dem Alter von 30 Jahren festgelegt, das fur
einen Ubergangszeitraum eine Wahlmaglichkeit zwischen jahrlicher zy-
tologischer Untersuchung und primarem HPV-Screening (mit Zytologie
Triage bei positivem HPV-Test) in einem 5-Jahres-Intervall vorsah. Eine
Kombination beider Screening-Strategien oder ein Wechsel vor Ablauf
des Screeningintervalls war dabei nicht vorgesehen. In einer Uber-
gangszeit von mindestens 6 Jahren sollten die beiden Screeningoptio-
nen vergleichend evaluiert werden.
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https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s13-03-nutzenbewertung-eines-hpv-tests-im-primarscreening-des-zervixkarzinoms-rapid-report.3753.html#accompanying
https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2224/

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV tbernommen werden. Rechtsgrundlage fir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fir die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieRen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog
der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitats-
managements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationaren Versorgung.
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