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1 Dokumentation der Anhérung

Am 07.07.2025 wurde der Vorbericht in der Version 1.0 vom 30.06.2025 veroffentlicht und
zur Anhorung gestellt. Bis zum 04.08.2025 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Insgesamt wurden 4 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese
Stellungnahmen sind im Anhang A abgebildet.

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen
Erorterung am 21.08.2025 im IQWiG diskutiert. Das Wortprotokoll der wissenschaftlichen
Erorterung befindet sich in Kapitel 2.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Vorberichts tiberpriift. Eine Wiirdigung
der in der Anhorung vorgebrachten wesentlichen Aspekte befindet sich im Kapitel
,Kommentare” des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind dariiber hinaus Anderungen,
die sich durch die Anhorung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veroffentlicht.
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2 Dokumentation der wissenschaftlichen Erérterung — Teilnehmerliste, Tagesordnung

und Protokoll

2.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erorterung

Name

Organisation / Institution / Firma / privat

Fraederich, Oliver

Siemens Healthineers

Geppert, Christian

Siemens Healthineers

Grof3, Wolfram IQWiG

Hel3, Simone IQWiG
Janatzek, Sandra MD Bund
Kaiser, Thomas IQWiG (Moderation)
Lietz, Martina IQWiG

Lotz, Fabian IQWiG
Markes, Martina IQWiG
Nikolaou, Konstantin DRG

Pennig, Lenhard Uniklinik K6In
Reinartz, Sebastian DRG

Rolf, Andreas DGK

Rortgen, Thilo

Protokollant (Sitzungsprotokollarischer Dienst des Landtags NRW)

Rattgers, Daniela

IQWiG

Sauerland, Stefan

IQWiG

Schulz-Menger, Janette

DGK

2.2 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erorterung

BegriiBung und Einleitung

TOP 1 Vergleich MRT vs. Stress-Echokardiografie (und CCTA): Wie wichtig ist dies und welche Daten gibt
es fur diesen Vergleich?

vermeiden?

TOP 2 Einordnung der MRT in den Diagnosealgorithmus: Wie lasst sich unnétige Doppeldiagnostik

TOP3 Verschiedenes: Vergleich der diagnostischen Glite MRT vs. SPECT: Welche statistische Methodik
wurde flr den Vergleich angewendet?

2.3 Protokoll der wissenschaftlichen Erérterung

Datum: 21.08.2025, 10:05 bis 10:52 Uhr

Ort: Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
Siegburger Str. 237, 50679 KoIn

Moderation: Thomas Kaiser

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Version 1.0
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2.3.1 BegriiBung und Einleitung

Moderator Thomas Kaiser: Schon, dass Sie es alle geschafft haben, an der virtuellen
Erorterung der Stellungnahmen zum Vorbericht D24-02 teilzunehmen.

Sie haben zu dem Vorbericht Stellung genommen, und wir méchten gerne ein paar Punkte aus
Ihren Stellungnahmen mit lhnen diskutieren.

Lassen Sie mich vorab ein paar Punkte anmerken.

Der erste, wichtigste Punkt ist, Sie haben mit lhrer Teilnahme zugestimmt, dass wir ein
Wortprotokoll dieser Erérterung veroffentlichen werden. Falls Sie dem nicht mehr zustimmen
wollen, missten Sie diesen virtuellen Raum jetzt verlassen. Davon gehe ich aber nicht aus.

Wie das bei virtuellen Veranstaltungen Ublich ist mit Beteiligung, muss man sich vorher darauf
einigen, wie man sich beteiligen kann. Bitte heben Sie Ihre virtuelle Hand, nicht die physische
Hand, denn die physische Hand kénnen wir nicht von jeder Person sehen. Das wird dann in
der jeweiligen Reihenfolge in der Teilnehmerliste bei uns sichtbar sein. Also, bitte (iber die
Funktion, die in der unteren Leiste steht, Hand heben, da sich einfach melden, wenn Sie etwas
beitragen wollen.

Ein weiterer wichtiger Punkt ist: Es ist nicht erforderlich, dass Sie die Stellungnahmen
wiederholen - die liegen uns vor; wir haben die uns ausfiihrlich angeschaut -, sondern wir
wollen uns gerne auf die Punkte, die wir haben, konzentrieren, fokussieren. Nichtsdestotrotz
gibt es unter ,Verschiedenes” immer noch die Gelegenheit, wenn Sie noch weitere Punkte
ansprechen mochten.

Bevor wir starten, noch ein wichtiger Hinweis fiir das Wortprotokoll. Wir machen nur eine
Audioaufnahme, keine Videoaufnahme. Insofern méchte ich Sie bitten, dass Sie jedes Mal, bei
jeder neuen Meldung Ihren Namen nennen. Sie miissen nicht sagen, welche Gesellschaft oder
Industrie Sie vertreten, sondern einfach nur lhren Nachnamen nennen.

Wenn es keine Fragen mehr gibt, und ich sehe jetzt keine weitere Hand, dann starten wir in
die Tagesordnung mit

2.3.2 Tagesordnungspunkt 1: Vergleich MRT vs. Stress-Echokardiografie (und CCTA): Wie
wichtig ist dies und welche Daten gibt es fiir diesen Vergleich?

Bitte sehr.
Martina Lietz: Guten Morgen noch mal von mir in die Runde. Ich freue mich auf die Diskussion.

Meine erste Frage lautet: Sie hatten in lhrer Stellungnahme kritisch angemerkt, dass wir nur
den Vergleich der kardialen MRT mit der SPECT untersucht haben und dass da die Vergleiche
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der kardialen MRT mit den anderen nicht invasiven diagnostischen Verfahren fehlen. Unsere
Fragen dazu - das sind einige - waren: Welche zusatzlichen Verfahren wirden Sie gerne
untersucht haben, und warum ist es lhrer Einschatzung nach wichtig, dass wir alle moéglichen
Komparatoren untersuchen im Vergleich zur kardialen MRT?

Es wurde auch besonders die Stress-Echokardiografie genannt. Fiir wie wichtig halten Sie
diesen Vergleich der kardialen MRT mit der Stress-Echokardiografie und vielleicht auch mit
der CCTA?

Wenn Sie uns dann auch noch einschlagige Publikationen dazu nennen kénnen, ware das auch
schon. - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank fiir die Einflihrung. Die Blihne ist er6ffnet. - Sandra
Janatzek, bitte sehr.

Sandra Janatzek: Vielen Dank fur die umfangreichen Fragen. Da wir diesen Punkt eingebracht
haben, wiirde ich das gerne kurz erldutern, was uns umgetrieben hat, diese Frage an Sie zu
adressieren.

Tatsachlich treibt uns eher um: Warum haben Sie die Bewertung in dem Schritt, in dem Sie
ganz zu Recht auf Testglitestudien heruntergegangen sind, abgebrochen, nachdem Sie einen
Nutzen ableiten konnten fur einen der vier Komparatoren, also fiir den Vergleich der kardialen
MRT mit der SPECT? Uns ging es eigentlich um das Umgekehrte, zu verstehen, warum Sie diese
Entscheidung so getroffen haben.

Ansonsten kann ich gleich noch versuchen, ein Stiick weit auf Ihre Fragen einzugehen. Aber
ich wiirde gerne deutlich machen, dass es uns eher darum ging, zu verstehen, warum Sie so
vorgegangen sind.

Vielleicht kann ich das auch schon vorwegnehmen: Aus unserer Sicht ist der Vergleich zur
Stress-Echokardiografie insbesondere auch deshalb wichtig, weil das ein haufig eingesetztes
diagnostisches Verfahren hier ist, und wir hdtten schon gerne gewusst, wie die kardiale MRT
hiergegen abschneidet.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank dafiir. - Wollen wir dazu etwas sagen? Stefan
Sauerland.

Stefan Sauerland: Vielen Dank fir die Frage. Wir hatten das ja auch schon an anderer Stelle
mal besprochen. Uns war hier primar das Grundprinzip wichtig oder uns erschien hier das
Grundprinzip anwendbar, dass im Sozialgesetzbuch-V-Kontext ein Vergleich gegeniiber einem
Komparator, wenn dieser denn aussagekraftig ist, ausreicht. Das ist ein Punkt, den wir noch
mal mitnehmen und den wir auch Gberprifen missen. Im Extremfall wirden wir sogar beim
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Auftraggeber dazu nachfragen mussen. Aber es ist ein Punkt, um hier die klinischen Kollegen
und die Kollegen von der Industrie mit einzubeziehen, wo es natirlich auch eine wesentliche
Rolle spielt, welche Bedeutung die anderen Komparatoren noch in der Klinik haben. So sehen
wir den Stellenwert der Stress-Echokardiografie als nicht mehr ganz so hoch. Umgekehrt hat
natirlich die CT nach unserer Einschatzung eine wachsende Bedeutung, sodass dieser
Vergleich durchaus interessant ist. Aber die zweite Komponente ist natiirlich auch, wie viel
Evidenz wir verfligbar haben und inwieweit sich hier eine Betrachtung dieser Komparatoren
lohnt, um zusatzliche Aussagen zum Stellenwert der MRT gewinnen zu kdnnen.

Das erst mal als grundsatzliche Erlauterung.
Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Dann habe ich Herrn Rolf.
Andreas Rolf: Ich wiirde gerne in Klrze ein paar Punkte dazu machen.

Aus unserer Sicht ist vor allen Dingen wichtig, den Vergleich gegen die invasive FFR noch mit
aufzunehmen, vor allen Dingen die MR-INFORM-Studie, die gezeigt hat, dass die
Stressperfusions-MRT da nicht unterlegen ist. Wenn man zum Beispiel den Vergleich zum
Bewertungsverfahren CCTA zieht, da hatte die DISCHARGE-Studie eine ganz zentrale Rolle.
Auch in der Zulassung des Verfahrens und von der Logik der beiden Studien sind die durchaus
vergleichbar. Deswegen waren wir Gberrascht, dass es nicht beriicksichtigt wurde, weil in der
Fragestellung unter Punkt 2 im Vorbericht invasive Verfahren primar gar nicht ausgeschlossen
waren.

Zum Punkt Echokardiografie mochte ich noch kommentieren, dass es tatsachlich praktisch
keine modernen Studien auch mit FFR als Referenzstandard gibt, die beide Verfahren
vergleichen. Wenn Sie die Ubersicht in der ESC-Leitlinie oder in der Arbeit von Knuuti zum
Beispiel angucken, dann haben Sie da zwei Spalten mit QCA als Referenzstandard und FFR,
und auf der FFR-Seite taucht die Stress-Echokardiografie gar nicht mehr auf als Komparator.
Ich glaube auch, dass insbesondere im vertragsarztlichen Bereich bei den niedergelassenen
Kollegen das keine so ganz groRe Rolle mehr spielt. Da wiirde ich mich dem anschlieRen, was
Herr Sauerland gesagt hat.

Was die CCTA angeht, glaube ich, dass beide Verfahren sehr viele Starken haben, aber
eigentlich in unterschiedlichen Patientenkollektiven. Da mdéchte ich auch MR-INFORM noch
mal bemiihen. Wenn man sich die Pravalenz anguckt, die dort ungefahr 50 % FFR-positive
Koronarstenosen ausgemacht hat, und in DISCHARGE waren es nur ungefahr 25 % tatsachlich
revaskularisationsbediirftige Stenosen, so spiegelt das, glaube ich, die Realitat ganz gut wider,
und so schreibt ja auch die Leitlinie bei hoherer, mittlerer Pratestwahrscheinlichkeit die
Perfusions-MRT und bei niedriger, mittlerer Pratestwahrscheinlichkeit die CCTA somit aus
meiner Sicht praktisch keine tiberschneidenden Indikationsbereiche.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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Insgesamt vielen Dank fiir den Vorbericht. Seitens unserer Fachgesellschaft begriiBen wir
natirlich, dass Sie sich damit beschaftigt haben. Mit dem vorsichtig positiven Signal sind wir
sehr zufrieden. - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank, Herr Rolf. Wenn ich eine Nachfrage stellen darf zum
Thema ,,Stress-Echokardiografie®, und zwar zu zwei Punkten.

Der eine Punkt war, Sie haben gesagt, dass es wenig moderne Studien gibt. Das schlieRt
natirlich erst mal prinzipiell einen Vergleich nicht aus, weil die Aussage dann ja sein kann:
Man weil’ es nicht, weil es nicht untersucht ist. - Das ist vielleicht nur ein Kommentar.

Der zweite Punkt ist aber, Sie haben gesagt, Sie gehen davon aus, dass im vertragsarztlichen
Bereich die Stress-Echokardiografie nur noch zuriickhaltend angewendet wird. Gibt es dazu
konkrete Daten?

Andreas Rolf: Tatsachlich kann ich keine Versorgungsdaten zitieren, sondern nur das
widerspiegeln, was ich aus dem Umfeld unserer Zuweiser weil}, wo natrlich eine Stress-
Echokardiografie mit sehr viel zeitlichem Aufwand bei sehr geringem Reimbursement
verbunden ist, und deswegen wird das nicht viel gemacht. Die Bedingungen sind oft schwierig.
Unsere Patienten werden immer adiposer, das heifSt, die Schallbedingungen und der Anteil
der Patienten, der Giberhaupt fiir dieses Untersuchungsverfahren infrage kommt, wird somit
immer geringer. Das ist eigentlich der Grund. Bei uns in der Klinik machen wir es noch als
alternatives Verfahren, aber, ich glaube, in den Praxen wird es immer weniger durchgefiihrt.

Moderator Thomas Kaiser: Wunderbar. Vielen Dank noch mal fiir die Erlduterung. - Dann
habe ich Frau Schulz-Menger.

Janette Schulz-Menger: Vielen Dank. - Ich mdchte mich vorneweg dem anschlieflen, was
Andreas Rolf gesagt hat. Wir freuen uns wirklich tGber die ersten positiven Signale.

Ich habe drei Punkte.

Das erste zu dem Thema ,,Stress-Echokardiografie”. Ich bin auch froh, dass es angesprochen
wird, weil es natirlich durchaus noch in Weiterbildungsordnungen vorhanden ist, wenn auch
in absteigender Bedeutung, wahrend die Modalitaten Kardio-MRT, Kardio-CT auch in die
Weiterbildungsordnung der Kardiologen und Kardiologinnen aufgenommen worden ist. Es ist
wirklich so, bei der Stress-Echokardiografie wird ja klassischerweise etwas anderes betrachtet.
Positiv ist, man kann eine physiologische Belastung verwenden, also man lasst die Patienten
Fahrrad fahren. Man hat auch friher Dobutamin gemacht, man schaut sich die
Wandbewegungsstorung an. Das ist dann - das hat auch Herr Rolf gesagt - schwerer darstellbar
und darum hat es eine geringere Bedeutung. Friiher hat man sich in der MRT auch viel die
Wandbewegung angeguckt mit Dobutamin. Das macht man schon lange nicht mehr, weil man
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weill, dass die Adenosin- oder Regadenosonapplikation weniger belastend ist fiir den
Patienten und die Aussage valider ist. Darum sind die alten vergleichenden Studien auf
Wandbewegungsstérungen ... Und da war sozusagen nur ein Vorteil zu sehen, wenn die
Patienten, Patientinnen schlecht schallbar waren. Das waren alles ganz alte Methoden. Man
hat nicht mehr so eine MR, man hat nicht mehr so ein Stress-Echo. Ansonsten kann ich mich
Herrn Rolf da nur anschlieRen.

Der nachste Punkt, den ich machen mochte, ist CCTA. Das ist natiirlich ein ganz wesentliches
Verfahren, siehe auch in den Empfehlungen, aber wenn wir tGber die Kardio-MR sprechen,
sprechen wir Uber eine funktionelle Bildgebung, das heildt, (ber die Wirkung potenzieller
Stenosen auf die Durchblutung des Myokards. Das heit, wenn man dann Aquivalentes haben
mochte, also nicht nur die anatomische Darstellung ohne Stenose in der CT, miisste man eben
auch eine CT-FFR machen. Das kann aus technischen Griinden und aus vielen anderen
Griinden noch nicht flaichendeckend gemacht werden. Das heildt, wir schauen uns etwas
anderes an, darum auch der unterschiedliche Stellenwert. Das betrifft also andere Patienten,
Patientinnen, bei denen man das machen kann.

