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Hochfokussierte Ultraschalltherapie des Uterusmyoms 10.03.2017

Kurzfassung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 18.12.2014 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer erganzenden
Bewertung zu den Auftragen E14-04 und E14-05 beauftragt, die Aussagen zum Potenzial (im
Sinne des 8137e SGB V) der Methode Magnetresonanztomografie-gesteuerte
hochfokussierte Ultraschalltherapie zur Behandlung des Uterusmyoms (MRgFUS-TUF) zu
uberprifen. Die Bewertung (Version 1.0) wurde am 11.03.2015 fertig gestellt und dem G-BA
ubermittelt. Da in dieser Version Informationen enthalten waren, die durch das
Verwaltungsverfahren geschitzt werden, wurde zur Verdffentlichung die vorliegende Version
2.0 erstellt, die diese Informationen nicht enthalt. Diese Anderungen in der Darstellung
betrafen nicht das Bewertungsergebnis.

Fragestellung

Gegenstand der Beauftragung war, die Aussagen zum Potenzial der MRgFUS-TUF unter
Berlicksichtigung von zusatzlichen Studien, die der G-BA dem IQWiG Ubermittelte, zu
uberpriifen. Die vorliegende Untersuchung zielte somit darauf ab, festzustellen, ob die vom
G-BA bermittelten Unterlagen relevante Studien oder Studieninformationen enthielten. Falls
dies der Fall war, war zu prifen, ob unter deren Berlcksichtigung die gegenstandliche
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ein hinreichendes Potenzial bietet. Ferner war zu
priifen, ob laufende Studien benannt sind, die grundsétzlich geeignet sind, in naher Zukunft
einen Nachweis eines Nutzens zu liefern.

Falls bei Vorhandensein eines Potenzials eine Erprobungsstudie erforderlich erschien, waren
schlielich die Eckpunkte einer solchen Studie samt ihrer Erfolgsaussichten zu
charakterisieren.

Die Prifung des Potenzials der Methode MRgFUS-TUF erfolgte im Besonderen fiir die
Fragestellungen

= 0ob fiir die Methode eine klinische Wirksamkeit erkennbar ist (Fragestellung 1),

= ob die Methode hinsichtlich Invasivitat potenzielle patientenrelevante VVorteile gegentber
Vergleichsinterventionen besitzt (Fragestellung 2) und

= ob die Methode hinsichtlich Fertilitat potenzielle patientenrelevante Vorteile gegentiber
Vergleichsinterventionen besitzt (Fragestellung 3).

Methoden

Es wurden solche Studien eingeschlossen, die mindestens der Evidenzstufe IV des G-BA
entsprachen und relevante Daten zu den Fragestellungen enthielten. Ebenso wurden
Ubersichtsarbeiten eingeschlossen, denen eine systematische Recherche zugrunde lag und die
relevante Daten zu den Fragestellungen enthielten.
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Der G-BA hat die Dokumente Ubermittelt, deren Relevanz fir die Fragestellungen jeweils
uberpruft wurde. Eine dariiber hinausgehende bibliografische Literaturrecherche und Suche in
Studienregistern fand nicht statt.

Daruber hinaus wurden die im Rahmen des Erprobungsantrags von den Antragstellern
vorgelegten Studien daraufhin geprift, ob sie in der Zusammenschau mit den zusétzlich
ubermittelten Studien fir Fragestellungen relevant sind.

Die Informationsbewertung sowie Informationssynthese und -analyse orientierten sich an den
im Methodenpapier des Instituts beschriebenen Grundsétzen.

Ergebnisse

Zusétzlich zu den im Rahmen des Erprobungsantrags eingereichten Studien enthielten 7
Publikationen der Ubermittelten Unterlagen relevante Daten fir Fragestellung 1, 5
Publikationen fur Fragestellung 2 und 6 Publikationen fiir Fragestellung 3.

Die Ubermittelten Unterlagen deuten in der Gesamtschau mit den urspringlich eingereichten
Unterlagen drauf hin, dass die Methode MRgFUS-TUF klinisch wirksam ist. Ferner deuten
sie auf Vorteile gegeniber den Vergleichsinterventionen Uterusarterienembolisation und
Myomektomie hinsichtlich der Endpunkte Krankenhausverweildauer und Zeit bis zur
Rickkehr zu normalen Aktivitaten hin. Ein mdglicher Vorteil der MRgFUS-TUF im Bereich
der Fertilitat lieR sich anhand der vorliegenden Unterlagen dagegen nicht erkennen.

In den Unterlagen wurden keine zusatzlichen laufenden Studien benannt, die grundsétzlich
geeignet sind, in naher Zukunft einen Nachweis eines Nutzens zu liefern.

Fazit

Unter Bericksichtigung der Unterlagen, die im Rahmen des Antrag auf Erprobung sowie
zusétzlich  vom G-BA  Ubermittelt wurden, ldsst sich fur die  Methode
Magnetresonanztomografie-gesteuerte hochfokussierte Ultraschalltherapie (MRgFUS-TUF)
zur Behandlung des Uterusmyoms Potenzial ableiten.

Eine Erprobungsstudie, die geeignet ist, die notwendigen Erkenntnisse fur die Bewertung des
Nutzens der Methode zu gewinnen, ist grundsatzlich moglich.
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