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1. Zusammenfassung

Die Positronenemissionstomographie (PET) gehdrt zu den schwierigsten Feldern in der Diagnostik onko-
logischer Erkrankungen. Der Einsatz dieses bildgebenden Verfahrens in Deutschland weicht vom Vorge-
hen in anderen Landern ab. Der Beschlussentwurf des G-BA zur Einstellung von einigen, tGber mehrere
Jahre durchgefiihrten Verfahren der Methodenbewertung signalisiert ein neues, pragmatisches Vorgehen.
Wir begriiRen den Ansatz. Basis dieser Stellungnahme ist eine aktuelle Umfrage bei Leitlinienverantwortli-
chen aus der Onkologie.

Unsere Anmerkungen und Vorschlage zum weiteren Vorgehen sind:

- Die Indikation zum Einsatz der PET soll sich am pradiktiven Wert fir das weitere therapeutische Vorge-
hen orientieren. Indikationen leiten sich aus prospektiv randomisierten klinischen Studien oder aus evi-
denzbasierten Empfehlungen aktueller Leitlinien ab.

- Eine weitere Indikation ist die wirtschaftliche Diagnostik mit Einsatz von PET anstelle der sequenziellen
Durchfuhrung mehrerer anderer Diagnostikverfahren. Hierzu liegen allerdings bisher kaum Daten vor.

- Die Kostenerstattung soll einheitlich sein. Der derzeitige ,Flickenteppich® mit Kostenerstattung in Ab-
hangigkeit vom Zugang zu bestimmten Vertragungsbedingungen (ASV) ist unibersichtlich, auch unge-
recht gegenuber dem einzelnen Patienten.

- Das Interesse an einer regelhaften Uberpriifung der Indikationskriterien in der onkologischen Versor-
gung ist hoch. Hintergrund sind zahlreiche aktuelle Studien, in denen PET zur Entscheidung Uber auf-
wandige, lokale oder systemische Therapien genutzt werden.

- Zur Reduktion des administrativen Aufwands der Beantragung einer Kostenlibernahme durch die be-
handelnden Arzte und der Bewertung durch die Kostentrager schlagen wir die Experten-gestiitzte Erar-
beitung und die Konsentierung von Kriterienkatalogen vor.

2. Hintergrund

Die Positronen-Emissions-Tomographie (PET) ist ein bildgebendes Verfahren der Nuklearmedizin. Die
Darstellung der Ergebnisse ist attraktiv und intuitiv. PET allein wird seit den 90er Jahren, in den letzten 10
Jahren zunehmend in Kombination mit anderen Schnittbildverfahren wie Computertomographie (CT) oder
Magnetresonanztomographie (MRT), in vielen Indikationen der Onkologie eingesetzt. Aufgrund der héhe-
ren Kosten der Einzeluntersuchung im Vergleich zu anderen bildgebenden Verfahren wird die Indikation
insbesondere von den Kostentragern kritisch gesehen. In dem Working Paper ,PET/PET-CT Evidenz zum
Bedarf und zur Planung in Deutschland und Osterreich: Update 2018“ wurde konstatiert, dass ,kaum eine
andere Technologie in den letzten Jahren derart hdufig Health Technology Assessment (HTA)-Analysen
unterzogen wurde , wie die PET-Diagnostik. In einem Bericht des Ludwig Bolzmann Institutes fur Health
Technology Assessment (LBI-HTA) von 2015 wurden insgesamt ca. 160 solcher Assessments (2004-2014)
zur PET identifiziert® [1, 2].

Der G-BA hat sich in den letzten 20 Jahren intensiv und wiederholt mit dem Thema beschéftigt. Verfahren
wurden zu sehr unterschiedlichen Indikationen in der Onkologie initiiert und HTA-Berichte beim IQWIiG
beauftragt. Die Verfahren sind aufwandig, nur in einzelnen Indikationen wurde eine Entscheidung zur Uber-
nahme in die Regelversorgung entschieden. Einige Indikationen wurden zusétzlich durch Regelungen im
Rahmen der Ambulanten Spezialéarztlichen Versorgung (ASV) in die Kostenerstattung ibernommen.

Hauptursache fiir die grof3e Diskrepanz zwischen Beantragung von Verfahren und positiven Entscheidun-
gen ist das relativ niedrige Evidenzniveau der zugrundeliegenden, klinischen Studien. Dennoch findet die
PET in vielen Landern, auch im europaischen Raum, eine deutlich gré3ere Verbreitung als in Deutschland.
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3. Stand des Wissens — aktuelle Indikationen

In den Wochen seit Veroffentlichung des Beschlussentwurfs des G-BA haben wir eine Umfrage bei Leitli-
nienverantwortlichen nach dem aktuellen Stand des Wissens und der Versorgung mit PET in Deutschland
gefragt. Die Ergebnisse sind in den folgenden Tabellen zusammengefasst.