Ich mochte jetzt noch einen Punkt ergédnzend zu dem machen, was Herr Rolf schon gesagt hat.
Wenn ich davon spreche, dass man eine funktionelle Bildgebung macht, also man sich die
Bilder anschaut in der kardiovaskuldaren MRT visuell, und einschatzt, wo eine Signalminderung
ist, die eine Minderdurchblutung widerspiegelt, dann ist erfreulicherweise gezeigt worden in
den beiden GadaCAD-Studien, dass Auswerter, die geblindet sind zu den Ergebnissen
zueinander und auch gegeneinander, wirklich nicht signifikante Unterschiede in der
Interpretation haben und mit einer héheren Genauigkeit - das war GadaCAD 2 - als die SPECT
in der Lage sind, hamodynamisch relevante Perfusionsminderungen zu detektieren. Nur
darum ist ja Uberhaupt dann Gadovist zugelassen worden von der FDA. Also, es konnte
sozusagen in prospektiven Studien gezeigt werden - das halte ich flir ganz wichtig -, dass auch
eine visuelle Auswertung ein exzellentes addquates Ergebnis bringt. Darum fande ich es auch
wichtig, dass das auch noch mit eingeht.

Jetzt habe ich ganz schon viel geredet, aber das waren jetzt erst mal die Punkte.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. Da wir das Wortprotokoll zur Verfliigung haben
werden und lesen werden, kdnnen wir das auch noch mal nachvollziehen. Aber trotzdem
vielen Dank fur den umfangreichen Beitrag. - Dann habe ich Herrn Rolf noch mal.

Andreas Rolf: Ich wollte nur das, was Frau Schulz-Menger gesagt hat, ergdnzen. Wenn man in
alte Physiologieblichern guckt, dann findet man dort die sogenannte ischamische Kaskade. In
der ischamischen Kaskade kommt die Perfusionsstorung, also das, was wir mit der Perfusions-
MRT messen, vor der Wandbewegungsstérung. Deswegen danke, Janette, dass du das noch
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mal gebracht hast. Somit ist rein physiologischerweise auch die Perfusions-MRT sensitiver. -
Danke.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Dann habe ich zunachst Herrn Reinartz und dann
hier intern Herrn Sauerland.

Sebastian Reinartz: Guten Morgen. Vielen Dank an die Vorredner. Dem kann ich mich voll
anschlielen. Herr Rolf hat es mir gerade vorweggenommen. Ich wollte auf die ischdamische
Kaskade eingehen. Da gibt es eigentlich einen strategischen Vorteil dahingehend, dass das
Perfusionsdefizit vor der funktionellen Stérung kommt in der Pathophysiologie. Insofern sind
wir einfach friher dran an der Pathologie.

Eine kleine Erganzung noch. Es wurde ja die Differenzierung zwischen MRT und CT ein bisschen
herausgestellt. Die CT hat ihren besonderen Stellenwert vor allem im Ausschluss wegen des
negativen Pradiktionswerts und ist deswegen ja auch in der NVL das Diagnostikum der Wahl
bei 15 bis 50 %, aber auch dariiber hinaus. Denn es geht um den Ausschluss. Das ist der
Unterschied in den Kohorten. Beim CT will man die KHK ausschlieRen und einen Bildbiomarker
zur Verfiigung haben, der bei subklinischer KHK die Inzidenz des ACS oder des Fortschreitens
der KHK mit den ganzen Komplikationen besser pradiktiert, wohingegen das MRT
insbesondere bei bekannter KHK hervorragend einzusetzen ist, weil man ja dann das
Perfusionsdefizit im Muskel besser sieht. Die anatomische Darstellung der Kranzgefidlle und
damit das Risiko, das in diesen Patienten schlummert, entgeht der MRT, sodass das Einsatzziel
dieser Modalitditen die Patientenkohorten differenziert. Insofern sind das zwei
unterschiedliche Einsatzgebiete, um die es geht.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. Das ist noch mal ein wichtiger Hinweis, weil sich
daraus natdrlich die Frage ergibt: Welche Situation haben wir eigentlich, wo beide Verfahren,
also wenn man jetzt von zwei Verfahren spricht, prinzipiell gleichermaRen infrage kommen?
Weil nur das ist ja eine sinnvolle Ausgangssituation fiir einen Vergleich.

Dann habe ich jetzt Stefan Sauerland und dann Herrn Pennig.

Stefan Sauerland: Der Punkt, den ich machen wollte, wurde jetzt gerade schon im Prinzip
genannt. Also, uns geht es jetzt weniger um die pathophysiologischen Erwagungen und die
Betrachtungen, was die genauen Modalitaten der Bildgebung angeht, sondern uns geht es
wirklich darum: Brauchen wir diesen Vergleich? Welche empirischen Daten gibt es zu diesem
Vergleich, vielleicht auch aus Testgitestudien?

Dann wurde eben auch schon deutlich, dass dieser Vergleich natiirlich auch das Problem hat,
dass man dann aufgrund der Vortestwahrscheinlichkeit eventuell in zwei Gruppen denken
muss. Ich habe Sie jetzt ein bisschen fast so verstanden, als wiirde dieser Vergleich gar nicht
interessant sein, weil in der Gruppe mit Vortestwahrscheinlichkeit unter 50 % eben die
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Koronar-CT das Primat hat, wahrend es in der anderen Gruppe vielleicht dann eben andere
funktionelle Diagnostiken, aber insbesondere eben die MRT ist, sodass hier ein Vergleich gar
nicht sinnvoll ware. Ich muss dazu sagen, unser Auftrag bezieht sich eben auf die gesamte
Spannbreite der Vortestwahrscheinlichkeit ab 15 %. Daher nur noch mal die Frage: Gibt es
konkrete Daten, die uns helfen, insbesondere in der Gruppe 15 % bis 50 %
Vortestwahrscheinlichkeit einen direkten Vergleich dieser beiden bildgebenden Verfahren
anzustreben? Oder was wiirde passieren, wenn eine solche Studie aufgelegt wiirde oder an
Sie herangetragen wiirde? Wiirden Sie das fur sinnvoll halten? Wirden Sie da mitmachen? Ist
das etwas, was Sie ablehnen und vielleicht sogar als unethisch deklarieren wiirden? Das wiirde
uns sehr interessieren, um eben den Stellenwert in diesem Vergleich noch mal besser
einordnen zu kdnnen.

Moderator Thomas Kaiser: Ich habe jetzt auf der Liste Herrn Pennig, aber auch Herr Rolf hat
sich gemeldet. Herr Pennig, geht das direkt zu dem Punkt?

Lenhard Pennig: Nein.

Moderator Thomas Kaiser: Dann wiirde ich Herrn Rolf erst mal Gelegenheit geben, denn Sie
werden wahrscheinlich darauf eingehen, was Herr Sauerland gerade angesprochen hat.

Andreas Rolf: Ja. - Also, wenn Sie mich direkt fragen, ob ich mir eine Vergleichsstudie zwischen
CCTA und Perfusions-MRT wiinsche, dann wiirde ich die tatsdchlich mit Nein beantworten,
weil es aus meiner Sicht Apfel mit Birnen vergleichen ist. Es gibt aber durchaus Metaanalysen
von Takx et al. zum Beispiel, wo CCTA auch mit drin ist und da tatsdchlich schlechter
abschneidet als MRT, allerdings fiir einen Ischamienachweis, und der Ischamienachweis ist ja
gar nicht das, was die CCTA machen will, sondern da geht es darum, eine Morphologie
darzustellen. Insofern von meiner Seite ganz klares Statement: Das sind zwei verschiedene
Dinge, die man aus meiner persdnlichen Sicht tatsachlich nicht vergleichen sollte.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank fir das klare Statement. - Herr Nikolaou, haben Sie
sich jetzt auch zu dem Punkt gemeldet, oder ist das noch mal was Neues?

Konstantin Nikolaou: Wenn ich darf, nachdem meine Technik jetzt geht. Ja, ich wiirde auch
direkt dazu kurz Bezug nehmen und die Aussage von Herrn Rolf verstarken.

Ich schlieRe mich erst mal meinen Vorrednern an. Wir sind in einer sehr positiven Diskussion
eines sehr positiven Verfahrens. Das will ich auch einmal gesagt haben.

Tatsachlich glaube ich nicht, dass wir eine direkte Vergleichsstudie Perfusions-MRT vs. CCTA
im Vortestwahrscheinlichkeitsbereich 15 bis 50 % brauchen. Wir sehen aus den Studien, dass
die MRT auch in diesem Bereich geeignet ist, eine KHK auszuschlieBen. Wenn wir aber die
gelebte Praxis sehen, ist die CCTA eben ein sehr, sehr gutes Verfahren dafir. Sie ist praktisch
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schnell durchzufiihren und hat auch die von Herrn Reinartz erwahnten Vorteile, dass man
subklinische Atherosklerosen, Krankheitsverlaufe, selbst pradiktive Parameter der
GefaBwandveranderungen hier etablieren kann, sodass ich glaube, das wird sich im klinischen
Alltag so ergeben, dass wir friih bei den niedrigen Vortestwahrscheinlichkeiten die CCTA
einsetzen, wo wir starke Daten haben. Wo man die MRT alternativ einsetzen kdnnte, das aber
wahrscheinlich nur im Ausnahmefall tut, abhangig von Verfligbarkeit und Expertise, aber dann
eben bei den komplexeren Fallen, wie Herr Reinartz gesagt hat, schwerpunktmaRig
Perfusionsverfahren und da bevorzugterweise die MRT verwenden sollte.

Einen direkten Vergleich halte ich fir nicht zielfihrend. Es wirde wahrscheinlich
rauskommen, dass die beide das konnen, dass die CCTA eine etwas bessere negative
Pradiktion hat, aber das ist in den Versorgungsleitlinien, wie sie jetzt schon formuliert sind,
glaube ich, sehr gut dargestellt, und die Evidenz, die wir jetzt schaffen, reicht fiir diesen
Versorgungsweg aus.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. - Jetzt, auch wenn sich Herr Reinartz gemeldet hat, um
moglicherweise auch dazu etwas beizutragen, nehme ich trotzdem erst mal Herrn Pennig
dran, sonst vergessen wir das.

Lenhard Pennig: Einmal moéchte ich noch mal sagen, dass der Vergleich zwischen MRT und
SPECT sehr sinnig ist, weil mit beiden Verfahren wirklich sehr gut Vitalitdit und
Ischamiediagnostik moglich ist. Das ist natirlich mit der Stress-Echokardiografie nicht moglich.
Das sollte man auch noch mal zusammenfassen. Und wie die Vorredner der beiden
Fachgesellschaften auch gesagt haben, Herz-CT morphologisches Verfahren bis in einen
Vortestwahrscheinlichkeitsbereich bis 50 % und MRT zur Abkldarung der funktionellen
hamodynamischen Relevanz an etwaigen Stenosen. Deswegen ist mit dem Vergleich mit
SPECT meiner Ansicht nach die richtige Bestimmung der Testglite der MRT erfolgt.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank dafir. - Dann habe ich jetzt Herrn Reinartz, danach
Herrn Rolf.

Sebastian Reinartz: Ich wollte da die SCAPIS-Studie 2022 anbringen, bei der die CCTA praktisch
flaichendeckend in Danemark angewendet wurde. Die MRT wirde dann eigentlich nur in
einem Bruchteil dieser Patienten in einem direkten Vergleich anspringen und eine Pathologie
feststellen, obwohl viele dieser Patientenpopulationen ja krank waren, aber eben auch
subklinisch. Die Pravention ist immer noch besser als die Therapie. Deswegen stimme ich
meinen Vorrednern hier voll und ganz zu, dass ein Vergleich nicht notwendig ist.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Jetzt muss ich einen kurzen Kommentar machen,
weil Sie alle gesagt haben, der Vergleich ist nicht notwendig. Sie sagen aber, und jetzt Sie ganz
spezifisch, Herr Reinartz, implizit: Eigentlich ist das fur eine bestimmte Population schlechter.
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- Sprich - ich interpretiere das ein bisschen so, aber vielleicht ist das eine Uberinterpretation
von mir -, in einer bestimmten, durch den Auftrag durchaus auch vorgegebenen Fragestellung,
also eine niedrige Vortestwahrscheinlichkeit, brauchen Sie eigentlich keine Studie, um
festzustellen, dass die MRT hier schlechter ist als die CCTA. So wirde ich das jetzt
interpretieren. Sie waren da sehr spezifisch gerade, Herr Reinartz.

Sebastian Reinartz: Ich habe auch die Studie benannt. Das ist ja die Zielsetzung, mit der man
die Modalitat einsetzt. Insofern kann ich dem nicht widersprechen, dass Sie sagen, ja, ich
wirde die MRT hier tatsachlich der CCTA fir unterlegen halten in einer bestimmten
Population. Deswegen ist sie auch das Mittel der zweiten Wahl in den bestimmten Kohorten
abhangig von der Vortestwahrscheinlichkeit. Verstehe ich Sie richtig?

Moderator Thomas Kaiser: Ja, Sie haben mich richtig verstanden. Dann kann man sich
natirlich die Frage stellen: Ist (iberhaupt die Indikation quasi gegeben - das ist ja eine
Sichtweise -, oder sagt man: ,,Na ja, wenn die Indikation gegeben ist, ist aber das bestimmte
Verfahren trotzdem unterlegen”, - immer davon ausgehend, dass beide Verfahren auch
gleichermalRen zur Verfligung stehen.”“?

Gut, das wollte ich noch einmal so ein bisschen versuchen, auf den Punkt zu bringen. - Herr
Rolf.

Andreas Rolf: Ich finde, wir sollten vorsichtig damit sein, zu sagen, die Perfusions-MRT ist in
bestimmten Vortestwahrscheinlichkeitsbereichen schlechter als die CCTA. Dafiir gibt es aus
meiner Sicht gar keine Evidenz, die das belegt. Das Entscheidende bei dieser Bewertung, was
Sie vielleicht im Sinn hatten, Herr Reinartz, ist, dass man wirklich zwei verschiedene Dinge
misst. Wenn ich mir in der CCTA eine Plaguemorphologie anschaue und daraus vielleicht ein
Plaquerupturrisiko ableite, dann ist das ja eine Information, die mir vielleicht wichtig ist. Die
bietet die Perfusions-MRT ja gar nicht, weil es ein funktionelles Verfahren ist. Das heiRt aber
nicht, dass es schlechter ist. Die MRT versucht, signifikante Stenosen nachzuweisen und tut
das mit grolRer Prazision. Wenn man schon beide Verfahren vergleichen wiirde, dann musste
man das ja im Hinblick auf diesen Punkt Ischamie tun. Das macht tatsachlich keinen Sinn. Die
Aussage ,,ist schlechter” kann man so nicht stehen lassen. Meinetwegen kann man die
Aussage stehen lassen, wenn ich eine Infarktwahrscheinlichkeit vorhersagen moéchte, konnte
die CCTA Vorteile bringen. Das wiirde ich persénlich auch so unterstreichen. Aber selbst fir
diese Aussage gibt es eigentlich keine wissenschaftliche Evidenz, sondern das ist unsere
personliche Alltagsmeinung. Da sind wir uns sicherlich alle einig. Aber trotzdem - noch mal -
kann man daraus unterm Strich nicht ableiten, dass wir jetzt noch eine Vergleichsstudie CCTA
und Perfusions-MRT brauchen.
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Der Punkt, den ich eigentlich vorher noch machen wollte als Einwand auf Herrn Pennig: Also,
man kann sehr wohl mit der Stress-Echokardiografie Vitalitdtsdiagnostik machen. Aber das
spielt im klinischen Alltag natiirlich mit den modernen Methoden jetzt keine groRe Rolle mehr.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Da Herr Pennig gerade angesprochen wurde, wiirde
ich ihm direkt Gelegenheit geben, darauf zu antworten.

Lenhard Pennig: Ja, danke fiir den Punkt. Also, ich denke mal, wir kdnnten schon sagen, dass
die MRT den Goldstandard der Vitalitatsdiagnostik darstellt, vor allen Dingen was kleinste
Narben angeht. Dass die Kontraktilitatsreserve dann natirlich auch einen Hinweis auf die
Vitalitat gibt, das ist mir auch bewusst. Aber die MRT ist ja anerkannt als der Goldstandard in
der Vitalitatsdiagnostik.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Fiirs Wortprotokoll: Herr Rolf hat den Daumen
gehoben wahrend des Beitrags.

