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mamazone — Frauen und Forschung gegen Brustkrebs:

Petition zur Verbesserung der Versorgung von
an Brustkrebs erkrankten Patientinnen

Sehr geehrte Abgeordnete des Deutschen Bundestages,

als Grunderin sowie als Vorstand von mamazone - Frauen und Forschung gegen Brustkrebs e.V.
vertreten wir eine Patientinnen-Initiative von rund 1600 Mitgliedern, die Brustkrebs den Kampf an-
gesagt haben. In unserer, 1999 an der Augsburger Fakultat fir Volkswirtschaftslehre (Prof. Anita
Pfaff) gegrindeten Selbsthilfe-Organisation engagieren sich zahlreiche an Brustkrebs erkrankte
Patientinnen, aber auch gesunde Frauen und viele Arzte und Arztinnen, Forscher und Forscherin-
nen. Wir haben das gemeinsame Ziel, eine flachendeckende Verbesserung von Préavention, Friih-
erkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge von Brustkrebs in Deutschland zu erreichen.

Im Rahmen zahlreicher Gesprache und Beratungssituationen mit betroffenen Patientinnen, aber
auch mit Vertretern aus Arzteschaft und Forschung sind wir auf eine wesentliche Mangelsituation
bei der Versorgung von Brustkrebspatientinnen gestofRen. Da die Selbstverwaltung der Gesetzli-
chen Krankenversicherung bislang nicht in der Lage war, hierzu Entscheidungen zu treffen, missen
und mdchten wir Sie, als von uns gewahlte Abgeordnete des Deutschen Bundestages bitten, unse-
re Interessen zu vertreten.

Wir werden lhnen nachfolgend aufzeigen, dass tUber 90 Prozent der Frauen mit Brustkrebs in
Deutschland, namlich diejenigen, die in einer Gesetzlichen Krankenkasse versichert sind, systema-
tisch benachteiligt werden im Vergleich zu

. den Privatversicherten

. den gesetzlich Krankenversicherten in den meisten europaischen Landern
und in den USA

. den an anderen Krebsarten erkrankten Patientinnen und Patienten.

Der Sachverhalt:

Es ist sicherlich unstrittig, dass einer mdglichst frihzeitigen Erkennung von Brustkrebs auf hohem
Standard die grofite Bedeutung zukommt. Hierzu unterstitzen wir seit vielen Jahren sehr engagiert
die vielfaltigen Mal3nahmen auf diesem Gebiet.

Die nachfolgenden Ausflinrungen beziehen sich daher nicht auf den Bereich des Mammographie-
Screenings, sondern auf die Diagnostik bei Frauen mit begriindetem Verdacht auf Brustkrebs und
auf die Nachsorge von Frauen mit Brustkrebs.



Um bei den erstgenannten Frauen schnell, gezielt und Erfolg versprechend eine Behandlung einlei-
ten zu kdnnen, ist eine schnelle und prazise Folgediagnostik erforderlich, die die wesentlichen Fra-
gen nach Lage und GroRe des Tumors klart, Auskunft tber den Lymphknotenstatus gibt und be-
sonders die Frage beantwortet, ob und wohin der Tumor bereits Metastasen gestreut hat.

Die tatsachlich durchgefiihrte Diagnostik sieht jedoch bei vielen Patientinnen anders aus:

Oftmals wird den Patientinnen eine regelrechte Diagnostik-Odyssee von verschiedensten Untersu-
chungen zugemutet, die mit langen Wartezeiten, teilweise unklarer Diagnose und erheblichen psy-
chischen Belastungen gerade in der Zeit der Ungewissheit einhergeht. Fir diese ,Stufendiagnostik
auf Raten“ stehen in Deutschland derzeit den gesetzlich krankenversicherten Patientinnen folgende
bildgebenden diagnostischen Methoden zur Verfugung: u.a. das Auffinden des ,Wéachterlymphkno-
tens* wahrend der Operation (die Sentinel-Lymph-Node-Diagnostik), die Computertomographie
(CT), die Knochenszintigraphie und - leider viel zu selten - die Magnetresonanztomographie (MRT).
Immer wieder beschreiben die betroffenen Frauen uns diese Stufendiagnostik mit drastischen Wor-
ten wie ,Ich wurde regelrecht durch die Miihlen der Krankenhausabteilungen gedreht".

Den 0.g. Methoden ist gemeinsam, dass sie nur die anatomische Struktur des Korpers darstellen
kénnen, nicht jedoch die Funktionalitat der Gewebe. Diese Funktionalitat, oder anders gesagt, die
Stoffwechselprozesse, die in der Zelle ablaufen, sind jedoch entscheidend fiir die Differentialdiag-
nostik zwischen gesundem Gewebe und Krebsgewebe.

