Gemeinsamer
Bundesausschuss

Fragebogen

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
Erlduterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung der

Lungenkrebsfritherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomographie (NDCT)
bei Rauchern

GemaR § 84 Absatz 3 Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) werden Friiherkennungsuntersuchun-
gen, die mittels Anwendung von ionisierender Strahlung der Ermittlung nicht tGbertragbarer
Krankheiten dienen, durch das Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) unter Beteiligung von Fach-
kreisen wissenschaftlich bewertet. Das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare
Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUV), welches in einer Rechtsverordnung die Zulassig-
keit einer Friiherkennungsuntersuchung festlegt (§ 84 Absatz 2 StrISchG), hat die Ergebnisse
dieser wissenschaftlichen Bewertung des BfS zu berlicksichtigen. Nach Inkrafttreten einer sol-
chen Rechtsverordnung zur Zuldssigkeit einer Fritherkennungsuntersuchung hat der G-BA in-
nerhalb von 18 Monaten zu prifen, ob diese auch zu Lasten der GKV zu erbringen ist (§ 25
Absatz 4a SGB V).

Hintergrund fiir die Aufnahme der Beratungen zur Lungenkrebsfriiherkennung mittels Nied-
rigdosis-Computertomographie bei Rauchern gemaR § 25 Absatz 4a i.V.m. § 135 Absatz 1
Satz 1 SGB V ist eine positive Begutachtung der Friiherkennung von Lungenkrebs mittels Nied-
rigdosis-Computertomographie durch das BfS und das Vorliegen des entsprechenden Refe-
rentenentwurfs des BMUV fiir eine Verordnung Uber die Zuldssigkeit der Anwendung der
Niedrigdosis-Computertomographie zur Fritherkennung von Lungenkrebs bei Rauchern.?

Das Bewertungsverfahren bezieht sich auf die Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdo-
sis-Computertomographie bei Rauchern.

Gemal 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe
einer ersten Einschatzung zum angekindigten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie lhrer Ein-
schatzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.

Sollten Ihrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fragen
nicht bericksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zusatzlich zu erlautern.

1 Der Referentenentwurf der Lungenkrebsfriherkennungsverordnung (RefE LuKrFrihErkV) ist abrufbar Giber den Internetauftritt
des BMUV https://www.bmuv.de/gesetz/referentenentwurf-einer-verordnung-ueber-die-zulaessigkeit-der-anwendung-der-nied-
rigdosis-computertomographie-zur-frueherkennung-von-lungenkrebs-bei-rauchern-lungenkrebs-frueherkennungs-verordnung .
Einige Fragen des Fragebogens beziehen sich auf die in dem RefE LuKrFrihErkV festgelegten Vorgaben.”
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Malgeblich fur die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind die
wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begriindung lhrer Einschatzung anfiihren. Bitte ergan-
zen Sie lhre Einschatzung daher durch Angabe der Quellen, die fiir die Beurteilung des genann-
ten Verfahrens maligeblich sind und fiigen Sie die Quellen bitte - soweit mdglich - in Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns Ihre Unterlagen in deutscher Sprache nach Méglichkeit in elektronischer
Form (z. B. Word- oder PDF-Dokumente) per E-Mail an kfe-rl2@g-ba.de zu Gbersenden. Die
Frist zur Abgabe einer ersten Einschatzung endet am 8. Februar 2024.

Mit der Abgabe einer Einschatzung erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in einem
Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit Ab-
schluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zugénglich
gemacht wird.

Funktion des Einschatzenden

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschatzung abgeben (z. B. Verband, Insti-
tution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).

AWMF-Fachgesellschaften:

Deutsche Gesellschaft flir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP)
Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie (DGT)

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

Deutsche Gesellschaft fiir Arbeitsmedizin und Umweltmedizin (DGAUM)
Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM)

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) mit der Arbeitsgemeinschaft Bildgebung in der Onkologie
(ABO), der Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie (AlO) und der Pneumologisch-onko-
logische Arbeitsgemeinschaft (POA)

In Abstimmung mit:

Bundesverband der Pneumologie, Schlaf- und Beatmungsmedizin (BdP)
Berufsverband der Deutschen Radiologen (BDR)

Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung (DGUV)



mailto:kfe-rl2@g-ba.de

Fragebogen zur
Bewertung der Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computerto-
mographie bei Rauchern

Der Beratungsgegenstand , Lungenkrebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomo-
graphie bei Rauchern” wird im Folgenden abgekirzt durch "Lungenkrebsfriiherkennung mit-
tels NDCT"

Fragen Antworten (bitte mit Belegen begriinden)