Dann wdren wir bei Frau Schulz-Menger.

Janette Schulz-Menger: Vielen Dank. - Zwei Punkte. Wir diskutieren jetzt unterschiedliche
Studien. Das kdnnen wir jetzt im Folgenden wieder diskutieren. Aber womit wir es zu tun
haben, ist, es kommen Patienten mit Brustschmerzen oder mit Luftnot in die Klinik oder zu
niedergelassenen Kollegen. Dann ist es haufig so, dass unsere
Vortestwahrscheinlichkeitsscores durchaus relativ alt sind und nicht greifen. Das heif3t, da ist
es dann sehr wohl so, und darum hat - ich fand es sehr gut, Herr Kaiser, wie Sie das auf den
Punkt gebracht haben - die Methode, gerade die kardiovaskuldre MRT immensen Sinn gerade
bei diesen unklaren Patienten ... Es ist sozusagen da der erste Schritt. Wenn man die
kardiovaskulare MRT macht, dann hat man als erstes eine Funktionsaussage, auch regionale
Wandbewegungsstérungen.

Man hat als Zweites - ja, darliber sprechen wir jetzt hier - die Darstellung einer potenziellen
Minderdurchblutung, einer Ischamie, und dann, dieser exzellente Punkt - Herr Pennig, den
wollte ich auch machen -, ist es so, dass man potenziell dann auch Narben darstellen kann.
Warum ist das wichtig? Weil die kleinsten Narben, je nachdem, wo die liegen, kdnnen zum
Beispiel zeigen, dass die Schmerzen oder die Luftnot des Patienten eine andere Ursache
haben, sei es zum Beispiel eine Herzmuskelentziindung, sei es zum Beispiel eine
Mitbeteiligung bei rheumatischen Erkrankungen, die die Beschwerden erkldaren und einen
ganz anderen Behandlungspfad einlegen fir die Patienten, Beschwerden erkldren und
anderer Behandlungspfad. Das ist genau die Starke der kardiovaskularen MRT, und da kann
eben die CT nicht weiterhelfen.
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Der Punkt ist also, wenn wir von der Klinik des Patienten kommen ... Und das ist das, was uns
hier alle beschaftigt: Wie schaffen wir das in einem Setting in der Gesellschaft, moglichst
effizient den Patienten richtig therapeutisch zu fihren?

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank fir die Zusammenfassung, die, glaube ich, uns auch
noch mal fiir den Bericht, fiir die Beschaftigung darauf aufmerksam macht: Haben wir
eigentlich hier nur eine groRe Fragestellung, oder haben wir nicht hier unterschiedliche
klinische Situationen, wo wir dann noch mal dariiber nachdenken miissen, wie wir das im
Bericht darstellen? Das ist moglicherweise ein Punkt an der Stelle, der dann auch zu der Frage
von Frau Janatzek bzw. vom MD Bund, den Frau Janatzek ja vertritt, gefiihrt hat.

Dann sehe ich keine Hand mehr, ich sehe auch keine interne Meldung mehr. Dann vielen Dank
fir die sehr konstruktive Diskussion.

2.3.3 Tagesordnungspunkt 2: Einordnung der MRT in den Diagnosealgorithmus: Wie lasst
sich unnotige Doppeldiagnostik vermeiden?

Bitte schon.

Stefan Sauerland: In unserem Auftrag vom Gemeinsamen Bundesausschuss steht auch, dass
wir uns um die Eingliederung der kardialen MRT in die vor- und nachgeschaltete Diagnostik
kiimmern sollen. Sie haben in den Stellungnahmen darauf hingewiesen, dass es
selbstverstandlich wichtig ist, unnotige Doppeldiagnostik zu vermeiden. Sie haben auch alle,
glaubeich, zugestimmt, dass erst mal eine Basisdiagnostik erfolgen muss, wie Sie es auch eben
dargestellt haben. Was uns jetzt ein bisschen interessiert, ist: Was passiert vor eventuell einer
MRT, und was passiert nach eventuell einer MRT, und wie wirkt sich das auf die Testglite und
die Aussagekraft einer MRT aus? Die DGK, also die Kardiologen, haben darauf hingewiesen,
dass es eben bei intermedidren Stenosen, die man in der Kardio-CT sieht, dann sinnvoll sein
kann, in die MRT zu gehen, um diese Stenosen funktionell dann abzuklaren. Man kdnnte sich
auch den umgekehrten Weg vorstellen, dass eben Patienten erst einen MRT-Befund
bekommen, weil sie mit einer hohen Vortestwahrscheinlichkeit in die Diagnostik hineingehen
und dann aber aufgrund eventuell unklarer Befunde doch noch eine andere Diagnostik, zum
Beispiel eben wieder das Herz-CT, bekommen. Uns wiirde interessieren: Wie haufig ist so
etwas, in welchen Fallen passiert das, und hat das spezielle Auswirkungen auf die Testgtite der
Verfahren, also der MRT insbesondere?

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank fiir die Einleitung. Ich glaube, das war ausreichend
deutlich. Das ist ja auch in den Stellungnahmen selbst angesprochen worden. - Herr Rolf hat
sich dazu gemeldet.

Andreas Rolf: Vielen Dank, Herr Sauerland. Das ist, glaube ich, eine sehr wichtige Frage. Der
klinische Kontext ist ja das Allentscheidende, und am Ende soll ja das, was wir tun, beim
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Patienten ankommen. Deswegen missen wir, glaube ich, zwei verschiedene Szenarien
ableiten oder, wenn man so will, auch das Pferd von hinten aufzaumen. Zum einen miissen
wir entscheiden, ob der Patient eine invasive Diagnostik braucht, weil wir davon ausgehen,
dass eine hamodynamisch relevante Stenose vorliegt, die mittels PCl behandelt werden muss.
Das ist die Entscheidung, die uns die Perfusions-MRT liefert.

Die zweite Entscheidung, die wir haufig treffen miissen, und da sind wir eher bei der
niedrigeren Pratestwahrscheinlichkeit, ist: Wie ist das kardiovaskuldre Risiko eines Patienten
aufgrund einer bestimmten Plaquelast beispielsweise, die dann zur Folge hatte, dass wir den
Patienten aggressiv mit Statinen und Aspirin behandeln?

Wenn man jetzt mit der CCTA angefangen hat in diesem Niedrigpratestbereich, was ich
durchaus sinnvoll finde, und hat dann eine intermediare Stenose, ist fiir mich der nachste
Schritt zur Stress-MRT klar, weil dann muss man ja entscheiden: Ist diese intermedidre Stenose
im Katheterlabor behandlungswiirdig oder nicht? Hat man umgekehrt mit der Stress-MRT
angefangen und ausgeschlossen, dass eine PCl-bediirftige Koronarstenose vorliegt und ist
man dann immer noch verunsichert, ob man vielleicht trotzdem aggressive Risikopravention
betreiben muss oder nicht, wiirde ich dann aber kein kostenintensives, aufwendiges
Verfahren wie die CCTA bemiihen, sondern dann ware aus meiner Sicht einfach ein Ultraschall
der Karotiden ausreichend, um die Plaquelast zu estimieren und daraus dann die Entscheidung
fir beispielsweise ein Statin abzuleiten.

Unterm Strich kommen wir nicht umhin, dass es einen guten Kliniker braucht, der im Vorfeld
diese Entscheidung trifft. Die kann nicht rein algorithmisch getroffen werden. Das sieht man
auch allein schon daran, dass diese Scores sich vollkommen unterscheiden. Man braucht einen
Kliniker, der das Prozedere festlegt, und der wird auch in der weit Gberwiegenden Mehrzahl
der Falle sicherlich die richtige Reihenfolge festlegen.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank dafiir. - Ich nutze die Gelegenheiten der Zeit 6ffentlich
diskutierter Genderverbote, dass ich darauf hinweise, dass es auch eine Klinikerin sein kann,
aber das haben Sie sicherlich auch so gemeint. Ich finde es nur - und deswegen nutze ich das
gerade - bemerkenswert, wie gerade Verbote diskutiert werden. Gut. Vielen Dank.

Gibt es weitere Anmerkungen? - Von einer Klinikerin. Bitte sehr.

Janette Schulz-Menger: Vielen Dank. - Ich méchte noch mal das verstarken, was Herr Rolf
gesagt hat. Der Punkt ist, dass wir in der Kardiologie sehr lange immer klar versucht haben
und auch immer noch versuchen, evidenzbasierte Flowcharts, Guidelines zu entwickeln, die
fir alle passen. Nicht umsonst ist es jetzt immer mehr so, dass die Europdische Gesellschaft
fir Kardiologie und auch die Deutsche sagt, es muss personalisierte Wege geben, weil es ist
natirlich de facto so, dass Patienten mit unterschiedlichen Beschwerden kommen, mit einer
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unterschiedlichen Vorgeschichte kommen. Um ein anderes Beispiel zu bringen: Wenn wir zum
Beispiel einen Patienten haben, der bereits Statine wegen einer bekannten Hyperlipidamie
nimmt, der vielleicht eine Diabetes hat - das heif$t, er hat eine optimale medikamentdse
Therapie, eine Therapie, die ich vielleicht bei Koronarstenosen einfiihren wiirde -, und ich sehe
in der kardiovaskularen Stress-MRT, dass dort keine relevanten Perfusionsminderungen sind,
dann braucht er eben keine CTA, denn er hat die Medikation und muss sozusagen nicht
weitergefiihrt werden. Dieses Verfahren, die kardiovaskulare MRT, gestattet es uns wirklich,
Erkrankungen zu differenzieren und sehr schnell. Die Untersuchung dauert auch nicht lang -
die dauert in erfahrenen Handen zwischen 20 und 30 Minuten -, um, ohne den Patienten in
irgendeiner Art und Weise jetzt auch mit noch einer ionisierenden Strahlenexposition zu
versehen, zu einem differenzierenden Ergebnis zu kommen.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. Ich glaube, das hatten Sie auch in dem ersten
Tagesordnungspunkt schon angesprochen, auch noch mal auf so einen wichtigen Punkt
aufmerksam gemacht. Natlirlich haben wir eine bestimmte Fragestellung, aber eine klinische
Situation hat natirlich auch noch eine differenzialdiagnostische Thematik potenziell. Das muss
man immer ein bisschen beachten. Herr Rolf hatte das ja auch erwéhnt. Letztendlich geht es
darum, dass das, was man macht, auch fir die Versorgung eine gute Entscheidung nach sich
zieht. Das muss man immer beachten, und zwar auch zu dem Thema des ersten
Tagesordnungspunktes: Haben wir eigentlich zu differenzierende Fragestellungen und nicht
nur eine groflle Fragestellung? - Vielen Dank.

Jetzt habe ich Herrn Rolf noch mal und dann Herr Nikolaou.

Andreas Rolf: Ich méchte auch noch mal darauf hinweisen, dass es zum heutigen Zeitpunkt
noch keine Evidenz dafiir gibt, dass eine plaquegetriebene PClI-Decision einen klinischen
Vorteil fiir den Patienten bringt. Ich bin zwar sehr optimistisch, dass sich das in Zukunft so
herausstellen konnte. Es gibt zum Beispiel den vieldiskutierten PREVENT Trial, der nicht mit
CCTA, sondern mit IVUS und OCT gezeigt hat, dass auch Plaques, die nicht stenosierend sind,
moglicherweise, wenn man sie mit Stent versorgt, einen Uberlebensvorteil bringen. Aber das
sind nur erste Signale, die wir haben. Da gibt es auch CT-Studien, die erste Signale liefern. Aber
bis das in der klinischen Routine ankommt, glaube ich, vergehen sicherlich noch wenigstens
funf Jahre. Insofern hier und heute keine Evidenz fiir plaquebasiertes Stenting, glaube ich. Da
sind wir uns hoffentlich einig. - Danke.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank noch mal fiir diese Prazisierung. - Dann habe ich Herrn
Nikolaou und dann Herrn Pennig.

Konstantin Nikolaou: Ich glaube, um das noch mal aus einer anderen Perspektive zu
beleuchten ... Erst mal muss ich sagen: Kliniker sind wir alle, und, ich glaube, wir versuchen
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alle gemeinsam, unsere Patienten einzuschatzen. Das ist - das will ich auch noch mal betonen
- ein interdisziplindres Spiel und eine Zusammenarbeit, die ich persdnlich sehr, sehr schatze.

Ich glaube nicht, dass wir in dieser Frage so sehr in die Diskussion CCTA versus MRT gehen
sollten, sondern vieles ist richtig gesagt worden. Von der Reihenfolge bei einer klaren
Fragestellung, wie klinisch zu bewerten ist, Ausschluss KHK, kommt die CCTA zuerst. Wenn die
ausschlieBt, war es das. Wenn die unklar bleibt, ist es gerade gut, das MRT als zusatzliches
Verfahren zu haben, weil es invasive Verfahren dann reduziert, also optimal gewollte
Doppeldiagnostik nach der auffalligen CCTA.

Andersherum - das hat Herr Rolf richtig ausgefiihrt -, bei einer negativen MRT gibt es selten
einen Grund, noch eine CCTA hinterherzufahren.

Das heil3t, das Risiko der Doppeldiagnostik, wenn man das klinisch richtig einschatzt, halte ich
auch fir gering und den Wert der MRT bei komplexer Differentialdiagnostik und anderen
moglichen klinischen Ursachen fiir sehr hoch. Aber das mindert mir keinesfalls den Wert
irgendeiner Methode. Das Einschleusen der Patienten durch eine gute Untersuchung, durch
eine gute klinische Einschatzung ist das Entscheidende. Das Risiko einer kompetitiven
Doppeluntersuchung, wo man mit beiden Verfahren dieselbe Frage beantwortet, sehe ich hier
nicht. Und das war, glaube ich, die Hauptfrage, Primarfrage des Topic 2.

Moderator Thomas Kaiser: Ja, in der Tat, das war eine wichtige Frage. Vielen Dank auch noch
mal fiir das Statement. - Herr Pennig.

Lenhard Pennig: Ich kann mich meinen Vorrednern und Vorrednerinnen anschlieBen. Es ist
letztendlich so, dass nattirlich, wenn man sich den Vortestwahrscheinlichkeitsbereich anguckt,
primar meistens die Herz-CT zum Einsatz kommt. Die deckt den grofiten
Vortestwahrscheinlichkeitsbereich ab. Wenn wir jetzt auch bis 50 % Vortestwahrscheinlichkeit
gehen wiirden, dann sind eigentlich alle Vortestwahrscheinlichkeiten gemadR dem aktuellen
Model der 2024er-ESC-Guidelines abgedeckt, und die Herz-MRT, wie gesagt, bei Abklarung
funktioneller hamodynamischer Relevanz von Stenosen nur einzusetzen oder auch
Kardiomyopathien - von Frau Professorin Schulz-Menger schon angesprochen -, in die
Richtung. Also, da ist Doppeldiagnostik eigentlich nicht zu erwarten. Und die Herz-CT wird da
die meiste Arbeit leisten, das Workhorse sein in dieser Abklarung.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank auch noch mal fiir den Hinweis. - Dann habe ich Herrn
Reinartz.

Sebastian Reinartz: Ich wollte meine Vorredner unterstiitzen und erganzen, dass es ja auch ...
Also, die plaquegetriebene PCI, da stimme ich Ihnen voll zu, dass das nicht sinnvoll ist. Das
finde ich richtig, dass Sie das erwahnt haben. Es gibt aber auch natirlich den Bypass als
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Kollateralisierung noch nicht signifikant stenosierter Gefdlle. Da ist die Kenntnis Uber die
Plaquelast natiirlich auBerordentlich wichtig, um spatere Ereignisse praventiv anzugehen.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank fiir die Ergdnzung. - Wenn ich dann sowohl intern als
auch bei den virtuellen Teilnehmern und Teilnehmerinnen nichts mehr sehe, dann danke auch
hier fiir die konstruktive Diskussion und die Hinweise aus der Praxis.

Dann waéren wir beim letzten Punkt, namlich

2.3.4 Tagesordnungspunkt 3: Verschiedenes: Vergleich der diagnostischen Giite MRT vs.
SPECT: Welche statistische Methodik wurde fiir den Vergleich angewendet?

Wir haben eine kleine Sache intern, und dann kdnnen Sie gerne auch noch etwas beitragen,
wenn Sie wollen. Bitte intern.

