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Stellungnahme zu

Anderung der Richtlinie fur organisierte Krebsfritherkennungsprogramme,
besonderer Teil: Programm zur Friherkennung von Zervixkarzinomen

und eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu dem Beschlussentwurf, lhr Schreiben vom 16.
April 2018.

Zusammenfassung

Der jetzt vorgelegte Entwurf zur Anderung des Programms zur Fritherkennung von Zervixkarzinom setzt
endlich die Forderungen des Krebsfriiherkennungs- und —registergesetzes (KFRG) vom 9. April 2013
um. Geplant ist der Ubergang von dem bisher opportunistischen Screening zu einem organisierten Pro-
gramm. Dariber hinaus soll die Transition von einem jahrlichen zu einem dreijahrlichen Screening von
einem umfangreichen, wissenschaftlichen Dokumentationsprogramm begleitet werden.

Sorgfaltig erarbeitete Inhalte wie Implementierung der HPV Diagnostik, Abklarungsdiagnostik bei auf-
falligen Befunden, Qualitdtsanforderungen und Dokumentation der Untersuchungsergebnisse sind
nachvollziehbar. Unsere Kritik fokussiert auf zwei Themen:

- Inhalte des Friherkennungsprogrammes: Fir den Vorschlag einer jahrlichen Untersuchung bei
Frauen zwischen 20 und 35 Jahren gibt es keine wissenschaftliche Grundlage.

- Programmbeurteilung: Es fehlen konkrete Vorgaben, um den Erfolg (oder Misserfolg) des Pro-
gramms zu bewerten.

Das vorgeschlagene Programm weicht erheblich von Programmen in anderen Landern/Regionen ab,
die auf der Basis derselben wissenschaftlichen Daten aufgestellt wurden. Der zusétzliche organisatori-
sche und finanzielle Aufwand des deutschen Programms ist nicht durch die berechtigte Aussicht auf
eine starkere Senkung von Morbiditat und Mortalitat des Zervixkarzinoms oder auf qualitativ hochwer-
tige, wissenschaftliche Erkenntnisse begriindet.
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Einleitung

Die Fruherkennung des Zervixkarzinoms gehdrt in Deutschland seit 1972 zu den Leistungen der ge-
setzlichen Krankenkassen. Bezahlt wird

- jahrliche vaginale Zervixuntersuchung einschlie3lich eines Papanicolaou (PAP) Abstriches ab
dem 20. Lebensjahr.

Das Screening in Deutschland unterschied sich in der Vergangenheit deutlich von anderen nationalen
bzw. regionalen Friiherkennungsprogrammen zum Zervixkarzinom. Die DGHO Deutsche Gesellschaft
fir Hamatologie und Medizinische Onkologie hatte 2014 in Band 4 ihrer Gesundheitspolitischen Schrif-
tenreihe auf die Defizite hingewiesen und eine rasche Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben gefordert
[1]. Die Teilnahme am Fruherkennungsprogramm ist in Deutschland freiwillig. Eine strukturierte Einla-
dung findet, anders als beim Mammakarzinom, nicht statt. Die jahrlichen Teilnahmeraten lagen in den
1990er Jahren etwas Uber 50% [2]. Regelmafige und aktuelle Qualitatsberichte liegen nicht vor.

So gut wie alle Zervixkarzinome sind durch die persistierende Infektion mit dem Humanen Papillomvirus
(HPV) verursacht, Ubertragen durch sexuelle Kontakte [3]. Inzwischen wurden etwa 100 verschiedene
Genotypen des Virus identifiziert. Der Genotyp bestimmt die Karzinogenitat. Weitere Kofaktoren stei-
gern das Erkrankungsrisiko. Dazu gehéren Rauchen, langzeitige Einnahme hormoneller Antikonzeptiva,
Multiparitat, HIV-Infektion.

Die Einfihrung von HPV-Tests bietet die Méglichkeit einer Optimierung der Friiherkennung des Zervix-
karzinoms. Der G-BA hat viel Zeit fiir die Erarbeitung der jetzt vorliegenden Vorschlage benotigt. Seit
dem Inkrafttreten des Krebsfrilherkennungs- und —registergesetzes (KFRG) am 9. April 2013 steht die
Organisation des Krebsfriiherkennungsprogrammes zum Zervixkarzinom aus. Basis sind randomisierte
Studien zum Vergleich der HPV-Testung gegenuber konventionellem Zytologie-Screening [4, 5].