Tabelle 1: PET* in den Richtlinien zu Methoden vertragsarztliche Versorgung

Tumorentitat

Beschreibung**

Aggressive Lymphome

Erstdiagnose, Staging

Interimstaging zur Entscheidung Uber die Fortfiihrung der Therapie

bei Kindern und Jugendlichen

CUP Syndrom

Lungenrundherde unklarer Dignitat bei erhéhtem Operationsrisiko

Kopf-Hals-Bereich zur Entscheidung tber die Durchfiihrung einer Neck Dissec-
tion

Hodgkin Lymphom

Erstdiagnose, Staging

Interimstaging zur Entscheidung Uber die Fortfiihrung der Therapie

Abschlussuntersuchung zur Entscheidung tber die Bestrahlung von Residuen

bei Kindern und Jugendlichen

Kopf-Hals-Tumore

lokal fortgeschritten, zur Entscheidung tber die Durchfiihrung einer Neck Dissec-
tion

Lungenkarzinom, kleinzellig

Staging bei kurativem Therapieansatz

V. a. Rezidiv nach kurativer Therapie

Lungenkarzinom, nichtkleinzellig

Staging, Detektion von Fernmetastasen

V. a. Rezidiv bei negativer konventioneller Bildgebung

Periphere T-Zell Lymphome

Erstdiagnose, Staging

Interimstaging zur Entscheidung uber die Fortfuhrung der Therapie

bei Kindern und Jugendlichen

* Die Positronenemissionstomographie ist nicht auf das F-18-FDG-PET beschrankt;

**Kurzzusammenfassung der Indikationen

Tabelle 2: PET* in den Regelungen zur Ambulanten Spezialarztlichen Versorgung

Tumorentitat

Beschreibung**

Keimzelltumore (Seminom)

Abschlussuntersuchung zur Entscheidung tber die Bestrahlung von Residuen

Kolorektales Karzinom

resektable Lebermetastasen, Vermeidung einer unnétigen Laparotomie
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Osophaguskarzinom

Staging, Detektion von Fernmetastasen

Ovarialkarzinom

V. a. Rezidiv oder Progression bei negativer konventioneller Bildgebung

Prostatakarzinom

V. a. Lokalrezidiv, PSA Anstieg und negative konventionelle Bildgebung

Schilddriisenkarzinom

V. a. Rezidiv/Metastasierung, i. e. Anstieg von Thyreoglobulin bzw. Calcitonin

und/oder negativer konventioneller Bildgebung

* Die Positronenemissionstomographie ist nicht auf das F-18-FDG-PET beschréankt;

**Kurzzusammenfassung der Indikationen

Tabelle 3: Weitere PET*-Indikationen (Umfrage Juli 2020)**

Tumorentitéat Beschreibung*** LoE*** | Leitlinie
Abschlussuntersuchung zur Entscheidung tber die Be-
strahlung von Residuen
Interimstaging zur Entscheidung tber die Fortfuhrung
Aggressive Lymphome der Therapie bei Erwachsenen 1b Onkopedia
S3 AWMF,
Analkarzinom Staging zur Planung der Bestrahlung Onkopedia
S3 AWMF,
Blasenkarzinom keine Standarduntersuchung Onkopedia
CUP Syndrom Lokalisation des Primartumors Onkopedia
Endometriumkarzinom keine Standarduntersuchung S3
Erstdiagnose, Staging Onkopedia
Interimstaging zur Entscheidung Uber die Fortfihrung
Ewing Sarkom der Therapie Onkopedia
Indolente Non-Hodgkin Lym-
phome siehe Follikulares und Mantelzell-Lymphom
Staging im Stadium I/Il vor geplanter kurativer Bestrah- S3 AWMF,
lung ESMO
Abschlussuntersuchung zur Vorhersage des weiteren
Krankheitsverlaufs, Entscheidung tber die Bestrahlung S3 AWMF,
Follikulares Lymphom von Residuen ESMO
Gastrointestinale Stromatumore | keine Standarduntersuchung Onkopedia
Staging vor kurativer Therapie bei oligometatastischer S3 AWMF,
Kolorektales Karzinom Erkrankung Onkopedia
keine Standarduntersuchung (F-18-FDG-PET)
Leberzellkarzinom Option des Staging vor kurativer Therapie S3

Lungenkarzinom, nichtkleinzellig

lokal begrenzt, zur Entscheidung tber die Durchfiih-
rung einer ablativ-intendierten Radiotherapie
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lokal begrenzt, zur Adaptation des Strahlenfeldes im