Daniela Riittgers: Meine Frage richtet sich an die Teilnehmenden der Deutschen Gesellschaft
fir Kardiologie. Sie schreiben in lhrer Stellungnahme, dass sich beziiglich der Sensitivitat der
MRT ein hochsignifikanter Vorteil gegentber der SPECT zeigt. Sie haben hier anscheinend
eigene Berechnungen basierend auf unseren finf Testglitestudien angestellt. Ich wiirde hier
gerne einmal nachfragen, ob Sie da die statistische Methodik noch einmal ausfiihren kénnen,
da das fiir uns nicht ganz nachvollziehbar war.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Prazise Frage, wir bitten um prazise Antwort. Herr
Rolf.

Andreas Rolf: Da muss ich so ehrlich sein: Das kann ich lhnen nicht beantworten. Also, um das
in der Scharfe zu formulieren, wie Sie uns gerade zitiert haben, misste man ja eine
Metaanalyse aller vorliegenden Studien machen. Die haben wir nicht gemacht. Wenn das als
Antwort ausreicht.

Moderator Thomas Kaiser: Ja, wir kommen gleich noch mal dazu. - Frau Schulz-Menger, Sie
haben jetzt die prazise Antwort.

Janette Schulz-Menger: Ich bekenne mich auch schuldig. Wir haben keine Nachberechnung
gemacht. Ich danke Ihnen auch fiir diese Frage. Worauf wir uns bezogen haben: zum Beispiel
auch da wieder in der GADACAD-Studie, prospektive Studie, bei der ... und auch die CE-MARC-
Studie, die prospektiv gezeigt haben, dass die diagnostische Genauigkeit da héher war. Frau
Rittgers, das haben wir also nicht gemacht. Ich hoffe, dass diese Antwort trotzdem weiterhilft
und Ihnen ausreicht.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Gibt es dazu jetzt noch Klarungsbedarf, oder ist das
dann so weit klar?
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Daniela Rittgers: Danke fur die Rickmeldung. Ich denke - ich blicke zur Medizinischen
Biometrie -, das reicht uns als Antwort aus. - Danke.

Moderator Thomas Kaiser: Gut, wunderbar. Dann vielen Dank dafiir, fir - das hatte ich jetzt
fast gesagt - die Schuldbekenntnisse, aber wir sind ja nicht in der Kirche.

Wir sind noch unter ,Verschiedenes”, wenn Sie etwas zu ,Verschiedenes” noch erganzen
sagen, feststellen wollen. - Das scheint nicht der Fall zu sein. Wir haben hier intern auch nichts.

Dann haben wir quasi eine Punktlandung, namlich 15 Minuten weniger als urspriinglich
geplant. Vielen Dank dafiir.

Ich fand es wirklich sehr erhellend fiir uns, sehr konstruktiv. Danke fiir den Austausch. Wir
werden das jetzt alles mitnehmen, natirlich nicht nur die Punkte, die wir heute diskutiert
haben, sondern auch die anderen Punkte, die in lhren Stellungnahmen verankert waren.

Ich wiinsche Ihnen allen einen schénen Tag, eine schone Restwoche. Bis bald.
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Verdffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier ein.
Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte unter ,Anmerkung” und ,Vorgeschlagene
Anderung”.

Die Fachgesellschaften

Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK),
Deutsche Gesellschatft fiir Angiologie - Gesellschaft fir GefaBmedizin e. V. (DGA,)
Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V. (DGIM),

nachfolgend DGK, DGA, DGIM, genannt, begrif3en die positive Bewertung des IQWIG
zur vorlaufigen Nutzenbewertung der kardialen MRT (im Folgenden k-MRT). Aus Sicht der
DGK, DGA, DGIM enthalt der Vorbericht jedoch Einschrankungen, die von unserer
Stellungnahme adressiert werden.

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die Literaturstellen, die
zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Abschnitt: 3.4, Seiten 6-7

Behandlungskette

Vor dem Hintergrund der prospektiv randomisierten Studie CE-MARC 2 diskutiert das
IQWIG die Wertigkeit der kardialen MRT im Vergleich zur Einzelphotonen-Emissions-
Computertomografie (SPECT). Im Kontext der umfassend vorliegenden Evidenz kommt
das IQWIG zu dem Schluss, dass sich bei Verdacht auf Diagnose oder Progression einer
Koronaren Herzerkrankung kein Anhaltspunkt fir einen (héheren) Nutzen oder Schaden
der kardialen MRT im Vergleich zur Einzelphotonen-Emissions-Computertomografie
(SPECT) hinsichtlich der diagnostisch therapeutischen Behandlungskette ableiten
lasst.

Anmerkung

Wir begriRen die Analyse der CE-MARC 2 Studie zur diagnostisch-therapeutischen
Behandlungskette, weisen aber auch auf die MR-Inform Studie hin, die die k-MRT mit dem
Referenzstandardtest der invasiven Diagnostik und FFR-Messung verglichen hat. Auf Basis
der CE-MARC 2 Studie zur diagnostisch-therapeutischen Behandlungskette zeigen sich die k-
MRT und die SPECT in Bezug auf den primaren Endpunkt der Studie (Vermeidung von
unndtigen Koronarangiographien) gleichwertig. Beiden Methoden flihrten namlich im Vergleich
zur  Standardversorgung zu einer  signifikanten  Reduktion von  unndétigen
Koronarangiographien (28,8% in der Standardversorgung, versus 7,5% im k-MRT und 7,1%
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im SPECT Arm). Auf Grund des methodenimmanenten Vorteiles der k-MRT zur Diagnostik
ohne jegliche ionisierende Strahlenexposition wird allerdings von einer positiven
Nutzenaussage zugunsten der k-MRT ausgegangen.

Vorgeschlagene Anderung

In der MR-Inform Studie wurde die k-MRT (mittels Vasodilatatoren-Stresses) mit der
invasiven Diagnostik mittels Koronarangiographie und FFR-Messung verglichen. Die
Vortestwahrscheinlichkeit der eingeschlossenen Patientinnen und Patienten lag zwischen
74% und 75% und somit an der oberen Grenze des vorgegebenen Bereiches zwischen 15
und 85%. Allerdings datiert sich die Studie sowie die Angaben beziglich der
Vortestwahrscheinlichkeit auf die Jahre 2010-2015, so dass der damals angegebene Bereich
74-75% heutzutage am ehesten einer Vortestwahrscheinlichkeit von ca. 50% entsprechen
wuirde. Die MR-Inform Studie zeigte, dass die k-MRT als Alternative zur invasiven Diagnostik
in Bezug auf die Nachfolgediagnostik und harte Endpunkte eine wertvolle Alternative darstellt.

Von 918 eingeschlossenen Patienten wurden 454 zum k-MRT Arm und 464 zum
invasiven FFR-Arm randomisiert. Insgesamt erfiillten 184 von 454 Patienten (40,5 %) in der k-
MRT Gruppe und 213 von 464 Patienten (45,9 %) in der FFR-Gruppe die Kriterien fiir eine
Revaskularisation (p=0,11). In der k-MRT-Gruppe unterzogen sich weniger Patienten einer
Index-Revaskularisation als in der FFR-Gruppe (162 [35,7%] vs. 209 [45,0%)], p=0,005). Somit
erhielten in der k-MRT Gruppe 162 (35,7%) eine invasive Diagnostik und Therapie, wahrend
alle 464 (100%) Patienten in der invasiven Gruppe per se einer diagnostischen
Katheterisierung unterzogen wurden und 45,0% von denen eine Revaskularisation bekommen
haben. Die deutlich niedrigere Katheterisierungs- und Revaskularisationsrate im k-MRT Arm
wirkt sich allerdings nicht nachteilig auf die kardiovaskulare Prognose der Patientinnen und
Patienten aus (primérer Endpunkt der Studie). Der primare Endpunkt trat bei 15 von 421
Patienten (3,6%) in der k-MRT Gruppe und bei 16 von 430 Patienten (3,7%) in der FFR-
Gruppe auf (Risikodifferenz: -0,2 Prozentpunkte; 95%-Konfidenzintervall: -2,7 bis 2,4). Diese
Befunde erreichten die Nichtunterlegenheitsschwelle.

Version 2.0 vom 04.07.2025 Seite 3 von 17
-AG5-



100

g g
L 100+ Cardiovascular-MRI group
= 704 FFR group/
= =
2 o] %
© 94
= 50 Hazard ratio for major adverse cardiac event in the
o 40y 924 cardiovascular-MRI group, 0.96 (95% Cl, 0.47-1.94)
© &
TS I S
od P’
2 204
= 0 T T T |
S 10 0 3 6 9l 12
&
0 | T i |
0 3 6 9 12
Months since Randomization
No. at Risk
Cardiovascular- 449 433 423 413 340
MRI group
FFR group 461 442 431 424 338

Abb. 1. Die Kaplan-Meier Kurve zeigt die Patienten, die die Nachbeobachtungszeit ohne
Auftreten vom kombinierten primaren Endpunkt (Tod, nichttddlicher Myokardinfarkt oder
koronare Revaskularisation) tberlebten.

Zusétzlich unterschied sich der Anteil der Patienten, die nach 12 Monaten keine Angina
Pectoris hatten, zwischen den beiden Gruppen nicht signifikant (49,2% in der k-MRT-Gruppe
und 43,8% in der FFR-Gruppe, p=0,21). Die MR-Inform Studie konnte somit zeigen, dass eine
primdre k-MRT Strategie bei einem Patientenkollektiv. mit nach heutigem Standard
intermediarer Vortestwahrscheinlichkeit gegeniiber einer priméar invasiven Strategie in Hinsicht
auf harte kardiale Endpunkte nicht unterlegen ist. Auf Grund des gleichzeitig
methodenimmanenten Vorteiles der k-MRT zur Diagnostik ohne jegliche ionisierende
Strahlenexposition aber auch ohne Invasivitat ist hier auch eine eindeutig positive
Nutzenaussage zugunsten der k-MRT zu treffen. Ergdnzend sollte hier noch festgehalten
werden, dass eine solche randomisiert kontrollierte Studie fir die SPECT Szintigraphie
unseres Wissens, bislang nicht vorhanden ist.

Abschnitt: 3.5, Seiten 7-8

Diagnostische Gite

Im Ergebnis hinsichtlich randomisierter kontrollierter Studien zur diagnostischen Giite
der k-MRT im Vergleich zu SPECT, konnten 6 Studien mit verwertbaren Ergebnissen flr
die Bewertung herangezogen werden. Die Betrachtung der Ergebnisse der
Testgutestudien in Hinsicht auf Sensitivitat und Spezifitdt ergab mindestens
vergleichbare diagnostische Gute zwischen der k-MRT und SPECT. Die k-MRT besitzt
darUber hinaus gegentiber der SPECT den methodenimmanenten Vorteil, dass sie ohne
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ionisierende Strahlenbelastung fur die Patientinnen und Patienten durchgefihrt wird.
In der Gesamtschau lasst sich dadurch insgesamt ein Anhaltspunkt fur einen hoheren
Nutzen der k-MRT im Vergleich zur SPECT ableiten.

Anmerkung

Die DGK, DGA, DGIM begriif3en hier auch den Methodenvergleich in Hinsicht auf die
diagnostische Gite, da auch aus Kklinischer Sicht die Prazision der Methoden zur
diagnostischen Klassifikation der Patienten mit Verdacht auf obstruktive KHK und Verdacht
der Progression einer bekannten KHK im klinischen Alltag eine medizinisch sowie
gesundheitsbkonomisch entscheidende Rolle spielen. Die Analyse des IQWIG lieferte
bivariate metaanalytische Zusammenfassungen der 6 bzw. 5 Studien zur diagnostischen Giite
hinsichtlich der Sensitivitat fir den Nachweis einer obstruktiven KHK. Hier zeigte sich fur die
Sensitivitat ein Vorteil zugunsten der k-MRT gegeniber der SPECT, wobei hinsichtlich der
Spezifitat die Punktschatzungen ahnlich waren (Sensitivitat (%) [95%-KI] von 73,3 [56,3; 85,4]
fur die k-MRT versus eine Sensitivitdt von 63,5 [48,4; 76,4] fur die SPECT). Es ist davon
auszugehen, dass die Vortestwahrscheinlichkeit der Studienpopulation bei den benannten
Studien grofl3enteils im Bereich von 15% bis 85% lag.

Vorgeschlagene Anderung

Das IQWIG geht hier allerdings nicht auf einen statistischen Vergleich der beiden
Methoden ein, stellt jedoch fest, dass die DAN-NICAD-Studie, auf Grund der Verwendung der
CCTA als Vortest, eine Methoden-bedingte Limitation sowie stark abweichende Werte
hinsichtlich der Sensitivitat im Vergleich zu allen anderen 5 auserwahlten Studien aufweist.
Nach Berlcksichtigung von diesen 5 Studien zur diagnostischen Giite und nach Ausschluss
der DAN-NICAD-Studie auf Grund der obengenannten Punkte, zeichnet sich bezlglich der
Sensitivitat ein statistisch hochsignifikanter Vorteil der k-MRT gegeniber der SPECT (79,0%
versus 67,2%, Delta = 11,8%, 95%KI = 9,1%-14.5%, p<0.0001)

Tabelle 1. Ubersicht der Sensitivitat, Spezifitat und Genauigkeit der k-MRT versus SPECT auf
Grund von 5 Vergleichsstudien bezgl. der diagnostischen Gute der beiden Verfahren.

RP k- | FN k- | RN k- | FP k- | All k- | Sensitivitat Spezifitat
Studien MRT MRT MRT MRT MRT [%] [%] Genauigkeit [%]
CE-MARC 234 36 347 69 686 86,7 83,4 84,7
Arai 2023 53 19 197 25 294 73,6 88,7 85,0
Becker 2015 132 26 215 51 424 83,5 80,8 81,8
Driessen 2022 72 37 39 24 172 66,1 61,9 64,5
MR-IMPACT Il 184 61 114 79 438 75,1 59,1 68,0
Gesamt 675 179 912 248 2014 79,0 78,6 78,8
RN Sensitivitat Spezifitat
Studien RP SPECT | FN SPECT | SPECT FP SPECT | All SPECT | [%] [%] Genauigkeit [%]
CE-MARC 173 87 329 69 658 66,5 82,7 76,3
Arai 2023 46 26 175 47 294 63,9 78,8 75,2
Becker 2015 135 31 201 56 423 81,3 78,2 79,4
Driessen 2022 77 38 43 27 185 67,0 61,4 64,9
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MR-IMPACT I 146 100 147 56 449 59,3 72,4 65,3

Gesamt 577 282 895 255 2009 67,2 77,8 73,3

P<0.0001 P=NSversus | p-0 0002 versus
versus k-MRT | | _MRT k-MRT

Bezlglich der Spezifitat zeigt sich kein signifikanter Unterschied (78,6% versus 77,8%,
Delta = 0,8%, 95%KI = -1,8%-3,4%, p=0.54), wahrend sich bezliglich der Gesamtgenauigkeit
bei der k-MRT gegeniiber der SPECT auch ein statistisch signifikanter Unterschied zu
Gunsten der k-MRT ergibt (78,8% versus 73,3%, Delta = 4,9%, 95%KI = 2,3%-7.5%,
p=0.0002), (Tabelle 1).

Aus klinischer Sicht ist nun die Interpretation dieses Ergebnisses wichtig. Eine héhere
Sensitivitat fur die Erkennung einer obstruktiven KHK bedeutet, dass der Test besser darin ist,
tatsachlich kranke Personen mit obstruktiver KHK als solche zu erkennen. Ein Test mit hGherer
Sensitivitdt Ubersieht also seltener kranke Personen und liefert weniger falsch-negative
Ergebnisse. Gerade fir die Erkennung der chronischen KHK, die gemaf aktueller Angaben
aus dem statistischen Bundesamt, eine fihrende Rolle bei der Sterblichkeit in Deutschland
aufweist, (74.415 verstorbene Personen im Jahr 2023 was 21,4% der Gesamtmortalitat auf
Grund von Herz-Kreislauferkrankungen ausmachte, Die 10 haufigsten Todesfélle durch Herz-
Kreislauf-Erkrankungen - Statistisches Bundesamt) ist es wichtig, diagnostische Verfahren
anzuwenden, die eine hohe Sensitivitat aufweisen. Auf die Ursache der hfheren Sensitivitat
geht der Bericht des IQWIG nicht ein. Aus technischer Sicht beruht die héhere Sensitivitat der
k-MRT gegeniber der SPECT auf der héheren raumlichen Auflésung der Methode (2,2-3,2
mm bei der k-MRT gegentber etwa 10 mm in der Ebene beim SPECT). Dies erlaubt der k-
MRT die Erkennung von kleineren sub-endokardialen Defekten, die in der SPECT ubersehen
werden kdnnen. Ein Beispiel aus der CE-MARC Studie, was diesen methodischen Aspekt
erlautert, kann in Abb. 2 entnommen werden.

