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Stellungnahme gemaf § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V zu

Stammzelltransplantation (SZT) bei Multiplem Myelom

« Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)

* MaBnahmen zur Qualitatssicherung (BE-QS)
* Erprobungsrichtlinie (Erp-RL)

verdffentlicht am 4. Juli 2016

Sehr geehrte Damen und Herren!

Die Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Medizinische Onkologie (DGHO) begrif3t die

o Aussetzung der Bewertung bei den Verfahren

o autologe Mehrfachtransplantation bei Multiplem Myelom
o allogene SZT bei Multiplem Myelom in der Erstlinientherapie

¢ Installation einer Erprobungsrichtlinie zur allogenen Stammzelltransplantation bei Patienten mit
rezidiviertem oder refraktdrem Multiplen Myelom mit unabhéngiger Finanzierung einer rando-

misierten Studie in Deutschland.

Seitens der DGHO bedanken wir uns fir die intensive Beteiligung von Mitgliedern unserer Fachgesell-
schaft und der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fir Knochenmark- und Blutstammzelltransplantation
e.V. (DAG-KBT) an den Beratungen zur Anderung der Bewertungen und zur Konzeption der Erpro-

bungsrichtlinie.
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Ubergreifend schlagen wir zur Qualitatssicherung vor, den jetzt im Entwurf vorgesehenen Prozess der
Erarbeitung eigener nationaler Qualitatsanforderungen durch den Akkreditierungsnachweis nach JACIE
(Joint Accreditation Committee ISCT and EBMT) zur ersetzen. JACIE stellt derzeit den international
hdchsten Qualitatsstandard fir die allogene Stammzelltransplantation in Europa und USA dar. Die JA-
CIE Akkreditierung beinhaltet die in der Beschlussfassung geforderten Qualitdtsmerkmale einschliel3-
lich des Reporting an DRST/EBMT Stammzellregister. Das jetzt vorgesehene Nachweisverfahren mit
Checklisten und MDK Prifung ist birokratisch und zeitaufwéndig. Es beinhaltet dartiber hinaus das
Risiko, dass die Ergebnisse der Studie international méglicherweise wenig anerkannt wiirden.

Bei den MaRnahmen der Qualitatssicherung haben wir im anhangenden Stellungnahmeformular drei
kritische Anmerkungen zu spezifischen Strukturelementen der zu beteiligenden Transplantationszen-
tren.

Fir Ruckfragen stehen wir jederzeit gern zur Verfigung.

Die Stellungnahme wurde von Prof. Dr. Bernhard Wérmann in Kooperation mit Prof. Dr. Hermann Ein-
sele (Universitatsklinikum Wiuarzburg, Medizinische Klinik und Poliklinik II, Wirzburg), Prof. Dr. med.
Hartmut Goldschmidt und Dr. Markus Thalheimer (Universitatsklinikum Heidelberg und Nationales Cent-
rum fur Tumorerkrankungen (NCT), Medizinische Klinik V, Heidelberg) und Prof. Dr. Nicolaus Kréger
(Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf, Klinik fur Stammzelltransplantation, Hamburg) erstellt.

Mit freundlichen GriRen

Fir die DAG-KBT

Prof. Dr. med. Nicolaus Kroger
Geschaftsfuhrender Vorsitzender

Fir die DGHO

/2’?— ‘,/ﬁz ' Diccen. Hliftond Tl K/OA/P

Prof. Dr. med. Carsten Bokemeyer Prof. Dr. med. Michael Hallek Prof. Dr.med. Diana Luftner Prof. Dr. med. Florian WeiRinger
Geschéftsfiihrender Vorsitzender Vorsitzender Mitglied im Vorstand Mitglied im Vorstand