Die modernste Methode der Krebsdiagnostik, die eben diese Differentialdiagnostik ermdglicht, weil
sie die Funktionalitdt der Gewebe richtig zu erkennen vermag, ist aber in der Regel den meisten
gesetzlich Versicherten verschlossen. Es handelt sich hierbei um die:

Positronen-Emissions-Tomographie (PET)

Bei der PET (meist in bildgebender Uberlagerung mit einer low-dose Computertomographie ange-
wandt) handelt es sich um eine Ganzkdrperuntersuchung. Im Rahmen einer einzigen Untersuchung
kann diese - bei hoherer Genauigkeit im Vergleich zu den oben genannten diagnostischen Verfah-
ren — gleichzeitig den Primartumor, die Lymphknotenmetastasen und die Fernmetastasen nachwei-
sen. Dadurch erhalten die Patientinnen frilher Kenntnis tUber ihren genauen Gesundheits- oder
Krankheitszustand; gleichzeitig wird ihnen eine Kaskade von unnétigen, beunruhigenden und kost-
spieligen Untersuchungen erspart. Dies filhrt auf Seiten der betroffenen Frauen zu einer erhebli-
chen Verbesserung der ohnehin belastenden seelischen Situation und gibt dem behandelnden Arzt
die Moglichkeit, friher und gezielter mit der richtigen Behandlung zu beginnen bzw. den Erfolg von
bereits eingeleiteten Therapiemalnahmen besser beurteilen zu kénnen. So kann das Ansprechen
auf eine Chemotherapie mittels der PET beispielsweise bereits nach etwa drei bis vier Wochen
beurteilt werden, anstatt wie bisher - mit den Methoden der sogenannten Standarddiagnostik - erst
nach circa drei Monaten.

Das Grundprinzip der PET-CT-Diagnostik ist sehr einfach: Die Patienten erhalten eine Injektion mit
radioaktiv markiertem Traubenzucker (Fluor-18-Desoxy-Glucose [F-18-FDG]). Da Krebszellen ei-
nen sehr hohen Energiebedarf haben, sammelt sich in ihnen besonders viel von dieser ,radioakti-
ven Glucose* an. Hinzu kommt, dass die Krebszellen diesen radioaktiv veranderten Zucker nicht
abbauen kénnen, was zu einer zusatzlichen Anreicherung an den verdéchtigen Stellen flihrt. Die
Strahlenbelastung flir die Patientin ist unter anderem durch die kurze Halbwertszeit von weniger als
zwei Stunden sehr gering, das heil3t weit geringer als bei der Mammaographie oder bei einer klassi-
schen Computertomographie.



Die PET-Diagnostik ist der herkdmmlichen Stufendiagnostik weit Uberlegen, indem beispielsweise
Rezidive und Metastasen bereits in einem sehr frihen Stadium (ab 2-4mm) nachgewiesen werden
kénnen, bevor Uberhaupt anatomische und morphologische Veranderungen eintreten, die jedoch
flr einen Nachweis mittels der klassischen Standarddiagnostik Voraussetzung sind.

Unsere Recherchen in der wissenschaftlichen Literatur und unsere Gesprache mit Experten haben
ergeben, dass es sich bei der PET um ein international anerkanntes und etabliertes Verfahren han-
delt, das in anderen Landern langst Eingang in die Standarddiagnostik fir den Bereich der Onkolo-
gie gefunden hat. So werden im EU-Ausland die Kosten fir die PET insbesondere bei den Indika-
tionen Lungenkarzinom, kolorektales Karzinom, Kopf-Hals-Tumor, Lymphom, Melanom, Osopha-
gus-Karzinom, Pankreaskarzinom, Ovarialkarzinom, Mamma-Karzinom, Hodenkarzinom, Schild-
drisenkarzinom, Hirntumoren sowie bei Metastasen von einem unbekanntem Primértumor (CUP)
von den gesetzlichen Leistungstragern erstattet.

Leistungsrecht der Gesetzlichen Krankenkassen:

Das bildgebende Verfahren PET steht — obwohl eine klassisch ambulante Methode - bislang nicht
im ambulanten Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenkassen. Einige Krankenh&user (meist
nur Universitatskliniken oder Krankenhduser der Maximalversorgung) setzen PET bei Brustkrebs-
patientinnen ein, allerdings nur in wenigen Féllen, da diese Methode in der Regel nicht von den
Kassen als eigener Abrechnungsposten anerkannt bzw. honoriert wird. Uns sind auch Félle be-
kannt, bei denen Patientinnen nur deswegen fiir mehrere Tage stationar aufgenommen wurden, um
eine PET-Untersuchung durchzufihren und diese Uber die Klinikpauschale finanzieren zu kénnen.