Stress

Abb. 2. Die spate Gadolinium-verstarkte k-MRT zeigt einen subendokardialen inferioren
Infarkt (Pfeil), die SPECT-Untersuchung war unauffallig. Der Fall zeigt, dass die SPECT kleine
subendokardiale Infarkte Ubersehen kann (Abbildung aus der CE-MARC 1 Studie).
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Daher ergeben sich aus Sicht der DGK, DGA, DGIM, analog zum IQWIG in der Gesamtschau
viele Anhaltspunkte fir einen héheren Nutzen der k-MRT im Vergleich zur SPECT auf Grund
sowohl der héheren Sensitivitdt und somit Prézision in der Erkennung einer obstruktiven KHK
als auch auf Grund der fehlenden Strahlenexposition (methodenimmanenten Vorteil
gegenuber der SPECT) fur die Patientinnen und Patienten.

Abschnitt: 4.3.4, Seite 16-17

Verzerrungspotential

Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse aus Studien zur diagnostischen
Gute der k-MRT im Vergleich zur SPECT. Bei 5 der 6 ausgewerteten Studien zur
diagnostischen Gite wurde zusammenfassend ein hohes Verzerrungspotenzial
festgestellt (siehe Tabelle 20). Die Ursachen daflr lagen zum einen in der
Patientenselektion begrindet, zum Beispiel weil einige Aspekte der Selektion unklar
waren oder eine CCTA als Vortest zur Patientenselektion erfolgte.

Anmerkung

Wir stimmen zu, dass bei den benannten Studien ein gewisses Verzerrungspotential vorliegen
konnte. Dies betrifft aber aus unserer Sicht vorwiegend die DAN-NICAD-Studie, auf Grund des
Einschlusses von nur CCTA-positiv befundeten Patientinnen und Patienten, sowie die Studie
von Becker et al. auf Grund des Einschlusses von nur postmenopausalen Frauen (Becker
2015). In allen anderen Studien wurden Patienten konsekutiv eingeschlossen, wahrend die
Vortestwahrscheinlichkeit der Studienpopulationen in allen Studien groR3enteils im Bereich von
15 % bis 85 % lag und somit dem Patientenklientel entspricht, bei dem leitliniengerecht und
geman der Nationalen Versorgungsleitlinie eine Ischamiediagnostik mittels der k-MRT zum
Einsatz kommen sollte.[1; 2]

Vorgeschlagene Anderung

Abschnitt: 4.3.1, Seite 14-15

Referenztest

Zur Feststellung des Vorhandenseins einer klinisch signifikanten KHK mittels invasiver
Koronarangiographie oder invasive Koronarangiographie/FFR wurden im Vorfeld in den
Studien jeweils Trennwerte festgelegt, ab dem der Referenztest als positiv eingeschatzt
wurde.

Anmerkung

Wir stimmen zu, dass bei den benannten Studien teils etwas unterschiedliche Trennwerte zum
Nachweis einer anatomisch oder funktionell relevanten KHK durch die Referenzmethode der
invasiven Koronarangiographie mit FFR-Messung benutzt wurden. In Bezug auf die
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anatomische Klassifikation der KHK gilt generell Konsens, dass eine anatomisch relevante
KHK ab einem Stenosegrad von 70% in Koronararterien 1. Ordnung mit einem Diameter 22
mm oder bei einer Stenose 250% im Hauptstamm vorliegt. In Bezug auf den FFR-Grenzwert
besteht in Rahmen von Studien als auch im klinischen Alltag Konsens dartiber, dass ein FFR-
Wert <0.80 in einer Koronararterie 1. Ordnung als pathologisch betrachtet werden sollte.
Generell sollte auch der funktionelle Nachweis einer KHK, dem anatomischen bevorzugt
werden. Anatomische Stenosen <50% und 290% gelten in der Regel als funktionell negativ
bzw. positiv und muissen nicht zwingend mittels einer FFR-Messung verifiziert werden,
wahrend bei Stenosen zwischen 50-90% bei Patienten mit einem chronischen
Koronarsyndrom die funktionelle Relevanz mittels einer FFR-Messung getestet werden sollte,
um zu entscheiden, ob eine koronare Revaskularisation durchgefiihrt werden sollte.

Vorgeschlagene Anderung

Abschnitt: Seite 3

Thema Eingliederung der kardialen MRT in die vor- und nachgeschaltete Diagnostik

Eingliederung der k-MRT in die vor- und nachgeschaltete Diagnostik: Die k-MRT wurde
in den Studien nach vorheriger Anamnese und initialer Diagnostik und gegebenenfalls
nach positivem CCTA-Befund (Dan-NICAD) als weiterfihrende Diagnostik angewandt.
Damit entspricht ihr Einsatz in den Studien den Empfehlungen der Nationalen
Versorgungsleitlinie. In dieser wird eine k-MRT bei einer Vortestwahrscheinlichkeit von
15% bis 85% als funktionelles Verfahren empfohlen. Fur den Bereich einer niedrigen
mittleren Vortestwahrscheinlichkeit von 15% bis 50% wird in der Nationalen
Versorgungsileitlinie die CCTA als zu bevorzugte Methode empfohlen, da sie eine KHK
bei einem negativen Befund ,,sehr sicher ausschlielen (hoher negativer pradiktiver
Wert)“ kénne.

Anmerkung

Der Bedarfs- und leitliniengerechte Einsatz von allen diagnostischen Verfahren zum
Nachweis oder zum Ausschluss einer obstruktiven KHK inklusive der k-MRT ist flr die DGK,
DGA und DGIM von zentraler Bedeutung. Die Wirtschaftlichkeit der k-MRT wird namlich nur
dann gegeben sein, wenn die Methode ressourcenschonend eingesetzt wird. Eine massive
Leistungsausweitung  ware sonst  die logische Konsequenz, wenn die
Vortestwahrscheinlichkeit mit einfachen Scores ohne ein klinisches Gesamtbild bestimmt wird,
das auf die kardiale Basisdiagnostik verzichtet. Solch eine Leistungsausweitung kann nur
vermieden werden, wenn die Indikation leitliniengerecht gestellt wird. Hierbei ist nicht nur die
Bestimmung der Vortestwahrscheinlichkeit von Bedeutung, sondern auch die fundierte
Kenntnis der klinischen Symptomatik des Patienten, von Befunden wie das EKG und die
transthorakale Echokardiographie, sowie von Begleiterkrankungen, wie eine periphere
arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) oder Carotisstenose und die Interpretation dieser
Befunde im klinischen Kontext. Auch wesentliche Komorbiditaten sollten in Hinsicht auf die
Planung der Diagnostik und Therapie beriicksichtigt und im gesamtinternistischen Kontext
gewertet werden. Die Kenntnis der Koronarangiographie ist dariiber hinaus entscheidend, um
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eine richtige Interpretation des k-MRT Befundes im Kontext vorzunehmen und leitliniengerecht
bei entsprechenden Befunden eine koronare Revaskularisation entweder zu vermeiden (zum
Beispiel bei Vorliegen einer transmuralen Vernarbung) oder zielgerichtet zu planen (zum
Beispiel bei Vorliegen einer induzierbaren Ischamie in einem relevant grof3en Perfusionsareal
des Myokards >10% bei Fehlen einer transmuralen Myokardvernarbung).

Zugleich ergibt sich durch die konsequente Anwendung eines diagnostischen Pfades ein
hoherer klinischer Nutzen der Methode. Dieser wird dadurch bedingt, dass nur die Patienten
eine k-MRT erhalten, die diese auch bendtigen bzw. bei denen die Methode aussagekratftige
Ergebnisse liefert.

Vorgeschlagene Anderung

Vorgeschlagenes diagnostisches Vorgehen und Basisuntersuchungen (EKG, transthorakale
Echokardiographie), um eine Mengenausweitung der k-MRT zu vermeiden:

Die diagnostische Vorgehensweise bei Patienten mit Verdacht auf eine KHK sollte
folgendermalRlen stattfinden: Als erstes sollte die Bewertung der Symptome im klinischen
Kontext erfolgen, um ggf. nach serieller Analyse der kardialen Enzyme (hoch sensitives
kardiales Troponin) Patienten mit instabiler Angina Pectoris und akutem Koronarsyndrom zu
identifizieren (s.0.). Letztere sollten nach aktuellen ACS-Leitlinien behandelt werden.[3] Bei
Patienten mit chronischem Koronarsyndrom sollte der Allgemeinzustand und die
Lebensqualitéat der Patienten mitbeurteilt werden. Insbesondere Komorbiditaten, die potenziell
therapeutische Entscheidungen beeinflussen koénnten, sollten vor der Initierung des
diagnostischen Algorithmus gewertet werden. Zudem sollten weitere differenzialdiagnostische
maogliche Ursachen der klinischen Symptomatik, wie der muskuloskelettale Schmerz, der
Reflux oder ein gastrointestinales Ulkus, die Pankreatitis, der Perikarderguss, der
Pneumothorax etc., im internistischen Kontext gewertet und gewtrdigt werden. Anschlie3end
sind ein Ruhe-EKG und eine Echokardiographie indiziert. Die transthorakale
Echokardiographie dient u.a. der Erfassung der linksventrikularen Pumpfunktion, wodurch
regionale Wandbewegungsstérungen des linken Ventrikels erkannt werden kénnen. Die
Bestimmung der linksventrikuldaren Ejektionsfraktion (LVEF) tragt hierbei nicht nur zur
diagnostischen Klassifikation, sondern auch zur Risikostratifikation der Patienten bei [1].
Anschlieend soll die klinische Wahrscheinlichkeit einer obstruktiven KHK abgeschatzt
werden. Dies ist ein essenzieller Schritt der gesamten diagnostischen Vorgehensweise, da auf
der Vortestwahrscheinlichkeit der bedarfsgerechte Einsatz der nachfolgenden diagnostische
Tests basiert, um die Diagnose einer KHK zu stellen bzw. auszuschlie3en (Abb. 3). Zudem
sollte nach Stellung der Diagnose einer KHK eine individuelle Risikostratifikation der Patienten
erfolgen. Die Risikostratifizierung hat einen relevanten Einfluss auf die weiteren
therapeutischen Entscheidungen. Insbesondere die Identifizierung von Patienten mit hohem
kardialen Ereignisrisiko, zum Beispiel Patienten mit einer Hauptstammstenose oder stark
eingeschrankter LV-Pumpfunktion in der Echokardiographie aufgrund einer ischdmischen
Herzerkrankung ist sehr wichtig, da insbesondere solche Patienten Uber die Besserung der
klinischen Symptomatik hinaus, auch aus prognostischen Grinden von einer koronaren
Revaskularisation profitieren.
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Vorgehen bei Verdacht auf KHK oder Progression einer bekannten KHK zur
Vermeidung einer Mengenausweitung von Kardio-CT, -MRT und Herzkatheter

Kardiologische Untersuchungen:
Klinisch-kardiologische gezielte Anamnese und Befund

Beriicksichtigung von Komorbidititen im gesamtinternistischen Kontext

Beriicksichtigung anderer internistischer Krankheitsbilder

Ruhe-EKG

Ausschluss eines akuten Koronarsyndroms (EKG, Troponinkinetik)

Ruhe-Echokardiographie

Zusatzlich bei V.a. KHK: Berechnung der Vortest-Wahrscheinlichkeit (siehe Tab. 1 und Abb. 1)

opoooop

Abb. 3. Bedarfs- und leitliniengerechte diagnostische und therapeutische Abfolge bei der
Abklarung einer obstruktiven KHK nach Klinisch-kardiologischen Basisbefunden und
Vortestwahrscheinlichkeit bzw. klinischer Wahrscheinlichkeit fur eine relevante KHK.[4]

Konkret sollten im Rahmen der kardialen Evaluation zuséatzlich zur

Vortestwahrscheinlichkeit folgende klinische Parameter berlcksichtigt werden: (I)
Vorhandensein von wesentlichen kardiovaskularen Risikofaktoren (Hyperlipidamie, Diabetes
mellitus, Bluthochdruck, Rauchen, positive Familienanamnese), (II) Veranderungen im Ruhe-
EKG (pathologische Q-Zacken, fehlende R-Progression, ST-Segment Verénderungen, T-
Negativierungen) oder Ill) regionale Wandbewegungsstorungen in der transthorakalen
Echokardiographie. All diese klinischen Parameter leiten von der Vortestwahrscheinlichkeit zur
klinischen Wahrscheinlichkeit fir das Vorliegen einer relevanten KHK Uber. Dieser Schritt ist
entscheidend zur Gestaltung bedarfsgerechter Pfade der KHK-Diagnostik und zur
Verhinderung einer unnétigen Mengenausweitung [4].
Bei jedem Szenario ist die Rolle der Risikostratifikation anhand von klinischen Parametern
mittels einer gezielten Anamnese, Berlicksichtigung anderer internistischer Krankheitsbilder,
von Komorbiditdten der Patienten und von Basisbefunden wie EKG und Echokardiographie
von zentraler Bedeutung, um zu vermeiden, dass durch die Einfuhrung der k-MRT das
Gesundheitssystem budgetar zuséatzlich belastet wird.

Abschnitt: Seite 3
Einordnung der unterschiedlichen Untersuchungsmodalitéaten im Patientenpfad

Einordnung der unterschiedlichen Untersuchungsmodalitaten im Patientenpfad:
Welche(r) Patient(in) sollte welche Untersuchung bekommen, um eine
Mengenausweitung der Verfahren CCTA und k-MRT zu verhindern und die Anzahl der
unndtigen Koronarangiographien ohne Intervention zu reduzieren.

Anmerkung

Die Einordnung der unterschiedlichen Untersuchungsmodalitdten bei chronischem
Koronarsyndrom und Verdacht auf KHK bzw. einer Progression der bekannten KHK sind in
einem friiheren Positionspapier der DGK aufgearbeitet worden [4]. Dieser Pfad dient dazu, die
geeignete Untersuchungsmodalitéat fir die Patientinnen und Patienten zu wéhlen und eine
Mengenausweitung der Methoden zu vermeiden. Anhand dieses Pfades, wie in Abb. 4
demonstriert, sind 2 verschiedene Szenarien einer bedarfs- und leitliniengerechten
diagnostischen und therapeutischen Abfolge bei der KHK-Abklarung denkbar.
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Option 1: CCTA zuerst bei Patienten mit niedriger intermediarer
Vortestwahrscheinlichkeit

a
unauffallig .

b
Plaques ohne stenosierende KHK -———b

c
Intermedidre Stenosen l—

d
hochgradige Stenose(n) I- _”

Kardio-CT

Option 2: Funktionelle Diagnostik zuerst bei Patienten mit hoherer intermediarer
Vortestwahrscheinlichkeit
Nichtinvasiver e £
Ischdmienachweis:
Kardio-MRT e
S5 oder
Stress-Echo e h
o |__positiv_|
Myokardszintigraphie ”

Abb. 4. Einordnung der unterschiedlichen Untersuchungsmodalitéten im klinischen Kontext im
Sinne eines Patientenpfades.

Es ergeben sich beziglich der Methodenwahl verschiedene Optionen (siehe
Appendix).

Ziel dieses diagnostischen Pfads ist es, unnotige sequenzielle Untersuchungen zu
vermeiden.
Insbesondere soll verhindert werden, dass aus Absicherungsgriinden sowohl eine
anatomische als auch eine funktionelle Diagnostik durchgefuhrt wird, ohne dass eine — oder
beide — klinisch indiziert sind. Insgesamt soll dieser Pfad die Anzahl diagnostischer Schritte —
insbesondere aber die Zahl unnétiger Koronarangiographien ohne anschlieRende Intervention
aber auch unnétige CCTA und Stresstestuntersuchungen zu reduzieren.

