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Wissenschaftlicher Stand zu Nutzen und Risiken des Mammographie-Screenings

Vorbemerkung der Fragesteller

Die Diskussion um den wissenschaftlichen Nachweis von Nutzen und Schaden
von Reihenuntersuchungen zur Brustkrebsfritherkennung (Mammographie-
Screening) ist élter als das Screening selbst (vgl. etwa die Stellungnahme des
Netzwerks evidenzbasierte Medizin aus dem Jahr 2001: www.ebm-netzwerk.de/
pdf/stellungnahmen/stellung021101.pdf). Ab dem Jahr 2005 wurde das fli-
chendeckende Mammographie-Screening in Deutschland eingefiihrt: Jede
Frau zwischen 50 und 69 Jahren wird alle zwei Jahre schriftlich unabhédngig
von einem Verdacht zu der Rontgenuntersuchung der Brust eingeladen.

In anderen Staaten gab es bereits seit den 1970er-Jahren Mammographie-
Screening-Programme. Fiir das schwedische Screening-Programm etwa wur-
den Reduktionen der brustkrebsbedingten Sterblichkeit bis zu 39 Prozent
publiziert (www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12209737). Entsprechend hoch ist
die Zustimmung in Teilen der Bevolkerung (www.aerzteblatt.de/nachrichten/
34847/Grosse-Zustimmung-fuer-die-Mammografie).

Doch in anderen Untersuchungen — auch in solchen, die bereits bei der Scree-
ning-Einfiihrung vorlagen — klingen die festgestellten Ergebnisse vollkommen
anders (www.brustkrebs-info.de/patienten-info/index.php?datei=patienten-info/
mammographie-screening/screening_nutzen.htm).

Das Nordische Cochrane Zentrum fasste im Jahr 2012 die Evidenzlage fol-
gendermallen zusammen: ,,Wenn sich 2 000 Frauen im Verlaufe von 10 Jahren
regelmdBig einem Screening unterzichen, wird eine Frau einen Nutzen daraus
ziehen, da sie vermeidet, an Brustkrebs zu versterben. Gleichzeitig werden
10 gesunde Frauen durch das Screening unnétigerweise zu Brustkrebs-Patien-
tinnen und deshalb behandelt. Diesen Frauen wird man entweder einen Teil
oder die ganze Brust abnehmen, hdufig werden sie nachbestrahlt, manchmal
auch einer Chemotherapie unterzogen. Ferner wird bei 200 Frauen ein falscher
Alarm ausgeldst. Die psychische Belastung bis zur endgiiltigen Abkldrung,
ob tatsichlich ein Krebs vorliegt, kann gravierend sein® (www.cochrane.dk/
screening/mammografi-de.pdf). Die Abwégung zu treffen, ob bei dieser Rela-
tion der Nutzen oder der Schaden iiberwiegt, ist nicht nur schwierig, sondern
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auch normativer Natur, also nicht allein durch rein wissenschaftliche Methoden
zu treffen.

So kommt etwa das Swiss Medical Board, ein schweizerischer Expertenrat, in
dem neben Medizinerinnen und Medizinern auch etwa Vertreterinnen und Ver-
treter der Bioethik, der Rechtswissenschaft und der Pflegewissenschaft vertre-
ten sind, zu folgenden, der deutschen Praxis teils widersprechenden Empfeh-
lungen:

»1. Es wird nicht empfohlen, systematische Mammographie-Screening-
Programme einzufiihren. 2. Die bestehenden systematischen Mammographie-
Screening-Programme sind zu befristen. 3. Alle Formen des Mammographie-
Screenings sind beziiglich Qualitét zu evaluieren. 4. Ebenfalls werden bei allen
Formen des Mammographie-Screenings eine vorgéngige griindliche érztliche
Abklarung und eine verstandliche Aufkldrung mit Darstellung der erwiinschten
und unerwiinschten Wirkungen empfohlen. (www.medical-board.ch/file-
admin/docs/public/mb/Fachberichte/2013-12-15_ Bericht Mammographie
Final rev.pdf). Auch laut der Canadian National Breast Screening Study soll es
keine Senkung der Brustkrebssterblichkeit durch das kanadische Screening-
Programm gegeben haben (www.bmj.com/content/348/bmj.g366).