Stadium [I/11l bei multimodalen Therapiekonzepten 1b S3 (Entwurf)
Staging vor kurativer Therapie bei oligometatastischer
Erkrankung im Stadium M1b und ausgewahlter M1c S3 (Entwurf)
Lungenrundherde unklarer Dignitat bei erhéhtem Ope-
rationsrisiko
Guidance von Rebiopsien unter molekular gezielter
Therapie
Guidance von Rebiopsien unter molekular gezielter
Therapie
Staging bei Adenokarzinom des dsophagogastralen S3 AWME
Ubergangs (AEG) zur Therapieplanung bei resektabler '
Magenkarzinom Erkrankung Onkopedia
keine Standarduntersuchung
Maligne biliare Tumore Option des Staging vor kurativer Therapie
S3 AWMF,
Mammakarzinom keine Standarduntersuchung Onkopedia
Staging im Stadium I/l vor geplanter kurativer Bestrah-
lung ESMO
Abschlussuntersuchung zur Vorhersage des weiteren
Krankheitsverlaufs, Entscheidung tber die Bestrahlung
Mantelzell-Lymphom von Residuen ESMO
keine Standarduntersuchung
Melanom Option des Staging vor kurativer Operation S3
Erstdiagnose, Staging Onkopedia
solitéres Plasmozytom, vor kurativer Bestrahlung
Verlaufskontrolle nach 9-12 Monaten zur Entscheidung
Uber Erhaltungstherapie
jahrliche Verlaufskontrolle zur Entscheidung tber Er-
Multiples Myelom haltungstherapie
Lokalisation des Primartumors und Staging vor kurati-
ver Therapie S2k AWMF
Neuroendokrine Tumore vor Somatostatin-Rezeptor-Therapie S2k AWMF
S3 AWMF,
Nierenzellkarzinom keine Standarduntersuchung Onkopedia
Pankreaskarzinom keine Standarduntersuchung
Periphere T-Zell Lymphome, s. Abschlussuntersuchung zur Entscheidung tiber die Be-
aggressive Lymphome strahlung von Residuen 1b Onkopedia

Peritoneale Malignome, primar

keine Standarduntersuchung
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Differenzialdiagnose bei neu diagnostizierten Raumfor-
derungen

Prognoseabschatzung bei Erstdiagnose, zur Therapie-
planung

Biopsieplanung in heterogenen Gliomen

Differenzierung von posttherapeutischen Nekrose vs S2k AWMF,
Residualtumor (Aminosaure-PET) Onkopedia
Primére zerebrale Malignome,
einschl. Gliome, Astrozytome Therapiemonitoring und - steuerung

Staging bei lokalisiertem, High-Risk Prostatakarzinom

vor kurativer Lokaltherapie 1b

Prostatakarzinom vor PSMA-Lutetium-Therapie S3 AWMF

Weichgewebssarkome keine Standarduntersuchung

keine Standarduntersuchung,

Option zum Staging vor kurativer Operation bei inkon-
Zervixkarzinom klusiver Bildgebung

Staging zum Ausschluss extrazerebraler Manifestatio-
ZNS-Lymphome, priméare nen

* Die Positronenemissionstomographie ist nicht auf das F-18-FDG-PET beschréankt;
** Umfrage bei Leitlinienverantwortlichen;

*** Kurzzusammenfassung der Indikationen;

*xxx |_evel of Evidence

Die Ergebnisse zeigen, dass ein Teil der relevanten Indikationen inzwischen in die Regelversorgung auf-
genommen wurde. Die Ergebnisse zeigen allerdings auch, dass das wissenschaftliche und das klinische
Interesse an der PET weiterhin sehr hoch ist. In einigen Indikationen bestatigt die Umfrage das Vorgehen
des G-BA zum Einstellen der Verfahren z. B. beim Mamma- und beim Pankreaskarzinom. In einigen weni-
gen Indikationen liegen Daten aus prospektiv randomisierten, klinischen Studien vor, z. B. den aggressiven
Lymphomen und dem lokal begrenzten Prostatakarzinom mit hohem Risiko. Etwa die Halfte der in der
Umfrage angegebenen Indikationen ist bereits Gegenstand von Leitlinienempfehlungen, ohne dass die
Kosten regelhaft von den Kostentradgern tlbernommen werden.

4, Diskussion

Das PET-Thema ist relevant und schwierig. Inzwischen ist es auch emotional beladen. Arzte sind durch
den umfangreichen Schriftverkehr belastet. Das Gefihl ist, dass etwa die Halfte individueller Antrage auf
Kosteniibernahme bei der ersten Anfrage abgelehnt wird, erneut etwa 20% bei Widerspruchsverfahren. In
groRRen nuklearmedizinischen Kliniken und Praxen schreiben Arzte jedes Jahr mehrere Hunderte von indi-
viduellen Kosteniibernahmeantragen, bei onkologischen Indikationen oft gemal Empfehlung interdiszipli-
narer Tumorboards. Andere nuklearmedizinische Institutionen wiederum stellen selbst keine Antrage, son-
dern lassen dies den Zuweiser tun.

Gegeniiber den Patienten ist es kaum zu vermitteln, dass die Kosten bei bestimmten Indikationen im Rah-
men der ASV-Regelungen, aber nicht in der Regelversorgung, tibernommen werden.
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Auch auf Seiten der Kostentrager scheint das Thema emotional belastet. Viele Arzte empfinden, dass Ihnen
in den zahlreichen schriftlichen Einlassungen der Kostentrager zu PET-Kostenubernahmeantragen zu-
nachst grundsatzlich unterstellt wird, dass Indikation und Durchfiihrung ohne ausreichende Berticksichti-
gung der Wirtschaftlichkeit erfolgen.

Derzeit haben wir einen Flickenteppich der Versorgung und den Eindruck, dass wertvolle Personalressour-
cen im &rztlichen und im administrativen Bereich verschwendet werden.
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