Vorgeschlagene Anderung

Abschnitt: 5, Seiten 24-25
Sicherstellungsauftrag
Die SPECT hat den Vorteil, dass sie im deutschen Versorgungsalltag — anders als die k-

MRT - flachendeckend verfugbar ist. Weitere Vorteile sind ihre Anwendung bei
Patientinnen und Patienten, bei denen sich z.B. wegen metallischer Implantate,
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Herzschrittmacher, Klaustrophobie oder hohem Body Mass Index (BMI) die k-MRT
weniger oder gar nicht eignet.

Anmerkung

Die DGK, DGA, DGIM stimmen der Feststellung des IQWIG zu, dass die SPECT im
ambulanten Versorgungsalltag flachendeckend verflgbar ist. Hierbei handelt es sich aber um
eine Feststellung des heutigen ,Status quo’ in Deutschland. Auf Grund des
methodenimmanenten Vorteils der k-MRT zur Diagnostik ohne jegliche Strahlenbelastung
sowie der bisher fehlenden ambulanten Durchfiihrbarkeit der k-MRT verliert dieser Status an
Bedeutung.

Die DGK, DGA, DGIM stimmen allerdings zu, dass eine flachendeckende Versorgung
in Deutschland nétig sein wird, um das Ziel einer verbesserten Versorgung der Patienten mit
chronischem Koronarsyndrom mittels der k-MRT zu erreichen. Die Fachdisziplin Kardiologie
kann dazu beitragen, vorhandene Versorgungsliicken fur die k-MRT zu schliel3en.

Eine groRe Anzahl von aktuell 412 Kardiologinnen und Kardiologen Bundesweit verfugt
namlich heute schon tber die Qualifikation nach Level 2 oder 3 (jeweils n=118 flr Level 2 und
n=294 fir Level 3). Zudem soll nicht unerwahnt bleiben, dass viele Kardiologinnen und
Kardiologen auch im Besitz der von den Landesarztekammern vergebenen
Zusatzweiterbildung fachgebundene Magnetresonanztomographie sowie der entsprechenden
Weiterbildungsbefugnis sind. In Abb. 4 ist eine Landkarte der aktuell 59 vorhandenen Statten
der Ausbildung fir k-MRT zu entnehmen (Zertifizierte Statten (DGK)). Daneben kénnen durch
telemedizinische Anwendungen und Videokonferenzen bestehende Versorgungsliicken
effektiv geschlossen werden. Im Rahmen der Aktualisierung des Curriculums fur k-MRT der
DGK vom Jahr 2023 ist die Méglichkeit einer Online-Zertifizierung eingefiihrt worden. Dies soll
Kolleginnen und Kollegen an Kliniken oder in der Niederlassung (Praxen/MVZ) ohne
etabliertes k-MRT im Verbund mit einer akkreditierten Statte der Zusatzqualifikation k-MRT,
ermoglichen alle Stufen der Zusatzqualifikation zu durchlaufen, um sich entsprechend
auszubilden und qualifizieren zu lassen.[5]
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Abb. 5. Landkarte der aktuell 59 vorhandenen DGK-Ausbildungsstétten fiir k-MRT.
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Vorgeschlagene Anderung

Abschnitt: 5, Seiten 24-25
Patientenspezifische Faktoren (aktive Implantate, Klaustrophobie, sehr hoher BMI)

Anmerkung

Die DGK, DGA, DGIM stimmen dem IQWIG zu, dass unter gewissen

patientenspezifischen Faktoren (aktive Implantate, Klaustrophobie, sehr hoher BMI), die
allerdings im klinischen Alltag eine untergeordnete Rolle spielen, eine k-MRT weniger geeignet
sein kénnte. In Bezug auf Implantate, sollte zwischen aktiven (zum Beispiel Herzschrittmacher,
implantierbarer Defibrillator oder Eventrecorder) und passiven Implantaten (zum Beispiel
GefalRstents und Herzklappenprothesen) unterschieden werden. Sowohl aktive als auch
passive Implantate werden hinsichtlich der MRT-Sicherheit in 3 Kategorien: ,MRsafe* (MR
sicher), ,MR conditional* (bedingt MR sicher) und ,MR unsafe* (MR unsicher) eingestuft [6].
Dem Umgang mit aktiven kardiovaskularen Implantaten bei MRT-Untersuchungen im
Allgemeinen sowie bei einer k-MRT-Untersuchung im Speziellen widmete zuletzt 2025 eine
entsprechende Stellungnahme der DGK. Insgesamt kann auf Grund von neuen Erkenntnissen
eine k-MRT Untersuchung heutzutage auch bei Patienten mit Herzschrittmacher und ICDs mit
hoher Patientensicherheit sowie suffizienter Bildqualitéat durchgefiihrt werden [7; 8]. Dieser
Anspruch erfordert jedoch eine prézise Patientenselektion und -vorbereitung, ein
kontinuierliches  Monitoring wéahrend der k-MRT-Untersuchung, eine effiziente
Untersuchungsplanung und Adjustierung der MRT-Parameter sowie eine sorgfaltige
Patientennachsorge. Insbesondere auch bei passiven Implantaten kann im Allgemeinen das
Risiko meistens als niedrig eingestuft werden [6]. Trotzdem sollte die Entscheidung flr oder
gegen die MRT-Untersuchung gemaR einer individuellen Abwagung von Nutzen und Risiko
erfolgen.
Auch im Falle von Patienten mit Klaustrophobie lasst sich durch eine entsprechende
Vorbereitung und ggf. mittels einer leichten Sedierung der Patienten eine k-MRT
Untersuchung problemlos durchfuihren. SchlieB3lich kénnen im Falle von Patienten mit sehr
hohem BMI offene MR-Scanner oder MR-Scanner mit einer Weitbohrung (>70 cm) behilflich
sein.

Vorgeschlagene Anderung

Abschnitt: Tabellen 11, 17
Durchfiihrung und Befundung der k-MRT
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Beteiligung der Fachdisziplin Kardiologie bei der Durchfiihrung und Befundung der k-
MRT.

Anmerkung

Nach Durchsicht der Tabellen (Tabelle #11, #17), im Bericht des IQWIG stellen wir fest, dass
der Grofdteil der Studien durch Kardiologinnen und Kardiologen geplant und
durchgefiuhrt wurde.

Dementsprechend haben die Durchfihrung und Befundung der k-MRT bei den ausgewerteten
Studien vorwiegend durch Kardiologinnen und Kardiologen und teilweise auch durch
Radiologinnen und Radiologen stattgefunden. Auch im Vergleich zum Referenzstandard der
Koronarangiographie mit oder ohne FFR-Messung (Tabelle #17) wurden ausschliefilich
Kardiologinnen und Kardiologen involviert. Somit ware der Nachweis eines grol3en
Perfusionsbefundes ohne Myokardvernarbung beim symptomatischen Patienten hinweisend
auf eine hochgradigen Koronarstenose im Hauptstamm oder in einer proximalen
Koronararterie, auch von der Dringlichkeit der Therapie ganz anders zu werten, als ein kleiner
Perfusionsdefekt oder eine kleine nicht-transmurale Narbe, da letztere nicht zwingend eine
invasive Koronarangiographie und Intervention erfordert, wahrend die erste in der Regel und
bei entsprechender klinischer Symptomatik einer dringlichen invasiven Therapie bedarf. Die
Vergleichbarkeit mit der invasiven Koronarangiographie und FFR-Messung setzt somit voraus,
dass die Befunder auch mit derselben vertraut ist.

Auch bei der Durchflihrung einer Stress-k-MRT Untersuchung mit Vasodilatatoren sind
schwere kardiopulmonale Komplikationen selten, aber nicht ausgeschlossen. Solche
Komplikationen, wie ein akuter Asthmaanfall muss entsprechend notfallmedizinisch versorgt
werden. Bei entsprechenden Kontraindikationen flir die Durchflihrung einer Vasodilatatoren
Stress-k-MRT, wie zum Beispiel beim Asthma bronchiale, AV-Blockierungen, bekannte
Unvertraglichkeit von Vasodilatatoren muss bei einem Anteil der Patienten die Stress-k-MRT
mit Dobutamin durchgefiihrt werden. Hier kdnnte es wahrend der Stimulation zu malignen
Herzrhythmusstdrungen wie eine ventrikulare Tachykardie, Torsaden oder Kammerflimmern
kommen [9]. In solchen Fallen ist das Vorhandensein von klinischer Expertise bei der k-MRT
Durchfuhrung zwingend erforderlich zur sofortigen Erkennung sowie Behandlung der
lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen.

Vor kurzem konnte eine multizentrische Studie zeigen, dass unter zertifizierten Kardiologinnen
und Kardiologen eine deutlich bessere und reproduzierbare k-MRT Befundung gewahrleistet
werden kann. Zertifizierte Personen erreichten eine hohe Ubereinstimmung bei der Diagnose
des Vorhandenseins oder Nichtvorhandenseins einer obstruktiven KHK mittels einer
abnormalen Perfusion durch die k-MRT. Da wichtige klinische Entscheidungen auf diesen
Messwerten  basieren  konnen, unterstitzen diese Daten qualitatskontrollierte
Schulungsprogramme fiir die k-MRT [10]. Solche Programme und Curricula sind innerhalb der
DGK schon seit vielen Jahren im Sinne einer gelebten Praxis vorhanden. Im Jahr 2014 fihrte
die DGK einen systematischen Ansatz fur die Zertifizierung von Kardiologinnen und
Kardiologen ein, die k-MRT oder k-CT durchfiihren. Dabei werden drei Kompetenzstufen (1-
3) definiert [5].

Vorgeschlagene Anderung

Version 2.0 vom 04.07.2025 Seite 14 von 17
-A16-



Zusammenfassung

Zusammenfassend begriRen die DGK, DGA, DGIM unter der Berticksichtigung der
obengenannten Punkte die positive Bewertung des IQWIG zur vorlaufigen Nutzenbewertung
der k-MRT und weist darauf hin, dass die Expertise der Fachdisziplin Kardiologie bei
Indikationsstellung, Durchfihrung, Befundung und Befundinterpretation inklusive der
klinischen Konsequenz und Folgeempfehlung unerlasslich ist, um die k-MRT im
diagnostischen Pfad und somit dem Gesundheitssystem effizient zu integrieren und eine
Mengenausweitung der Methode zu vermeiden.
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Appendix (Patientenpfad gemaf Abb. 4)

Option 1: Zundchst anatomischer Test mittels CCTA bei Patienten mit einer niedrig-intermediaren
Vortestwahrscheinlichkeit zwischen 15-50%, auch gemafR Entscheidung des gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) vom Jahr 2024 und Internationalen Leitlinien [1]. Wichtig ist hier noch zu erwédhnen, dass gemafR
Entscheidung des G-BA vom Jahr 2024 nur Patienten mit Verdacht auf KHK und nicht Patienten mit Verdacht auf
Progression einer KHK fiir die CCTA in Frage kommen. D.h. Patienten nach erfolgter Koronarintervention mit
einer PTCA oder mit einem oder mehrere Stents oder nach Bypass Operation in der Vergangenheit, oder
Patienten mit vordiagnostizierten KHK mit CCTA oder Koronarangiographie und Stenosen >50% kommen fiir die
Option 1 gemalk G-BA-Beschluss nicht in Frage.

Nach erfolgter CCTA ergeben sich je nach Untersuchungsergebnis vier verschiedene Szenarien (A-D).

A. Bei Ausschluss einer KHK der epikardialen GefaRe ist in der Regel keine weitere Diagnostik
erforderlich. Bei typischer klinischer Symptomatik sollte dennoch an eine ANOCA/INOCA gedacht werden, die
dann entsprechend durch die Fachdisziplin Kardiologie medikamentds eingestellt werden muss [1].

B. Nachweis von Plaques ohne relevante Stenosen der epikardialen Gefal3e (<50%). Hier ist in der Regel
auch keine weitere Diagnostik erforderlich. Es missen aber durch die Fachdisziplin Kardiologie weitere
praventive, lebensstilandernde und medikamentése Therapie MalRnahmen eingeleitet werden, wie eine
lipidsenkende Therapie mit Statinen oder eine Thrombozytenaggregationshemmung mit Aspirin. Dies ist ein
entscheidender Punkt, da genau darauf die Verbesserung der Prognose der Patienten und die Senkung der Rate
an Myokardinfarkten beruht [11].

C. Bei intermedidren Stenosen sollte erganzend eine funktionelle Testung zum Beispiel mittels k-MRT
erfolgen, um die funktionelle Relevanz der anatomisch festgestellten Stenosen zu erfassen.

D. Bei ausgepragter KHK mit 3-Gefal3-Erkrankung, Hauptstammstenose und persistierenden Symptomen
unter optimaler medikamentdser Therapie sollte eine invasive Koronarangiographie erfolgen. Hier sollte dann
im Heart Team die Entscheidung einer interventionellen Versorgung versus einer Bypass Operation getroffen
werden.

Option 2: Zunachst funktioneller Test mittels k-MRT bei Patienten mit einer intermedidren
Vortestwahrscheinlichkeit zwischen 15-85% [1].

Nach erfolgter k-MRT ergeben sich je nach Untersuchungsergebnis zwei verschiedene Szenarien (E-F).
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E. Es zeigt sich keine oder eine nur gering ausgedehnte Belastungsischamie (< 10% des linksventrikuldren
Myokards). In solchen Fallen ist in der Regel keine weitere Diagnostik erforderlich. Je nach Risikoprofil der
Patienten und vorhandenen Befunden (labormedizinische Befunde, wie das LDL-Cholesterin, Vorhandensein
einer pAVK oder eine Carotisstenose >50%) sind hier durch die Fachdisziplin Kardiologie ggf. weitere praventive
oder medikamentése MalRnahmen einzuleiten (s.o.).

F. Es zeigt sich ein moderates oder ausgedehntes Ischdmieareal (>10% des linksventrikuldren Myokards).
In solchen Fillen sollte insbesondere bei groRem Ischdamieareal und persistierenden Beschwerden trotz
optimaler medikamentdser Therapie eine invasive Diagnostik und Therapie erfolgen.
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Die Deutsche Rontgengesellschaft (DRG) unterstitzt und begrif3t die Einschatzung des IQWIG
zur medikamenttsen Stress-Perfusions-MRT (CMR) als Verfahren zum Ischamienachweis bei
bekannter KHK oder bei mittlerer bis hoher Vortestwahrscheinlichkeit auf das Vorliegen eines
chronischen Koronarsyndroms.

1. Evidenzbelegte Bedeutung der medikamentésen Stress-Perfusions-
MRT bei bekannter oder hochwahrscheinlicher KHK

Die medikamentdse Stress-Perfusions-MRT (CMR) hat sich als nicht-invasives Verfahren ohne
ionisierende Strahlung zur Detektion hdmodynamisch relevanter Koronarstenosen klinisch fest
etabliert. Ihr besonderer Wert liegt in der funktionellen Re-Evaluation von Patient:innen mit
bereits bekannter obstruktiver KHK, beispielsweise nach Stent-Implantation oder nach
anatomischer Diagnostik durch die koronare CT-Angiographie (CCTA) oder nach invasivem
Herzkatheter (iCA). Wéahrend die CCTA primar fur Patient:innen mit niedriger bis mittlerer
Vortestwahrscheinlichkeit gemaf GBA-Beschluss eingesetzt werden soll, empfiehlt sich die
CMR insbesondere bei intermediérer bzw. hoher Vortestwahrscheinlichkeit oder bekannter
KHK. Wie im Bericht dargelegt, ergab die Betrachtung der Ergebnisse der Testgltestudien in
Hinsicht auf Sensitivitéat und Spezifitdt eine mindestens vergleichbare diagnostische Glte zur
klinisch etablierten Myokardszintigraphie (Einzelphotonen-Emissions-Computertomografie —
SPECT). Dies beschreiben mehrere prospektive Studien, die sogar hdhere diagnostische
Genauigkeiten fur die CMR belegen (CE-MARC) [Greenwood et al., 2012], MR-IMPACT II
[Schwitter et al., 2013], GadaCAD [Arai et al., 2023]). In der MR-INFORM Vergleichsstudie zur
invasiven FFR-Methode zeigte die CMR keine Unterlegenheit [Nagel et al., 2019].