Dass PET zwar kein Allheilmittel, aber dennoch eine innovative und verniinftige Alternative ist zu
der in der Summe wie auch im Ergebnis viel zu teuren diagnostischen Stufendiagnostik der kleinen
bildoebenden Schritte, haben unsere mamazone-Mitglieder und die Frauen, die wir betreuen, langst
begriffen. Das berechtigte Bedurfnis nach einer erstatteten PET-Diagnostik von Frauen mit Brust-
krebs ist so groR, dass mamazone e.V. — mit Hilfe der Erich-und-Katharina-Zinkann-Stiftung - als
Notlésung vor zwei Jahren einen PET-CT-Fonds fir finanziell stark belastete Frauen mit Brustkrebs
eingerichtet hat.

Gegenwartig stehen wir vor der Situation, dass - bis auf wenige Ausnahmen - gesetzlich versicher-
ten Brustkrebs-Patientinnen in Deutschland die modernste diagnostische bildgebende Methode
vorenthalten wird, wahrend die Privatkassen seit vielen Jahren PET als Routinemethode bezahlen.

Uns ist bekannt, dass nach SGB V der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) als Organ der
Selbstverwaltung der Gesetzlichen Krankenversicherung tber die Aufnahme von neuen Leistungen
in den Leistungskatalog der GKV zu entscheiden hat. Bei zahlreichen Gesprachen mit Vertretern
von Politik und Arzteschaft wurde uns immer wieder versichert, wie gut es wére, dass nicht ,die
Politik* die Leistungen der GKV bestimmt, sondern parititisch besetzte Gremien von Arzten und
Krankenkassen. Wir selbst meinen, dass zusatzlich zu dieser paritatischen Besetzung auch fach-
kompetente Patientinnen mit Stimmrecht gehdrten. Es gibt namlich durchaus auch in der Selbsthilfe
engagierte Arztinnen oder Medizinjournalistinnen mit Brustkrebs, die fiir diese Gremienarbeit die
ndtige erlernte und erlebte Kompetenz aufbringen kdnnten.

Auch wenn wir dennoch geneigt sind, diesem Weg der Entscheidungsfindung theoretisch zuzus-
timmen, mussten wir bei unseren Recherchen zum konkreten Fall PET zu dem Ergebnis kommen,
dass hier die Selbstverwaltung der GKV fast génzlich versagt hat. Aus Sicht einer betroffenen Pa-
tientin, fur die Monate oder gar Wochen eine ganz und gar existenzielle Bedeutung haben kénnen,
ist die Dauer der Entscheidungsfindung des Gemeinsamen Bundesausschusses (der wohl nur noch
in Jahreszyklen plant) nicht mehr begreiflich, unertraglich und untragbar.



Auch die Aufsichtsbehorde des G-BA, das BM fiir Gesundheit, ist in diesem Zusammenhang von
mamazone e.V. zu kritisieren, weil sie nicht rechtsaufsichtlich oder mit subtileren Malinahmen be-
schleunigend eingreift. Uns ist wohl bekannt, dass es vor allem der politischen Einflussnahme (u.a.
auch von Ulla Schmidt und Helga Kiihn-Mengel) zu verdanken ist, dass das Verfahren zur flachen-
deckenden Einfilhrung eines qualitatsgesicherten Mammographie-Screenings stark beschleunigt
werden konnte. Damit wurde ein erfreulicher Prazedenzfall geschaffen, der uns zeigt, dass positive
Eingriffe seitens der Politik in die bessere Versorgung von Frauen mit Brustkrebs sehr wohl maglich
sind und erfolgreich sein kdnnen.

Konkret flihren wir zu der 0.9. Kritik zur Entscheidungsfindung des G-BA an:

Der G-BA und sein Rechtsvorganger, der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen, be-
schaftigen sich seit ungefahr 2000 oder 2001 mit PET. Der G-BA hat beschlossen, die Beratungen
zu PET nach einzelnen Indikationen vorzunehmen, zum Beispiel ,Indikation Lunge®, ,Indikation
Lymphom*, ,Indikation Brustkrebs®, und so weiter.