A. Fragen zur Zielpopulation

ausschlieBlich Personen mit einem hohem
Risiko flr einen Lungenkrebs, welche die
Eingangskriterien der BMUV Rechtsverord-
nung auf der Basis der BfS-Bewertung er-
flllen (aktuell gemal §2 Abs. 1, Punkte 1-
3a und 4 RefE LuKrFrihErkV) und zugleich
keine Ausschlussgrinde im Hinblick auf das
Eignungsprofil der BMUV Rechtsverord-
nung haben (aktuell gemall §2 Abs. 1,
Punkt 3b RefE LuKrFrihErkV)

1. Welchen Personen sollte eine Lun- -
genkrebsfriherkennung mittels
NDCT angeboten werden?

2. Welchen Personen sollte keine Lun- | -
genkrebsfriherkennung mittels
NDCT angeboten werden?

alle Personen, welche nicht die Eingangs-
kriterien der BMUV Rechtsverordnung er-
fillen (aktuell gemal §2 Abs. 1, Punkte 1-
3a und 4 RefE LuKrFrihErkV)

- alle Personen mit einem hohen Risiko flr
Lungenkrebs (gemaR Punkt 1), aber gerin-
ger Lebenserwartung (siehe Punkt 3 Medi-
zinisches Eignungsprofil)

- alle Personen, die im Rahmen der nachge-
henden Vorsorge oder bei anerkannter Be-
rufskrankheit bereits ein erweitertes Vor-
sorgeangebot zur Fritherkennung von Lun-
genkrebs durch die gesetzliche Unfallversi-
cherung erhalten (EVA-Lunge der DGUV)

3. Welche Angaben sind fiir ein
pneumologisches Risikoprofil rele-
vant?

Wir schlagen vor den missverstandlichen Be-
griff ,pneumologisches Risikoprofil“ aus §2
Abs. 1, Punkt 3b RefE LuKrFrihErkV gegen den
Begriff ,,medizinisches Eignungsprofil“ zu er-
setzen.

Das medizinische Eignungsprofil, welches die
Gesamtabschéitzung des qualifizierten Arztes
in Absprache mit dem potentiellen Teilneh-
mer enthilt, sollte nach unserer Auffassung




Fragen

Antworten (bitte mit Belegen begriinden)

nachfolgende Risiken durch Begleiterkrankun-
gen, Einschrankungen des Leistungszustandes
und Gebrechlichkeit erfassen:
e kardiovaskulares Risiko
e pneumologisches Risiko
e onkologisches Risiko (z.B. aktive Krebs-
erkrankung)
e psychologisches Risiko
e Risiko bei Einschrankung des Leistungs-
zustandes
e Risiko bei Gebrechlichkeit

Ziel ist es, Personen vor Einschluss in die Lun-
genkrebsfriherkennung mittels NDCT zu er-
kennen und auszuschlieBen, bei denen auf
Grund von eingeschrénkter Lebenserwartung
der Person der durch das Screening entdeckte
Lungenkrebs zu Lebzeiten wahrscheinlich nicht
auffallig geworden ware und keine Beschwer-
den hervorgerufen hatte.

Eine standardisierte, national einheitliche Er-
fassung der der Person bereits vorbekannten
Risiken durch Begleiterkrankungen, Einschran-
kungen des Leistungszustandes und Gebrech-
lichkeit ausschlieBlich auf der Basis der medizi-
nischen Vorgeschichte der Teilnehmer in Form
einer Checkliste ist aus unserer Sicht er-
wiinscht.

Information Uber zertifizierte Rauchfreipro-
gramme/Rauchstopp ist erwiinscht.

4. Wie kann die Zielgruppe nied-
rigschwellig identifiziert und erreicht
werden?

Lungenkrebsfriherkennung mittels NDCT ist
kein populationsbezogenes, sondern ein Ri-
siko-adaptiertes Screening-Verfahren. In
Deutschland existiert derzeit keine umfas-
sende Erfassung und Dokumentation der Ta-
bakrauchexposition, auf die zur Identifikation
von Zielgruppen zurtickgegriffen werden kann.