Der klinische Einsatz der Ischdmiediagnostik fligt sich somit nahtlos dort ein, wo entweder der
negative Pradikationswert der CCTA eingeschrankt ist (hohe Vortestwahrscheinlchkeit, hoher
Kalzifikationsgrad der Koronarien) oder wo andererseits durch eine Ischadmiediagnostik der
Progress bzw. die Signifikanz einer bekannten KHK eingeschatzt werden soll. Die CMR vereint
eine Darstellung der kardialen Morphologie und myokardialen Vitalitat sowie eine funktionelle
Einschatzung sowohl der myokardialen Perfusion wie auch der Myokardfunktion in einer
Untersuchung.

Beim Vergleich der CMR gegeniiber der SPECT kommt der IQWiG-Bericht zu dem Schluss,
dass — bedingt durch den fehlenden Einsatz von ionisierender Strahlung — die CMR Vorteile
hinsichtlich des klinischen Nutzens hat.

2. Vermeidung invasiver Verfahren

Gerade bei Patient:innen mit hoher Vortestwahrscheinlichkeit kann mittels Ischamiediagnostik
eine relevante KHK zuverlassig ausgeschlossen werden. In CE-MARC 2 [Greenwood et al.,
2016]) konnte eine signifikante Reduktion nicht bendtigter invasiver Koronarangiographien bei
vergleichbarem klinischem Outcome etabliert werden. Hier war die Rate unnétiger iCAs im
MRT-Arm deutlich niedriger als im konventionellen Versorgungsarm (MRT: 7.5%, konventionell:
28.8%).
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Die Dan-NICAD Studie verdeutlicht dartiber hinaus, dass in Situationen mit unklarer obstruktiver
Signifikanz nach CCTA oder bei bereits bekannten Lasionen mit fraglicher funktioneller
Relevanz, die CMR als 'Gatekeeper' zur invasiven Diagnostik fungieren kann (Dan-NICAD
[Nissen et al., 2018]). Diese Studien belegen damit auch fir die CMR, dass durch den Einsatz
von Ischamienachweisverfahren die Zahl invasiver diagnostischer Untersuchungen ohne
therapeutische Konsequenz (d.h. ohne revaskularisationspflichtige Lésionen) signifikant
reduziert werden kann.

3. Facharztliche Expertise und Sicherheitsaspekte

Die Durchfuhrung und Befundung der CMR erfordert eine hohe technische Expertise, die
integraler Bestandteil der radiologischen Weiterbildung ist. Dazu gehéren explizite Kenntnisse
der physikalischen Besonderheiten der MRT als Methode, inklusive typischer Artefakte, sowie
der entsprechenden Sequenzprotokolle. Dies betrifft auch von der primaren Organuntersuchung
unabhangige Sicherheitsaspekte, z.B. bei extrakardialen Implantaten. Neben der Beurteilung
des Herzens ist auch die Fachkenntnis Uber extrakardiale Befunde wie etwa pulmonaler,
mediastinaler oder abdomineller Pathologien bedeutsam fiir eine sichere Differentialdiagnostik
(Moser et al., 2024).

Diese Fachkompetenz wird durch das Q2-Zertifikat Herz-MRT der Deutschen
Rontgengesellschaft dokumentiert. Es garantiert eine standardisierte, qualitatsgesicherte
Durchfihrung und Befundung kardiovaskularer MRT-Untersuchungen durch zertifizierte
Radiolog:innen. Kardiale MRT-Untersuchungen tber alle Indikationen werden europaweit
umfanglich und mehrheitlich von Radiolog:innen inklusive der notwendigen Begleitmedikation
selbststéandig und sicher durchgefiihrt und befundet (Catapano et al., 2024).

Aktuell verfiigen 430 Radiolog:innen Uber das Q2-Zertifikat Herz-MRT und weitere 273
Radiolog:innen Uber das Q3-Zertifikat Herz-MRT, das den vorherigen Erwerb des Q2-Zertifikats
voraussetzt und das Expertenlevel fur die Kardio-MRT nachweist. Aul3erdem gibt es 155 DRG-
Zentren fur Kardiovaskulare Bildgebung, die sowohl Herz-CT als auch Herz-MRT anbieten.
Sowohl die zertifizierten Radiolog:innen als auch die Zentren sind raumlich nahezu
flachendeckend verteilt (Abbildung 1 und 2).
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Anzahl der Q2- bzw. Q3-zertifizierte Radiolog:innen
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Abbildung 1: Anzahl und raumliche Verteilung der Radiologinnen und Radiologen mit der Q2- oder Q3-
Zusatzqualifizierung Herz-MRT der DRG (Stand: Mai 2025)
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Abbildung 2: Raumliche Verteilung der DRG-Zentren fir Kardiovaskulare Bildgebung (Stand: August

2025)

Grundsatzlich ist die interdisziplindre Zusammenarbeit aller behandelnden und diagnostischen
Facher von zentraler Bedeutung, weshalb gerade bei komplexen Befunden ein Austausch der
entsprechenden Fachexpert:innen der Radiologie, Kardiologie, Herzchirurgie, Nuklearmedizin

etc. angestrebt werden sollte.
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

3.1(S.5) |Anmerkung

Die kardiale MRT wurde im Vergleich zu 4 diagnostischen Verfahren (CT-
Koronarangiografie, SPECT, Stress-Echokardiografie, Belastungs-EKG)
untersucht. Im 1. Schritt erfolgte die Untersuchung auf Basis von
randomisierten Studien zur diagnostisch-therapeutischen Kette. Diese
Untersuchung erfolgte fiir jede der 4 Vergleichsinterventionen.

Konnte auf Basis der Studien zur diagnostisch-therapeutischen Kette kein
Nutzen abgeleitet werden, wurden im 2. Schritt Studien zur diagnostischen
Gute herangezogen. Hierbei wurde ein ,gestuftes Vorgehen hinsichtlich der
Vergleichsintervention” gewahlt, das auf Seite 5 wie folgt beschrieben ist:

,Fur die Bewertung der kardialen MRT reichte es hierbei, wenn ein Nutzen der
kardialen MRT im Vergleich zu 1 weiteren nicht invasiven Verfahren abgeleitet
werden konnte. Die Nutzenbewertung endete dann mit der Bewertung der
kardialen MRT im Vergleich zu 1 der alternativen nicht invasiven
diagnostischen Verfahren. Anderenfalls wurde eine Bewertung der kardialen
MRT im Vergleich zu einem weiteren nicht invasiven diagnostischen Verfahren
untersucht, bis sich eine Nutzenaussage ableiten lieR bzw. bis alle alternativen
nicht invasiven diagnostischen Verfahren als Vergleichsintervention untersucht
worden waren.”

Dieses gestufte Vorgehen, bei dem die Bewertung gestoppt wird, sobald im
Vergleich zu einer der 4 Vergleichsinterventionen ein Nutzen abgeleitet wurde,
ist nach unserer Wahrnehmung ein neues Vorgehen. Schon deshalb ware eine
eingehende Begriindung wiinschenswert.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

Tatsachlich kam das gestufte Vorgehen maRgeblich zur Anwendung, da sich im
1. Schritt (Bewertung auf Basis von Studien zur diagnostisch-therapeutischen
Kette) lediglich eine Studie fand, aus der sich jedoch kein Nutzen der kardialen
MRT ableiten liel8. Im 2. Schritt erfolgte die Bewertung auf der Basis von
Studien zur diagnostischen Gute, und zwar ausschlieBlich fiir den Vergleich der
kardialen MRT mit der SPECT. Da hierbei ein Anhaltspunkt fiir einen héheren
Nutzen der kardialen MRT abgeleitet werden konnte, wurde die Bewertung
gestoppt. Eine Recherche nach Testgiite-Studien fir den Vergleich der
kardialen MRT mit der Stress-Echokardiografie (bzw. flir den Vergleich mit CT-
Koronarangiografie bzw. Belastungs-EKG) erfolgte offenbar nicht. Somit liegen
keine Informationen zur Datenlage fiir diese Vergleiche, insbesondere fiir den
besonders relevant erscheinenden Vergleich zur Stress-Echokardiografie, vor.

Es stellt sich die Frage, warum aufgrund der Feststellung eines héheren
Nutzens gegeniiber der SPECT auf die Untersuchung der anderen Vergleiche
verzichtet werden kann. Diese Frage bleibt nach unserer Einschatzung
unbeantwortet.

Selbst wenn man von einer Gleichwertigkeit der 4 Vergleichsinterventionen
ausgehen wirde (diese Annahme erscheint nicht unkritisch und ware zu
begriinden), stellte sich wiederum die Frage, ob bzw. warum sich die
Nutzenaussage auf den Vergleich mit der Stress-Echokardiografie (bzw. die
anderen Vergleichsinterventionen) libertragen lasst. Fiir den Vergleich zur
SPECT wurde ein Anhaltspunkt flir einen hoheren Nutzen der kardialen MRT
aus ,einer mindestens vergleichbaren diagnostischen Giite bei gleichzeitigem
methodenimmanentem Vorteil der kardialen MRT einer Diagnostik ohne
jegliche Strahlenbelastung” (S. 20) abgeleitet. Dieser methodenimmanente
Vorteil der kardialen MRT besteht jedoch beim Vergleich mit der Stress-
Echokardiografie (und ggf. beim Vergleich mit dem Belastungs-EKG) nicht, da
auch sie ohne Strahlenbelastung fiir die Patientinnen und Patienten
durchgefiihrt wird.

Vorgeschlagene Anderung

Wir empfehlen, zu priifen, ob nicht doch auch fiir den Vergleich der kardialen
MRT mit den anderen Vergleichsinterventionen, insbesondere mit der Stress-
Echokardiografie, eine Bewertung auf Basis von Studien zur diagnostischen
Gute erforderlich ist.

Falls die Vorgehensweise, auf die Untersuchung dieser Vergleiche zu
verzichten, beibehalten wird, schlagen wir vor, eine eingehende Begriindung
des gestuften Vorgehens zu erganzen.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abs.chn.itt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im |, iiorqturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument |, o jjtext beigefiigt werden.
3.5(S.7) |Anmerkung
siehe oben
Vorgeschlagene Anderung
siehe oben
4.3.7 Anmerkung
(S. 20, siehe oben
letzter
Absatz) Vorgeschlagene Anderung
siehe oben
5(S. 23, 2. |[Anmerkung
Absatz) siehe oben
Vorgeschlagene Anderung
siehe oben
A2 (S.29, |Anmerkung
2. Absatz) |siehe oben
Vorgeschlagene Anderung
siehe oben

(Bitte fuigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier ein.
Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte unter ,Anmerkung” und ,Vorgeschlagene
Anderung”.

Ergdnzend zu dem veréffentlichten Vorbericht finden Sie hier eine Ubersicht zu den
gesundheitsokonomischen Aspekten der kardialen MRT im o0.g. Anwendungsfeld, Hinweise zu
den technologischen Voraussetzungen fir die Durchfihrung der kardialen MRT sowie zur
Verfligbarkeit und Zuganglichkeit zu dieser Leistung.

Diese Ergdnzungen basieren, mit Ausnahme der Verflgbarkeit der Leistung, nicht auf
konkreten Kapiteln oder Abschnitten des Vorberichts, sondern soll diesen Vorbericht um die
genannten Aspekte ergdnzen.

1 Industrie-Stellungnahme von Siemens Healthineers

Die Siemens Healthineers AG unterstitzt und begriiSt die Einschatzung des IQWiG zum Einsatz
der kardialen MRT hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte als weiterflihrende Diagnostik
bei Patient:innen, bei denen sich nach der Basisdiagnostik der Verdacht einer chronischen
oder der Verdacht der Progression einer chronischen KHK ergibt, bei mittlerer
Vortestwahrscheinlichkeit.

1.1 Kosteneffektivitdt im Kontext der Versorgung

Die Kosteneffektivitat der kardialen MRT ist in mehreren Studien belegt, wobei die
Komparatoren nicht eindeutig sind. Vielmehr sind bei der Bewertung bzw. Einordnung der
Ergebnisse der jeweilige Versorgungskontext und ggf. auch nationale Versorgungsrealitaten
zu bericksichtigen. Insbesondere ist zu beachten, dass die kardiale MRT haufig nicht
ersetzend gegenliber etablierten Verfahren evaluiert wird, sondern ergdnzend i.S.v.
diagnostischen Strategien mit versus ohne kardiale MRT. Die Aspekte der (Kosten-)Effizienz
der kardialen MRT bei Koronarer Herzkrankheit (KHK) sind eingehend untersucht. Sie ergeben
sich zum einen aus ihrer hohen diagnostischen Genauigkeit, die unnétige invasive Eingriffe
reduziert und eine prazisere Behandlungsplanung ermoglicht. Dies fiihrt zu besseren
langfristigen Gesundheitsergebnissen, wie der Verringerung schwerer kardiovaskularer
Ereignisse, und optimiert zum anderen die Nutzung von Gesundheitsressourcen, etwa durch
kiirzere Krankenhausaufenthalte.
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Anhand einer simulierten cost-effectiveness calculation zeigen Pandya et al. (2022), dass die
Kosten-Effektivitat der kardialen MRT bei KHK in 10 von 15 Studien dominiert (Boldt et al.,
2013; Ge et al., 2020; Kozor et al., 2021; Moschetti et al., 2014; Petrov et al., 2015; Pletscher
et al., 2016; Pontone et al., 2016; Stojanovic et al., 2019; Walker et al., 2013, 2021), in 3
Studien neutral bleibt und 2 Studien zugunsten von koronarer CT-Angiographie (CCTA)
ausfallt. Bei dieser Untersuchung wurden als relevante Komparatoren die SPECT, die CCTA
sowie die invasive Koronarangiographie (ICA) beriicksichtigt. Unter Anwendung ausschlieRlich
aktuellerer Daten zur Imaging Performance der kardialen MRT kehren sich letztere jedoch
auch zugunsten der kardialen MRT um — was darauf hinweist, dass medizinisch-technische
Innovation und konsequente Umsetzung leitliniengerechter Versorgung sich tendenziell
positiv auf die Kosteneffektivitat der kardialen MRT auswirken kdnnen.

Ein im Folgejahr publizierter systematischer Review von Autore et al. (2023) betont die
Abhangigkeit der Kosteneffektivitat der kardialen MRT von der diagnostischen Strategie
(Algorithmus), der betrachteten Bevolkerung und dem Stadium der Erkrankung. Sie zeigen,
dass diagnostische Strategien mit kardialer MRT in den meisten Fallen eine kosteneffektive
oder gar wirtschaftlich dominante Strategie zur Diagnose der KHK ist (For the EVINCI
Investigators et al., 2019; Ge et al., 2020; Nazir et al., 2022; Pandya et al., 2022; Pletscher et
al., 2016; Pontone et al., 2016; Stokes et al., 2019; Walker et al., 2021a). Bei Fallen, in denen
Diagnosestrategien mit kardialer MRT sowohl zu héherem Nutzen als auch hoheren Kosten
fihren, liegen diese Gberwiegend unterhalb von Willingness-to-Pay-Thresholds (Bertoldi et
al., 2017; Ge et al., 2020; Jafari et al., 2020; Kozor et al., 2021; Nazir et al., 2022; Walker et al.,
2013).

Auch Nagel et al. (2019) zeigen, dass der Einsatz der kardialen MRT bei der Diagnose und
Behandlung der Koronaren Herzkrankheit (KHK) kosteneffektiv ist und zu erheblichen
Kosteneinsparungen fiihren kann. Fiir Deutschland verglichen Boldt et al. (2013) die
Kosteneffektivitat von kardialer MRT und SPECT, zugunsten der Ersteren fiir Patient:innen mit
niedriger oder intermediarer Vortest-Wahrscheinlichkeit.