Erstmalig hat der G-BA am 18.01.2007 einen positiven Beschluss zu PET im ambulanten Versor-
gungsbereich gefasst und zwar nur zu den Indikationen ,Nicht-kleinzelliges Lungenkarzi-
nom/Lungenrundherd*. Mit Ausnahme der Indikation ,Kleinzelliges Lungenkarzinom®, iber das noch
in diesem Jahr entschieden werden soll, wurden alle tibrigen Indikationen, also auch die ,Indikation
Brustkrebs" an das ,Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit* (IQWIG) zur Berichterstattung tber-
wiesen.

Die beigefiigte Ubersicht des Berufsverbandes Deutscher Nuklearmediziner (Anlage 1) zeigt in
dramatischer Weise, wohin diese Beratungsplanung fiinrt: Wenn die derzeitige Beratungszeit in
IQWIG und anschlieBend im G-BA hochgerechnet wird — und es gibt keinerlei Anlass, dies nicht zu
tun, zumal das IQWIG die Prioritaten- und Zeitplanung fir fast alle Indikationen noch nicht einmal in
Angriff genommen hat — so kénnen wir im glinstigsten Fall mit einer Entscheidung vielleicht ab dem
Jahr 2012 rechnen. Dies ist vor dem Hintergrund bemerkenswert, dass die Entscheidung fir PET
im europdischen Umfeld und in den USA schon seit Jahren geféllt wurde und die — unserer Mei-
nung nach verschleppenden - Diskussionen der deutschen Institutionen von weltweit anerkannten
Wissenschaftlern nur noch mit Kopfschutteln zur Kenntnis genommen werden.

Wir Frauen mit Brustkrebs haben nicht so viel Zeit wie das IQWiG!

Bemerkenswert in diesem Zusammenhang ist auch, dass weit tiber ein Jahr nach dem positiven
Beschluss des G-BA zur ,Indikation Lunge"“ immer noch keine Leistungsziffern im ambulanten Leis-
tungsverzeichnis EBM definiert wurden. Nach (ibereinstimmenden Aussagen von Vertretern von
Kassen und Kassendrztlicher Bundesvereinigung ist vor Jahresende 2008 auch nicht mit einem
Beschluss zu rechnen. Konkret heil3t das, dass die Selbstverwaltung der GKV nicht in der Lage ist,
sich binnen eines Zeitraums von zwei Jahren auf eine Vergiitung zu einigen, obwohl der G-BA den
Nutzen und die Wirtschaftlichkeit der Methode ausgesprochen positiv bewertet hat, wenn auch nur
fur die bereits genannte ,Indikation Lunge“.

Dennoch bezahlen die gesetzlichen Kassen in den meisten Fallen bei der ,Indikation Lunge“ die
Untersuchung mittels PET im Einzelantragsverfahren nach der Gebihrenordnung fiir Arzte (GOA),
obwohl hierfiir keine Rechtspflicht besteht, solange es keine Leistungsziffern im GKV-Katalog EBM
gibt.



Innovations-Verschlepper auf dem Ruicken von lebensbedrohlich erkrankten Patientinnen

Wir missen an dieser Stelle leider feststellen, dass die Institutionen der GKV sich bei diesem The-
ma bislang als ausgesprochen erfolgreiche Verschlepper von Innovationen erwiesen haben, - leider
auf dem Riicken schwerkranker Patientinnen.

Wir miissen aber nicht nur die Zeitablaufe der Entscheidungsfindung kritisieren, sondern auch die
Methodik, mit der der G-BA vorgeht. Die Beratung nach Indikationen, also nach Krebsarten, er-
scheint der Methodik PET nicht angemessen.

Die Begriindung hierfr liefert der G-BA selbst:

Der G-BA hat in seinem oben genannten positiven Beschluss vom 18.01.2007 fir die ,Indikation
Lunge" in seinem dem Beschluss zugrunde liegenden Abschlussbericht festgestellt, dass die PET
gerade fir den Bereich des Nachweises von Rezidiven und fiir die Entdeckung von Fernmetasta-
sen den herkdmmlichen diagnostischen Methoden lberlegen ist. Er flhrt hierzu aus, dass die PET
im Vergleich zur CT eine signifikant hohere diagnostische Genauigkeit beim Auffinden von tumorbe-
fallenen Lymphknoten und von Fernmetastasen aufweist.

Weitere Vorteile sieht der G-BA darin, dass die PET als Ganzkdrperdiagnostik durchgefiihrt wird,
weshalb neben dem urspriinglichen Tumor (Primartumor) und den Lymphknotenmetastasen auch
Fernmetastasen im Rahmen einer einzigen Untersuchung nachgewiesen werden, wodurch dem
Patienten sonst notwendige weitere Untersuchungen erspart werden.