Dennoch ist eine niedrigschwellige Identifika-
tion und Ansprache von Zielgruppen effektiv
und umsetzbar, wie in der deutschen Pilotstu-
die HANSE durch eine Kombination folgender
MaRnahmen erfolgreich demonstriert wird:
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Antworten (bitte mit Belegen begriinden)

- systematische strukturierte personalisierte
Einladungen von Personen mit Erfillung
der Alterseingangskriterien (gemaR RefE
LuKrFrihErkV) zu einem niedrigschwelligen
Assessment der Eingangskriterien und me-
dizinischen Eignungskriterien, z.B. durch
Kostentrager oder Einwohnermeldedamter
bzw. in Anlehnung an §25a SGB V

- personalisierte Einladungen zum nied-
rigschwelligen Risikoassessment Uber:

- Allgemeinmediziner, Internisten (insbe-
sondere hausarztlich tatige und
Pneumologen) und andere Fachéarzte
(z.B. aus Mammographiescreeningpro-
grammen) im ambulanten und statio-
naren Setting sowie Betriebsarzte und
Arbeitsmediziner*

- andere Friherkennungsprogramme

- Tabakrauch-Entwéhnungsprogramme

- Flyer in Arztpraxen, bei Kostentragern etc.

- zentrale Screening Website, telefonische
Hotline

- Werbung

- strukturierte Einladung der Hochrisiko-
gruppe fir Folgetermine inkl. Erinnerungs-
wesen, um den Nutzen fir die Teilnehmer
zu erhohen.

* 7. B. Gber § 132f SGB V bzw. gemal Arbeitsmedizini-
scher Regel (AMR) 3.3 ,Ganzheitliche arbeitsmedizini-
sche Vorsorge unter Berlicksichtigung aller Arbeitsbe-
dingungen und arbeitsbedingten Gefahrdungen”

5. Das IQWiG? und das BfS3 haben eine
Bewertung zum Nutzen und Scha-
den einer Lungenkrebsfriiherken-
nung mittels NDCT durchgefihrt.
Gibt es darliberhinausgehende Er-
kenntnisse fiur eine Nutzen-Scha-
den-Abwagung?

Die Bewertungen des IQWiG und des BfS ent-
sprechen unserer Einschatzung nach dem ak-
tuellen Stand der Forschung und Technik der
Computertomographie.

Es gibt keine Griinde, die gegen den Start eines
strukturierten LDCT LCS auf der Basis der BfS-
Kriterien in Deutschland sprechen bzw. den
Nutzen in Frage stellen.

2 https://www.iqwig.de/download/s19-02 lungenkrebsscreening-mittels-low-dose-ct abschlussbe-

richt v1-0.pdf

8 https://doris.bfs.de/jspui/handle/urn:nbn:de:0221-2021082028027
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Antworten (bitte mit Belegen begriinden)

6. Durch welche MaRnahmen kann die
Nutzen-Schadensbilanz einer Lun-
genkrebsfriiherkennung mittels
NDCT optimiert werden?

Durch ein funktionierendes strukturiertes
Einladungswesen fir den Einschluss und
flir Folgeuntersuchungen

durch verfiigbare und flachendeckende
qualifizierte Eignungsprifung (Evaluation
des medizinischen Eignungsprofils) durch
Hausarzte und Internisten mit evaluiertem
Patienteninformationsmaterial

durch ein Monitoring der Strahlendosis
und Bildqualitat des NDCTs

durch national einheitliche Befundung der
NDCTs mit geeigneter Software und Zweit-
befundung der kontrollbedrftigen und ab-
klarungsbediirftigen Befunde

durch verpflichtende Vorstellung aller ab-
klarungsbedirftigen Befunde in einem in-
terdiziplindren Board bestehend aus min-
destens einem Radiologen, Pneumologen
und Thoraxchirurgen in einer auf die Diag-
nostik und Behandlung von Lungenkrebs
spezialisierten Einrichtung

durch lokales und nationales Qualitatsma-
nagement.

7. In welchem Intervall soll eine Lun-
genkrebsfriherkennung mittels
NDCT angeboten werden?

Kann das Intervall risikoadaptiert
angepasst werden?

Wir empfehlen nach dem aktuellen Stand der
Wissenschaft ein jahrliches Screening.

Wenn es neue Evidenz-basierte Erkenntnisse
gibt, sollten die Intervalle entsprechend ange-
passt werden.

C. Fragen zur Wirtschaftlichkeit

8. Bitte machen Sie Angaben zu den di-
rekten und indirekten Kosten einer
Lungenkrebsfriherkennung mittels
NDCT.

D. Fragen zu Voraussetzungen der Durchfiihrung

9. Welche Qualitatsvorgaben
(Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
gualitat) halten Sie fir eine Lungen-
krebsfriiherkennung mittels NDCT
fir erforderlich?

Wir haben in unserem Positionspapier die
notwendigen Qualitatsvorgaben im Hinblick
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat fur
die erfolgreiche Durchfiihrung einer Lungen-
krebsfriherkennung mittels NDCT in
Deutschland dargelegt, welche sich an dem
Mammographie-Screening-Programm orien-
tieren (Rofo. 2023 Oct 10.doi: 10.1055/a-
2178-2846.).