Eine aktuelle systematische Ubersichtsarbeit von Azari et al. (2023) mit 13 Studien zeigt, dass
kardiale MRT insbesondere bei Patient:innen mit MehrgefaRerkrankung, die eine dringliche
Koronarintervention erhalten, kosteneffektiv ist. Im Vergleich zu anderen bildgebenden
Verfahren erzielt kardiale MRT hohere qualitdtskorrigierte Lebensjahre (QALYs), sowohl
kurzfristig als auch Uber die Lebenszeit. Die durchschnittlichen Kosten pro QALY lagen bei
kardiale MRT mit 19.273 USD am niedrigsten, verglichen mit SPECT (19.578 USD), Koronar-CT-
Angiographie (CCTA, 19.886 USD) und sofortiger invasiver Koronarangiographie (CA,
20.929 USD). Die Ergebnisse sprechen fiir den Einsatz von kardiale MRT als kosteneffizientes
,Gatekeeping“-Instrument bei Patient:innen mit Verdacht auf obstruktive KHK, insbesondere
in Populationen mit niedriger bis mittlerer Krankheitspravalenz.
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Zudem liegen auch Belege fiir eine Kosteneffektivitit (ber alle Patientengruppen
unterschiedlicher Vortestwahrscheinlichkeiten vor (Walker et al., 2021b). Kardiale MRT hatte
insgesamt den hochsten geschatzten QALY-Zugewinn und verursachte vergleichbare Kosten.
Insgesamt war die kardiale MRT die kosteneffiziente Strategie, da sie die dominierende
Strategie (effektiver, kostenglinstiger) mit einem inkrementellen Netto-Gesundheitsnutzen
pro Patienten von 0,146 QALYs (-0,18, 0,406) im Vergleich zu den NICE-Richtlinien bei einer
Kosten-Nutzen-Schwelle von 15.000 GBP pro QALY (93 % Wahrscheinlichkeit der
Kostenwirksamkeit) war.

In einer Cost-Minimization-Analyse fur die Versorgung von Patient:innen mit Verdacht auf KHK
konnte gezeigt werden, dass die vorgelagerte Anwendung der kardialen MRT in Kombination
mit (invasiver) Koronarangiographie im Vergleich zu Diagnosestrategien ohne kardiale MRT
(d.h. Koronarangiographie und hier Unterscheidung in mit FFR-Bestimmung sowie ohne FFR-
Bestimmung) zu z.T. relevanten Kosteneinsparungen fiihrte. Basierend auf Registerstudien
konnte hier fir Deutschland eine Einsparung von 14% gegeniiber der Strategie mit FFR-
Bestimmung festgestellt werden und gegeniiber der Koronarangiographie ohne FFR-
Bestimmung gar von 59%. Ahnliche und teilweise noch gréRere Kostensenkungen konnten fiir
UK, die Schweiz und die USA gezeigt werden. Hiermit wurden in der Tendenz gleichlautende
Erkenntnisse aus einer friiheren Analyse von Moschetti et al. (2016) Bestatigt.

Mit Blick auf das Nutzenpotenzial der kardialen MRT im Kontext des Versorgungsgeschehen
gibt die MR Inform-Studie relevante Hinweise. Sie hat bei Patienten mit Verdacht auf KHK und
eher hoher Pravalenz der KHK einen FFR-geleiteten Studienarm mit einem Perfusions-MRT-
geleiteten Studienarm verglichen. Dabei zeigte sich, dass durch Einsatz der MRT mehr als die
Halfte der invasiven Diagnostik vermieden werden konnte. Diese Zahl entspricht sehr genau
dem FFR-geleiteten Studienarm, in dem etwa 55 % der invasiv diagnostizierten Koronargefale
keine relevanten Stenosen aufwiesen. Dabei war die Sicherheit in Bezug auf klinische
Endpunkte wahrend eines Nachbeobachtungszeitraumes von 12 Monaten (kombinierter
Endpunkt kardiovaskuldrer Tod, nichttédlicher Myokardinfarkt, Revaskularisation) in beiden
Gruppen gleich (Nagel et al., 2019b).

Mit einem besonderen Verweis auf die Bedeutung, eine Methode im Versorgungskontext zu
bewerten, belegt die Autorengruppe der SPINS-Trials den klinischen und
gesundheitsokonomischen Nutzen der kardialen MRT. Die durchschnittlichen Kosten
betrugen im ersten Jahr 54 US-Dollar pro Patienten mit einer normalen kardialen MRT, und
die Kosten blieben tber die gesamten 5 Jahre der Nachbeobachtung niedrig. Dartber hinaus
lag bei Patienten mit Ischamie-Narben-positiver kardialer MRT der Prozentsatz der (invasiven)
Koronarangiographien mit anschlieender Revaskularisation bei 73 %, was deutlich hoher ist
als die beobachtete Rate von 38 % bei ICA und nahe an den 82 % der optimalen ICA-
Anwendung liegt (Moschetti et al., 2014). CE-MARC Il (Clinical Evaluation of Magnetic
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Resonance Imaging in Coronary Heart Disease) zeigte die Fahigkeit der kardialen MRT,
unnotige invasive Koronarangiographien im Vergleich zu SPECT- und CT-gesteuerten Armen
zu vermeiden (Greenwood et al.,, 2016). Die Kosteneffektivitdt der kardialen MRT wurde
insbesondere auch im Vergleich zu SPECT gezeigt (Walker et al., 2013 auf Basis von CE-MARC
Il und Pletscher et al., 2016).

Durch ihre Nicht-Invasivitat verbessert die kardiale MRT zudem die Patientenzufriedenheit. In
Kombination mit 6konomischen Bewertungsmodellen, die sowohl direkte als auch indirekte
Kosten berlicksichtigen, zeigt sich, dass Diagnosestrategien mit kardialer MRT aufgrund der
langfristigen Gesundheitsvorteile und Einsparungen eine kosteneffektive Investition darstellt.

Zusammenfassend zeigt sich, dass fiir die Kardio-MRT eine umfangreiche Evidenz fiir den
genauen, sicheren und kosteneffektiven Einsatz der Perfusions-Stress-MRT in der
vertragsarztlichen Versorgung gibt. Weitere relevante Literatur ist im Literaturverzeichnis
beigefligt.

Die kardiale Magnetresonanztomographie (MRT) etabliert sich zunehmend als wichtiges
nicht-invasives Verfahren in der Diagnostik der koronaren Herzkrankheit (KHK)— insbesondere
in ausgewahlten klinischen Fragestellungen. lhr akzeptierter Mehrwert wird auch durch
Abdeckung Uber Selektivvertrage sichtbar. Die Starken liegen in der hochauflésenden
Gewebedarstellung, wodurch Myokardfibrosen, Entziindungen und Vitalitdit ohne
ionisierende Strahlung beurteilt werden kénnen. Sie ist besonders niitzlich bei Verdacht auf
mikrovaskulare Erkrankungen, Myokarditis oder zur Vitalitatsdiagnostik. Auch die
myokardiale Perfusionsbildgebung unter pharmakologischem Stress ist moglich und bietet
eine strahlungsfreie Alternative zur Ischamiedetektion. Trotz dieser Vorteile ist die Nutzung
der MRT in Deutschland limitiert — 2019 wurden rund 64.000 kardiale MRTs registriert, wobei
der Anteil mit direktem Bezug zur KHK nicht nadher spezifiziert ist (Lindner, Schéfer, et al.,
2023).

Demgegeniiber hat sich die Myokard-Perfusions-SPECT (MPS) als fiihrende nicht-invasive
Bildgebungsmethode zur KHK-Diagnostik in Deutschland etabliert. Zwischen 2012 und 2021
stieg die Zahl der MPS-Untersuchungen um lber 40 % auf rund 246.000 pro Jahr, verteilt Gber
das gesamte Bundesgebiet. Diese Entwicklung spiegelt die hohe Leitlinienkonformitat und den
klinischen Nutzen der Methode wider — insbesondere zur Ischamiedetektion,
Risikostratifizierung und Therapieplanung. Der GroRteil der Uberweisungen erfolgte hierbei
durch niedergelassene Kardiolog:innen (68-75 %), gefolgt von Hausarzt:innen und
Krankenhausarzt:innen. Bemerkenswert ist der Riickgang des Verhaltnisses invasiver
Koronarangiographien (ICA) zu MPS von 4,5 auf 3,2, was auf eine zunehmende
leitliniengerechte Nutzung nicht-invasiver Verfahren hinweist. (Lindner, Schifer, et al., 2023).
Die breite Verfligbarkeit, hohe diagnostische Genauigkeit (insbesondere mit Gated-SPECT und
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Attenuation Correction) und die robuste Evidenzbasis machen SPECT zu einer tragenden Saule
der KHK-Diagnostik.

MRT und SPECT stehen dabei nicht in Konkurrenz, sondern erganzen sich. Die Wahl des
Verfahrens orientiert sich an der klinischen Fragestellung, den Patienteneigenschaften und
den jeweiligen Starken der Methode. Dies zeigt sich auch in beobachtbaren Verschiebungen
zulasten der SPECT aufgrund anderer z.T. vorgelagerter diagnostischer Verfahren (Lindner,
Schaefer, et al., 2023).

Internationale Erfahrungen, z.B. aus UK, zeigen zudem, dass die bei leitlinienkonformer
Versorgung keine Mengenausweitung der kardialen MRT bei KHK zu erwarten sind. So
konnten keine relevanten Verdnderungen in der myokardialen Perfusions-Bildgebung
festgestellt werden, jedoch Anstiege in der CCTA wund ricklaufige invasive
Koronarangiographien zu verzeichnen waren (Weir-McCall et al., 2023). Insgesamt zeigte sich
eine Reduktion der kardiovaskuldren Sterberaten und in Summe relativ stabile
Gesundheitsausgaben. Aufgrund der aktuell relativ hohen Anzahl von ICAs in Deutschland, die
letztlich keiner PCl bedirfen, vermuten Renker et al. (2023) mindestens &hnliches
gesundheitsdkonomisches Potenzial bei einer leitliniengerechten Anwendung nicht-invasiver
Diagnostik bei der KHK.

1.2 Technische Anforderungen einer qualitats-sichernden kardialen MRT

Fiir eine qualitatsgesicherte Durchfihrung der kardialen MRT ergeben sich technische
Anforderungen an die Magnetresonanztomographen. Entsprechend sollten nur Systeme mit
einschlagiger Zulassung genutzt werden.

Orientierung bieten zudem die Practice Guidelines der SCMR (Kramer et al., 2020), jedoch mit
dem nachfolgenden Hinweis, dass anhaltende Innovationen in Hard- und Software (incl. der
Entwicklung von MRT-Sequenzen und Algorithmen) dort aufgefiihrte Kriterien obsolet werden
lassen, z.B. kdnnen Scans mittlerweile auch unter freier Atmung qualitativ hochwertig
durchgefiihrt werden. Anhaltende Innovationen und bergen das Risiko des Ausschlusses
moglicher Technologien, die (ber neuartige Kombinationen von Hard- und Software
Bildinformationen in diagnostisch ausreichender Qualitdt ermdoglichen. Diese Art der
Innovationen wird in den Fachgesellschaften gefordert, um Patient:innen Zugang zu einer
standardisierbaren, hochwertigen kardiale MRT zu ermoglichen (Von Knobelsdorff-
Brenkenhoff & Schulz-Menger, 2023).

Grundvoraussetzung ist die Moglichkeit der EKG-gesteuerten bzw. -getriggerten
Bildakquisition, die bei den erwartbar langeren Akquisitionszeiten fir MR-Bildgebung
Verzerrungen und Bewegungsartefakte vermeiden. Darliber hinaus ist ein dediziertes
Portfolio an Sequenzen erforderlich fiir die kardiovaskulare Bildgebung, incl. sogenannter
CINE-Sequenzen, ebenso wie Mapping-Sequenzen, welche im Einzelfall zur weiteren
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Differenzierung der Diagnostik ein Mapping von T1- und T2-Sequenzen ermoglichen sollten.
Late Enhancement-Optionen sind erforderlich fir die Charakterisierung des Herzgewebes.
Moglichkeiten zur Beurteilung der (Stress-)Perfusion (i.e. Perfusionsbildgebung) sollten
ebenfalls vorgehalten werden.

Die 0.g. Komponenten sowie ggf. spezifische Spulen kénnen grundsatzlich separat zum MRT-
System nachgeriistet werden, zu teils relevanten Kosten, die zusatzlich zur initialen
Anschaffung des Scanners anfallen.

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die Literaturstellen, die
zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

Abschnitt: 5, Seiten 24-25

Die SPECT hat den Vorteil, dass sie im deutschen Versorgungsalltag — anders als die k-MRT
— flachendeckend verfiigbar ist.

Anmerkung

Diese Feststellung des IQWiG beschreibt den aktuellen Status quo, insbesondere mit Blick auf
die ambulante Versorgung. Die flachendeckende Verfligbarkeit und Zuganglichkeit fir
Patient:innen ist die Voraussetzung zur Erreichung des Ziels, die Versorgung fiir Patient:innen
mit chronischem Koronarsyndrom durch den Einsatz der kardialen MRT zu verbessern.

Mit Blick auf die einschlagigen internationalen Leitlinien wird deutlich, dass ein Verzicht auf
die kardiale MRT haufig entgegen einer leitliniengerechten Versorgung erfolgt. Als mogliche
Ursachen werden die Kosten, insbesondere bei fehlender Verglitung in den entsprechenden
Erstattungssystemen, sowie die Verfligbarkeit qualifizierter Leistungserbringer:innen und
Weiterbildungsmoglichkeiten genannt (Von Knobelsdorff-Brenkenhoff & Schulz-Menger,
2023).

In diesem Bereich zeigt sich in Deutschland eine positive Entwicklung bzgl. zertifizierter
Leistungserbringer:innen. So berichtet die DGK einen Anstieg zertifizierter Kardiolog:innen
von 71im Jahr 2012 auf 446 im Jahr 2024 — eine Versechsfachung in nur 12 Jahren. Gleichzeitig
zeigt sich eine deutlich verbesserte geographische Verteilung im Bundesgebiet (Schuster et al.
2025).
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Abbildung 1 Entwicklung DGK-zertifizierte Kardiolog:innen im Zeitverlauf (Schuster et al., 2025)

Die DRG listet in ihrer Arbeitsgruppe Herz und GefalRe knapp 3.250 Mitglieder, davon 1.570
mit Q1-MRT-Zertifzierung, 460 mit Q2-MRT-Zertifizierung und 273 mit Q3-MRT-Zertifzierung.
Hinzu kommen 155 DRG-Zentren fir kardiovaskuldre Bildgebung. Als Anhaltspunkt fiir die

Versorgungsrelevanz der Kardio-MRT kdnnen die im Register der ESCR gelisteten tiber 250.000
MRT-Untersuchungen in Deutschland dienen. Eine geographische Analyse zeigt die bereits
heute flachige Verteilung von Radiolog:innen, die Kardio-MRT-Leistungen anbieten —trotz
aktuell noch fehlender Vergiitungsoptionen in der Regelversorgung. Eine Erhebung zum
Status der kardiovaskuldren Bildgebung in Deutschland aus dem Jahr 2021 zeigt zudem, dass
sich diese auch (ber die verschiedenen Versorgungsbereiche erstreckt (Sieren et al., 2022).

Die flachendeckende Abdeckung von Kardio- und Radiolog:innen mit entsprechender
Qualifikation zur Erbringung der kardialen MRT deckt sich mit der Verfligbarkeit
entsprechender Systeme in Deutschland. Eine Auswertung von Siemens Healthineers deutet
dies begriindbar an. Basierend auf intern vorliegenden Daten und unter Berlicksichtigung des
Marktanteils im entsprechenden Segment, sind deutschlandweit schatzungsweise ca. 1.500
Magnetresonanztomographen installiert, die grundsatzlich die technischen Anforderungen
erflllen. Diese sind zudem flachendeckend verteilt mit regionalen Schwerpunkten, welche
bekannte Verteilungsmuster der Gesundheitsversorgung bestatigt. Insgesamt verfestigt sich
das Bild von einer bereits heute breiten Verfligbarkeit und Zuganglichkeit zur kardialen MRT.

Aufgrund der hohen Verfiigbarkeit von MRT-Systemen in Deutschland kénnte mit der
Aufnahme der Leistung in den ambulanten Leistungskatalog Patient:innen zeitnah der Zugang
zu dieser klinisch und 6konomisch wertvollen Leistung zuganglich gemacht werden. Auf
diesem Wege kann die kardiale MRT auch positiv zum gesundheitspolitischen Ziel der
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Ambulantisierung beitragen und die nachhaltige Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems
unterstiitzen. Aufgrund der hohen Verfligbarkeit von MRT-Systemen in Deutschland kdénnte
mit der Aufnahme der Leistung in den ambulanten Leistungskatalog Patient:innen zeitnah der
Zugang zu dieser klinisch und 6konomisch wertvollen Leistung zugénglich gemacht werden.
Auf diesem Wege kann die kardiale MRT auch positiv zum gesundheitspolitischen Ziel der
Ambulantisierung beitragen und die nachhaltige Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems
unterstitzen.

Vorgeschlagene Anderung
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