Ein differenziertes Bild zeichnet Prof. Dr. Jiirgen Windeler, Leiter des Instituts
fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG): ,,Es gibt
gute Argumente dafiir, dass das Screening ein bisschen etwas bringt. Und es
gibt gute Argumente dafiir, dass es nicht viel bringt. Wichtig ist fiir mich, dass
wir bei dieser extremen Ndhe von Nutzen und Nicht-Nutzen die Frauen ad-
dquat und sorgfiltig aufkldren. [...] Wir tun gut daran, solche Reihenunter-
suchungen regelmifBig zu {iberdenken und eventuell neu zu justieren. Die Da-
tenlage und die Evidenz &ndern sich. [...] Aber wir wissen aus der Wirtschafts-
psychologie, dass es nicht leicht ist, die Investitionen in ein Unternechmen zu
stoppen, fiir das man bereits sehr viel Geld ausgegeben hat* (www.medscape-
medizin.de/artikel/4901913).

Auch pro familia stellt in einer Publikation dazu fest: ,,Obwohl es fiir kaum
eine Fritherkennungsmethode so viele Daten gibt, ist die Bewertung schwierig.
Die zum Mammographie-Screening vorliegenden Studien haben widerspriich-
liche Ergebnisse und aufgrund zahlreicher Faktoren, die die Ergebnisse beein-
flussen kdnnen, miissen die Daten mit Vorsicht interpretiert werden. So wurden
nicht nur die technischen Méglichkeiten der Diagnostik seit den Anfingen des
Screenings weiterentwickelt, auch die Behandlung von Brustkrebs hat sich
seitdem verbessert. Dadurch wurde unabhingig vom Screening die Heilungs-
rate erhoht und die Sterblichkeit verringert (www.profamilia.de/fileadmin/
dateien/fachpersonal/familienplanungsrundbrief/pro_familia_medizin-1-
2014.pdf).

GrofBle Verunsicherung rufen die unterschiedlichen kursierenden Zahlen iiber
den Nutzen des Mammographie-Screenings hervor. Wahrend von Beflirwor-
terinnen und Befiirwortern eine Reduzierung der Sterblichkeit von 20 bis
40 Prozent in den Raum gestellt wird, werden von Kritikerinnen und Kritikern
die Reduzierungsraten als sehr gering oder nicht vorhanden eingestuft. So wiir-
den denn auch die Frauen in Deutschland den Nutzen des Screenings massiv
iiberschitzen und den Schaden teils gar nicht kennen oder deutlich unterschit-
zen (www.ebm-netzwerk.de/pdf/stellungnahmen/pm-mammographie-
screening-20140508.pdf).

Es stellt sich die Frage, ob die Bundesregierung daran eine Mitverantwortung
trégt, denn das Informationsblatt ,,Mammographie-Screening in Deutschland —
Erfahrungen und Perspektiven® aus dem Jahr 2008 wird nach wie vor zum
Download angeboten (Abruf am 12. Juni 2014). Es enthilt keinerlei Hinweise
zu moglichen negativen Auswirkungen der Teilnahme an der Untersuchung
(www.bmg.bund.de/fileadmin/redaktion/pdf broschueren/PM-Mammographie
2008_Fragen-Antworten.pdf). Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie,
deren Trager die GKV und die Kassenérztliche Bundesvereinigung sind, ist fiir
die Koordination, Qualitdtssicherung und Evaluation des Mammographie-
Screenings zustindig. Auch auf deren Internetseite www.mammo-programm.
de finden sich ganz iiberwiegend Erfolgsmeldungen (,,Mammographie-Scree-
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ning auf Erfolgskurs®, ,,Brustkrebsscreening rettet Leben®, ,,Die Teilnahme am
Mammographie-Screening-Programm kann Frauen davor bewahren, an Brust-
krebs zu sterben” etc.). Die wenigen Seiten, die die Nachteile des Screenings
erwihnen, vermitteln letztlich auch ein eindeutig positives Bild.