Nach Ansicht der von uns befragten Experten macht es aus medizinischer Sicht flir den therapie-
entscheidenden Nachweis von Rezidiven und Metastasen keinen Unterschied, ob es sich bei dem
Primartumor um ein nichtkleinzelliges Lungenkarzinom oder um ein Mamma-Karzinom handelt. Die
Bestimmung der befallenen Lymphknoten und des Vorhandenseins von Metastasen ist ebenfalls flir
die Behandlungsplanung bei einem Mamma-Karzinom von erheblicher Bedeutung. Dartliber hinaus
hat der G-BA die PET auch zur Charakterisierung von Lungenrundherden zugelassen, deren Ent-
stehung nicht zuletzt auch durch ein Mamma-Karzinom begriindet sein kann.

Die derzeitige leistungsrechtliche Situation fuhrt nach den etwas zugespitzten Aussagen eines von
uns befragten Nuklearmediziners zu der abstrusen Lage, dass ein 40-jahriger Kettenraucher mit
Lungenkarzinom problemlos von der AOK eine ambulante PET-Untersuchung genehmigt bekommt,
wahrend dieselbe Untersuchung einer 55-jhrigen Mutter dreier Kinder, bei der im Rahmen der
Vorsorgeuntersuchung Brustkrebs erkannt wurde, verweigert wird.

Allein an diesem realitdtsnahen Beispiel aus dem Praxisalltag zeigt sich, dass hier dringend Hand-
lungsbedarf besteht.

Losungsmoglichkeiten:

Wir haben aufgezeigt, dass weder die bisherige Vorgehensweise von G-BA noch die des IQWIG
zielfihrend sein kann.

Daher sollte die Methodenbewertung von PET nicht weiterhin nach Krebs-Indikationen erfolgen.

Eine alternative Vorgehensweise zeigt die beigefigte Studie (Anlage 2) auf. Hier wurde bei einer
sehr groRen Krebspatienten-Gruppe (uber 20 000 Patienten) die Frage gepruft, inwieweit PET die
weitere Krebsbehandlung entscheidend beeinflusst oder gar eine Anderung des therapeutischen
Vorgehens bewirkt. Die Ergebnisse sind sicherlich beeindruckend.



Das ist aus unserer Sicht die wirklich wichtige Fragestellung einer teuren Diagnostik:

«  Kann die zur Prifung anstehende Diagnostik bewirken, dass ohne Zeitverlust und mit mag-
lichst geringster Irrtums-Wahrscheinlichkeit die ,richtige” Therapie in die Wege geleitet bzw.
ein sich als falsch erweisender Behandlungsvorschlag korrigiert wird? Demgegentber ist eine
Diagnostik, die nur dem Informationsgewinn ohne therapeutische Auswirkungen dient, als un-
wirtschaftlich abzulehnen.

mamazone — Frauen und Forschung gegen Brustkrebs e.V. meint daher, dass der Deutsche Bun-
destag sich dringend dafiir einsetzen sollte, dass die Entscheidungszeiten der Selbstverwaltung
erheblich verkirzt (und dadurch verbilligt) werden und dass eine flachendeckende, von den Bei-
tragszahlern finanzierte Studie (etwa im Rahmen eines Modellvorhabens) zeitnah initiiert wird. Die-
se Studie sollte ,Krebsarten tibergreifend” und praxisnah den Nutzen und die Wirtschaftlichkeit der
Methode PET anhand des Kriteriums Therapierelevanz tberprifen.

Eine solche Studie sollte unter stringenter wissenschatftliche Begleitung durchgefihrt werden. Hier-
bei sollte auch dem G-BA und dem IQWIG die abschlielende Mdglichkeit gegeben werden, die im
Rahmen der Studie zu klarende Fragestellungen zu definieren, wo immer diese Institutionen zu der
Auffassung gelangen, dass in diesem Teilbereich die Methode PET noch unzureichend evaluiert ist,
obwonhl sie in anderen Landern schon zur Routine geworden ist.

Eine solche Einflussnahme von G-BA und IQWiG sollte jedoch streng zeitlich limitiert werden, da
ansonsten mit den von uns kritisierten jahrelangen Zeitverzogerungen zu rechnen ist.
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Interessenskonflikt-Erklarung:
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nanzielle Bindungen oder Beziehungen vorliegen, die geeignet sind, Misstrauen gegen ihre Unpar-
teilichkeit in dieser Thematik zu rechtfertigen sowie eine Besorgnis der Befangenheit zu begriinden.