10. Welche Vorgaben zur Befundung
sollten vom G-BA festgelegt wer-
den?

Wir empfehlen eine national einheitliche
strukturierte Befundung nach der modifizier-
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Antworten (bitte mit Belegen begriinden)

Ist hierbei zwischen kontrollbeddirf-
tiger und abklarungsbediirftiger Be-
fundung zu unterscheiden? (vgl. die
Vorgaben des RefE LuKrFrihErkV)

ten Lung CT Screening Reporting & Data Sys-
tem (Lung-RADS) 2022 Klassifikation mit In-
tegration der Volumenverdopplungszeit ge-
malk des Positionspapiers der beteiligten Fach-
gesellschaft (Rofo. 2023 Oct 10.doi: 10.1055/a-
2178-2846.).

Hierbei ist zwischen einem negativen, kontroll-

bediirftigen und abklarungsbediirftigen Be-

fund zu unterscheiden. Wir haben hier einen

Vorschlag in unserem Positionspapier ge-

macht, der sich in der HANSE Studie bewahrt

hat:

- Negativ: Lung RADS 1 und 2,

- Kontrollbediirftig: Lung RADS 3 und 4a (3
Monate),

- Abkldrungsbedirftig: Lung RADS 4A (PET),
4B und 4X

Die abklarungsbedirftigen Befunde sollen in
einer interdisziplindren Fallkonferenz (siehe
Frage 6) in einem auf die Diagnostik und Be-
handlung von Lungenkrebs spezialisierten
Zentrum zeitnah vorgestellt werden.

11. Welche Anforderungen sollten die
an der Lungenkrebsfriiherkennung
mittels NDCT beteiligten Institutio-
nen und Arztinnen und Arzte erfiil-
len? (z. B. Weiterbildung, Mindest-
mengen)

In Anlehnung an das Mammographie-Scree-
ning-Programm empfehlen wir fiir die an der
Lungenkrebsfriiherkennung mittels NDCT be-
teiligten Institutionen und Arztinnen und Arzte
ein modulares Weiterbildungskonzept inkl.
auch der Erflillung von Mindestmengen:

1) Allgemeines Modul fiir alle beteiligten Arz-
tinnen und Arzte:

- Grundlagen sowie Nutzen/Gefahren einer
Lungenkrebsfriherkennung mittels NDCT

2) Spezielles Modul fiir qualifizierte Arztinnen
und Arzte (Allgemeinmediziner, Internisten,
Arbeitsmediziner):

- Identifikation und Information von Personen
fur Lungenkrebsfriherkennung mittels NDCT
-Erfassung von Eingangs- und medizinischen
Eignungskriterien

3) Spezielles Modul fiir Radiologinnen und Ra-
diologen:
- imJahr vor Aufnahme der Tatigkeit der
Lungenkrebs-friiherkennung:
Facharzt fir Radiologie,
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200 klinische Thorax CTs,
50 Lungenkrebsscreening Testfalle
Im 1. Jahr der Tatigkeit:
Erstbefunder:
- 100 Screening LDCTs
Zweitbefunder in einem auf Lungenkrebs spe-
zialisierten Zentrum:
- 300 Screening LDCTs (als Erst- oder Zweitbe-
funder)
Ab dem 2. Jahr der Tatigkeit:
Erstbefunder:
- 200 Screening LDCTs/Jahr
Zweitbefunder in einem auf Lungenkrebs spe-
zialisierten Zentrum:
- 600 Screening LDCTs (als Erst- oder Zweitbe-
funder)/Jahr

Gegebenenfalls sind Ubergangsfristen in den
ersten beiden Jahren nach Beginn der Teil-
nahme an dem Programm zu gewahren.

12. Welche Vorgaben muss eine compu-
terassistierte Detektionssoftware
bei Anwendung bei der Lungen-
krebsfriiherkennung mittels NDCT
erfillen? (z. B. Funktionen, Qualitat,
Datenschutz, Vergleichbarkeit)

Die Befundung soll mit einer qualitatsgesicher-
ten Befundungssoftware durchgefiihrt wer-
den, welche folgende Leistungsmerkmale be-
sitzt:

l. Detektion der Lungenrundherde

Il. Volumetrie der Lungenrundherde

Il Berechnung der Volumenverdopp-
lungszeit (VDT) im Vergleich mit
dem Vorbefund

V. Beschreibung der Lungenrundherde
in 1. solide 2. teilsolide 3. Milchglas
4. Verkalkungen 5. juxtapleural

V. automatische Kategorisierung der
Lung-RADS Klasse

VI. Berechnung des Malignitatsrisikos
des Lungenrundherdes

VII. automatische Erstellung einer Liste

zur Zweitbefundung mit der Moég-
lichkeit der regionalen und nationa-
len Vernetzung