In dem ,,Politikbrief Mammographie* vom Juni 2014 der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie wird festgestellt: ,,Wir haben die Verantwortung,
Frauen umfassend und transparent {iber Vor- und Nachteile zu informieren.*
,,Frauen sollen vor allem nicht bevormundet und von der Information in eine
bestimmte Richtung gedréngt werden®. In einer hitzig gefiihrten Debatte sei es
wichtig, die Argumente von beiden Seiten nachzuvollziehen. Nutzen, Risiko
und Wirksamkeit miissten daher sachlich gegeneinander abgewogen werden.
Aber weder im Politikbrief noch im Evaluationsbericht findet eine solche sach-
liche Abwigung statt. Stattdessen werden die positiven Effekte als durch inter-
nationale Studien belegt angesehen, wihrend auf der anderen Seite nur von
,,scheinbar kritischen Studien® gesprochen wird und deren Ergebnisse durch ei-
nen interviewten Experten als ,,Schein-Ergebnisse® bezeichnet. Sowohl der
oben genannten kanadischen Studie wie auch dem zitierten Swiss-Medical-
Board werden ,,erhebliche methodische Mangel* unterstellt.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Den entscheidenden Anstof fiir die Einfiihrung eines qualitétsgesicherten Mam-
mographie-Screenings in Deutschland gab der parteiiibergreifende Beschluss
des Deutschen Bundestags vom 28. Juni 2002 (Bundestagsdrucksachen 14/6453
und 14/9122). Ausschlaggebende Griinde des Deutschen Bundestags fiir das
Mammographie-Screening waren hierbei insbesondere:

— Die Ergebnisse von acht groflen randomisierten Studien, die zeigten, dass
sich die Zahl der Brustkrebs-Todesfélle bei Frauen zwischen 50 und 70 Jah-
ren durch ein Mammographie-Screening um 20 bis 30 Prozent verringern
lieBe, wenn die Fritherkennung unter gesicherten Qualitdtsbedingungen statt-
fande,

— die Einfilhrung von qualitdtsgesicherten Mammographie-Screening-Pro-
grammen in England, Schweden, Finnland, Norwegen und den Niederlanden
und

— die Zuriickdrangung des in Deutschland damals im groflen Umfang stattfin-
denden ,,grauen Screenings®, das nicht den im Jahr 1994 entwickelten, inter-
national anerkannten Qualititsvorgaben der europdischen Leitlinien ent-
sprach und mit erheblichen Belastungen fiir die Frauen und erheblichen
Kosten fiir das Gesundheitssystem verbunden war.

Eine inhaltliche Einordnung der derzeitigen Diskussion um das Mammogra-
phie-Screening und der sich hieraus ergebenden Fragen erfordert zunéchst die
Darstellung der rechtlichen Grundlagen und fachlichen Zustdndigkeiten des
Mammographie-Screenings. Rechtliche Grundlagen des deutschen Mammogra-
phie-Screening-Programms sind:

— § 25 Absatz 2 und § 25a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V),

— Verordnung iiber den Schutz vor Schiaden durch Rontgenstrahlen (Rontgen-
verordnung — R6V),

— European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and
diagnosis (EU-Leitlinien),

— Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) iiber die Friih-
erkennung von Krebserkrankungen (Krebsfritherkennungs-Richtlinie, Ab-
schnitt B Nummer III) und
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— Bundesmantelvertrag Arzte und Arzte/Ersatzkassen: Anlage 9.2: Versorgung
im Rahmen des Programms zur Fritherkennung von Brustkrebs durch
Mammographie-Screening.

Die fachliche Bewertung des Nutzens des Mammographie-Screenings und die
Interpretation der einschldgigen Literatur sind primédr Aufgabe der Wissen-
schaft, einschlieBlich der medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften.
Soweit es um Leistungen der gesetzlichen Krankenkassen geht, ist die Nutzen-
bewertung Aufgabe des G-BA, der hierbei vom Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) wissenschaftlich unterstiitzt wird.
Die bundesweite Evaluation der Effektivitit des Mammographie-Screening-
Programms und der QualitdtssicherungsmaBBnahmen wird von der Koopera-
tionsgemeinschaft Mammographie (KoopG) durchgefiihrt, die gemeinsam von
der Kassenirztlichen Bundesvereinigung (KBV) und dem GKV-Spitzenverband
(GKV-SV) getragen wird. Die Auswertung zur Evaluation des Programms, die
Ergebnisse der Priifung und die daraus gezogenen Folgerungen werden regel-
mifBig im Evaluationsbericht dem G-BA vorgelegt. Dieser priift die Ergebnisse
und entscheidet, ob weitere Auswertungen zur Evaluation sowie Anderungen
des Fritherkennungsprogramms notwendig sind. Die Ergebnisse der Qualitits-
sicherungsmalnahmen legt die KoopG den Partnern der Bundesmantelvertrige
(KBYV, GKV-SV) zur Priifung im Qualititsbericht vor. Unter Beriicksichtigung
der Versorgungssituation, des Aufwands und des Nutzens der jeweiligen Qua-
litdtssicherungsmaflnahme entscheiden die Partner der Bundesmantelvertrige
iiber etwaige Anpassungen oder Anderungen von MaBnahmen. Der Evalua-
tionsbericht und der Qualitétsbericht zum Mammographie-Screening sind auf
den Internet-Seiten der Kooperationsgemeinschaft Mammographie-Screening
verfiigbar.