In Ergénzung zu den bereits vorliegenden Metaanalysen hat der G-BA das IQWiG im Jahr 2010 mit
einem Bericht und im Jahr 2013 mit einem Rapid Report beauftragt [6, 7]. Fazit ist, dass

»--. die Nutzenbewertung des HPV-Tests im Priméarscreening fur die patientenrelevanten Endpunkte
invasives Zervixkarzinom und CIN 3+ einen Hinweis fir einen Nutzen einer HPV-Diagnostik zeigt, allein
oder in Kombination mit einem Zytologie-basierten Verfahren gegeniber ausschlie3lich Zytologie-ba-
sierten Strategie. Durch die Anwendung des HPV-Tests im Primérscreening kann die Inzidenz des in-
vasiven Zervixkarzinoms weiter gesenkt werden.*

Auf der Basis dieser Berichte und zahlreicher Diskussionen hat der G-BA jetzt den Vorschlag fur eine
Neuregelung des Programms zur Friherkennung von Zervixkarzinomen erarbeitet. Sie umfasst:

- Inhalte des Friherkennungsprogramms

- Einladungswesen

- Abklarungsdiagnostik bei auffalligen Befunden
- Qualitdtsanforderungen

- Dokumentation der Untersuchungsergebnisse

- Programmbeurteilung

Zentraler Inhalt ist:

Frauen im Alter von 20 bis 34 Jahren haben in einer Ubergangsphase weiterhin Anspruch auf
eine jahrliche zytologische Untersuchung. Ab dem Alter von 35 Jahren haben Frauen im Abstand
von 3 Kalenderjahren Anspruch auf ein kombiniertes Screening mit HPV-Test und Zytologie. Die
angebotenen Screeningstrategien, werden auf der Grundlage neuer Studiendaten und den Daten
aus dem Screeningproramm weiterentwickelt.
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Inhalte des Friiherkennungsprogramms und Intervalle

Der aktuelle Vorschlag des G-BA unterscheidet sich wesentlich von Programmen bzw. Vorschlégen in
anderen Landern/Regionen, siehe Tabelle 1.

Tabelle 1: Vergleich von Krebsfriherkennungsprogrammen zum Zervixkarzinom

Land/Region Alter Methodik Intervall
(Jahre)
G-BA 20 -34 Zytologie jahrlich
> 35 HPV und Zytologie 3 Jahre
American 21-29 Zytologie (konventionell oder Diinnschicht) 3 -5 Jahre
;?ncer Society 30-65 HPV und Zytologie (preferred) oder 5 Jahre
Zytologie (acceptable) 3 Jahre
> 65 keine Friherkennung bei negativen Ko-Tests
European Code | ab 25 Zytologie 3 -5 Jahre
;?]amSt cancer I b 35 HPV 5 Jahre
> 60 (65) | keine Friiherkennung bei negativen Tests
Australien [10] | 25-74 HPV 5 Jahre
Schweden [11] | 23-29 Zytologie 3 Jahre
ab 30 HPV 3 Jahre
51-64 HPV 7 Jahre

Nach unserem Wissensstand liegen keine Daten fir die Senkung von Morbiditat und Mortalitat des
Zervixkarzinoms durch ein jahrliches gegenuber einem zwei- oder dreijahrliches Screening vor. Dage-
gen steigen die Risiken und Belastungen: vaginale Untersuchung, eine Rate falsch positiver Resultate
von 2-3% pro Untersuchung [12,13], die psychische Ausnahmesituation bei falsch positiven Befunden,
Uberdiagnostik und Ubertherapie [14, 15, 16].

Programmbeurteilung

Die geplante Programmbeurteilung orientiert sich am Konzept einer gestuften Evaluation zum Zervix-
karzinom-Screening, welches das Institut fir Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen (IGTiG)
im Auftrag des G-BA erstellt hat []. Im wesentlichen soll Parameter der jahrlichen gegentber der drei-
jahrlichen Untersuchung im intraindividuellen Vergleich erhoben werden.

Soweit fur uns erkennbar, fehlen Zahlen. Es ist vollig unklar, ob das Design intraindividueller Vergleiche
valide und brauchbare Ergebnisse gegenuber einer randomisierten Studie erbringt.

Es ist auch zu erwarten, dass die seit 2006 zugelassene HPV-Impfung zu einer Senkung der Inzidenz
des Zervixkarzinoms fiihrt, unabh&ngig von den Screening-Programmen.
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