Da es aktuell durch unterschiedliche Soft-
ware zu Unterschieden in der Volumetrie
und somit zu Unterschieden in der vorge-
schlagenen Kategorisierung kommen kann,
sprechen sich die beteiligten Fachgesell-
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schaften fir eine national einheitliche Soft-
ware aus, die durch eine europaische Aus-
schreibung beschafft werden soll.

13.

Welche Vorgaben hinsichtlich der
Dokumentation sind fiir eine Evalua-
tion der Lungenkrebsfriherkennung
mittels NDCT erforderlich?

Wir schlagen eine zentrale Dokumentation der
Aufklarung, Bild-, Befund-, Dosis- und Out-
come-Daten in strukturierter digitaler Form
zur Ermoglichung von Qualitatsmanagement
und wissenschaftlichen Auswertungen vor,
vorzugsweise in einem nationalen Register.

14.

Der RefE LuKrFrihErkV umfasst Vor-
gaben zu den Inhalten des mindli-
chen Gesprachs und der schriftli-
chen Information.

Welche (weiteren) Aspekte sollten
bei der Aufklarung der Versicherten
beriicksichtigt werden?

Zusatzlich zu den in der RefE LuKrFruhErkV
vorgebenen Inhalten des miindlichen Ge-
sprachs und der schriftlichen Information:

- Nutzen der Lungenkrebsfriiherkennung,

- Haufigkeit falsch-positiver und falsch-nega-
tiver Ergebnisse der Friiherkennungsunter-
suchung

- weiteres Verfahren zur Abklarung im Falle
von abklarungsbedirftigen Befunden, ins-
besondere zu den Risiken und Belastungen
der Abklarungsuntersuchungen und

- Gefahr der Uberdiagnose und Uberthera-
pie

- Strahlenrisiko

schlagen wir die Berlicksichtigung nachfolgen-
der zusatzlicher Aspekte vor:

- verbleibendes Risiko der Erkrankung an ei-
nem nicht heilbaren Lungenkarzinom trotz
regelmaRiger Friherkennungsuntersu-
chungen,

- Ablauf des Fritherkennungsprogramms mit
reguldren jahrlichen CT-Verlaufskontrollen
und vorgezogenen CT-Kontrollen bei kon-
trollbedirftigen Befunden

- Moglichkeit zur Tabakrauch-Entwdhnung.

15.

Sind in Deutschland geniigend Arz-
tinnen und Arzte sowie Einrichtun-
gen vorhanden, um eine Lungen-
krebsfriherkennung mittels NDCT,
die ggf. erforderliche Abklarungsdi-
agnostik und die ggf. erforderliche
Therapie durchzufiihren?

Basierend auf den aktuellen versorgungsmedi-
zinischen Angaben der Gesundheitsberichter-
stattung des Bundes (https://www.ghe-
bund.de/) sowie der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung (https://gesundheitsda-
ten.kbv.de/) sind in Deutschland gentigend
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Arztinnen und Arzte sowie Einrichtungen vor-
handen, um flaichendeckend eine Lungen-
krebsfriiherkennung mittels NDCT durchzu-
flhren.

Gleichzeitig stehen bereits 73 durch die Deut-
sche Krebsgesellschaft zertifizierte Lungen-
krebszentren zur Verfligung, um flachende-
ckend erforderliche Abklarungsdiagnostik und
erforderliche Therapien durchzufiihren
(https://www.onkozert.de/organ/lunge/;
https://oncomap.de/).

E. Ergianzende Aspekte

16. Bitte benennen Sie bei Bedarf As-
pekte, die in den oben aufgefiihrten
Fragen nicht bericksichtigt sind und
zu denen Sie Stellung nehmen
mochten.

Die Giiltigkeit der bisherigen wissenschaftli-
chen Grundlagen bzw. neue wissenschaftliche
Erkenntnisse sowie die Informationen aus der
Qualitatssicherung der Lungenkrebsfriherken-
nung mittels NDCT in Deutschland sollte alle 3
Jahre durch BfS und IQWiG gemeinsam neu
bewertet werden und ggf. Mallnahmen zur
Anpassung bzw. Verbesserung durch BMUV
und G-BA abgeleitet und veranlasst werden.
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