Uber die GroBe des Nutzens und der Risiken des Mammographie-Screenings
gibt es unterschiedliche Angaben. Dies hidngt damit zusammen, dass die vor-
liegenden Studien, die den Nutzen des Mammographie-Screenings untersucht
haben, hinsichtlich ihrer Aussagekraft und methodischen Qualitdt von den
Experten unterschiedlich bewertet werden. Dies ist darauf zuriickzufiihren, dass
die verschiedenen Studien zu verschiedenen Zeitpunkten, in unterschiedlichen
Landern, mit unterschiedlichen Studiendesigns, mit teilweise unterschiedlichen
Laufzeiten, an Frauen unterschiedlicher Altersgruppen und mit teilweise un-
terschiedlichen Untersuchungsintervallen durchgefiihrt wurden. Daher ist es
schwierig, die Ergebnisse dieser Studien zusammenzufassen und einheitlich zu
interpretieren. Nicht immer ist die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auslindischer
Studien auf deutsche Verhéltnisse gegeben. Um hier zu einem Konsens zu kom-
men, wurden im Jahr 2010 im Auftrag der KoopG auf der Basis einer Bestands-
aufnahme der wissenschaftlichen Literatur (darunter der Cochrane-Review) ein-
heitliche ,,Kennzahlen* erstellt, die fiir das deutsche Mammographie-Screening
relevant sind (siehe u. a. Antwort zu den Fragen 11 bis 13). Diese Kennzahlen
wurden fiir das Merkblatt des G-BA verwendet, das der Einladung zum Mam-
mographie-Screening beigefiigt ist. Die Kennzahlen wurden in einem Medien-
brief von ausgewiesenen Vertretern der evidenzbasierten Medizin unterstiitzt,
darunter der damalige Sprecher des Fachbereichs Patienteninformation und -be-
teiligung im Deutschen Netzwerk Evidenz-basierte Medizin (DNEbM) und
Prof. Dr. Jiirgen Windeler in seiner damaligen Position als Leitender Arzt und
stellvertretender Geschiftsfithrer des Medizinischen Dienstes des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen e.V.

Der G-BA iiberpriift im Rahmen seiner Zusténdigkeit fiir die Krebsfriih-
erkennungs-Richtlinie die vorliegenden aktuellen wissenschaftlichen Veréffent-
lichungen zum Mammographie-Screening. Dabei hat sich gezeigt, dass die
Inhalte des Merkblatts zum Mammographie-Screening an den aktuellen medizi-
nischen Kenntnisstand angepasst werden miissen. Mit Pressemitteilung vom
25. Juli 2014 hat der G-BA angekiindigt, dass er in seiner nichsten Sitzung am
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21. August 2014 das IQWiG mit der Uberarbeitung des Einladungsschreibens
und des Merkblatts beauftragen wird.

Im Rahmen der Zusténdigkeit fiir das Mammographie-Screening und die Erstel-
lung evidenzbasierter Informationsmaterialien haben der G-BA und das von ihm
beauftragte IQWiG die vorliegende wissenschaftliche Studienlage in ihrem Ge-
samtzusammenhang zu priifen. Entscheidend sind hierbei die Relevanz, Qualitét
und Transparenz der jeweiligen wissenschaftlichen Publikationen und nicht
deren medialer Aufmerksamkeitswert. Der Bericht des Swiss Medical Boards,
der von den Fragestellern in ihrer Vorbemerkung besonders hervorgehoben
wird, ist in diesem Zusammenhang nur eine von vielen aktuellen Veroffent-
lichungen zu diesem Thema, die der G-BA und das IQWiG zu beriicksichtigen
haben. Die Bewertung des Mammographie-Screenings und die Erstellung aus-
sagekriftiger Informationsmaterialien lediglich auf einige ausgewéhlte Aus-
wertungen oder die Aussagen bestimmter Experten zu stiitzen, ist aus wissen-
schaftlich-medizinischer Sicht nicht mit den strengen Anforderungen an eine
evidenzbasierte Gesundheitsversorgung vereinbar.

Die unsichere Sachlage hinsichtlich der positiven sowie negativen Auswirkun-
gen von Mammographie-Screening-Programmen bestétigt die Notwendigkeit
einer kompetenten Evaluation des deutschen Programms, auch hinsichtlich der
Auswirkungen auf die Brustkrebssterblichkeit. Da die Mammographie eine auf
Rontgenbestrahlung basierte Fritherkennungsmethode ist und dementsprechend
in den Anwendungsbereich des Strahlenschutzrechts fillt, ist eine Risiko-Nut-
zen-Bewertung auch fiir die Zulassung des Mammographie-Screening-Pro-
gramms bzw. deren Aufrechterhaltung nach Rontgenverordnung erforderlich.
Zur Durchfiihrung einer solchen Bewertung hat die Strahlenschutzkommission,
die das Bundesumweltministerium zu Fragen des Strahlenschutzes berit, eine
Empfehlung zur Evaluierung des Nutzen und der Risiken des deutschen Mam-
mographie-Screening-Programms verdffentlicht. Diese Empfehlung bildet eine
wesentliche Grundlage fiir das im Dezember 2010 vom Bundesamt fiir Strahlen-
schutz ausgeschriebene Forschungsprojekt zur Mortalititsevaluation, das eine
Machbarkeitsstudie beinhaltet. Unter Federfiihrung des Instituts fiir Epidemio-
logie und Sozialmedizin sowie des Instituts flir Klinische Radiologie der
Universitit Miinster wird diese Machbarkeitsstudie derzeit noch durchgefiihrt.
Die Ergebnisse der Machbarkeitsstudie sollten abgewartet werden, bevor ein
Urteil iiber die Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Evaluation getroffen wird.
AuBerdem sollte nach internationalen Erfahrungen ein Effekt des Mammogra-
phie-Screening-Programms auf die Brustkrebsmortalitit erst zehn Jahre nach
Einfithrung beobachtet werden kénnen.

Aus Sicht der Bundesregierung ist eine wissenschaftlich fundierte, neutrale und
umfassende Information der Bevolkerung zu erwiinschten und unerwiinschten
Effekten von Krebsfritherkennungsuntersuchungen von entscheidender Bedeu-
tung. Im Nationalen Krebsplan, der am 16. Juni 2008 gemeinsam von Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG), Deutscher Krebshilfe, Deutscher Krebs-
gesellschaft und Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) initiiert
wurde, wurde dieses Thema von Expertinnen und Experten gemeinsam mit Ver-
tretern der Patientenverbénde intensiv bearbeitet. Zu dem Ziel der Verbesserung
der informierten Entscheidung fiir oder gegen eine Krebsfritherkennungsunter-
suchung wurde vom BMG eine hochrangig besetze Arbeitsgruppe eingerichtet.
Die Ergebnisse und Empfehlungen der Arbeitsgruppe sind auf der Internet-Seite
des BMG verfiigbar unter www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/N/
Nationaler Krebsplan/Ziel 1 Inanspruchnahme der Krebsfrueherkennung.pdf.

Derzeit l1duft im Rahmen des Nationalen Krebsplans ein vom BMG gefordertes
Forschungsvorhaben des Max-Planck-Instituts fiir Bildungsforschung in Berlin.
Das Forschungsvorhaben befasst sich mit der Frage, wie die informierte Ent-
scheidung und die Informationsvermittlung der anspruchsberechtigten Personen
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bei den FritherkennungsmafBnahmen fiir Brustkrebs, Darmkrebs und Gebarmut-
terhalskrebs gegeniiber den Standard-Informationen weiter verbessert werden
kann.

Ein zentrales Ergebnis des Nationalen Krebsplans, auf den sich sowohl Befiir-
worter und Kritiker von Krebsfritherkennungsuntersuchungen geeinigt haben,
ist die Verbesserung der informierten Inanspruchnahme der Krebsfriitherken-
nung. Hierbei wird der informierten, freien Entscheidung zur Teilnahme (oder
Nichtteilnahme) an der Krebsfritherkennung der Vorrang gegeniiber dem bevol-
kerungsmedizinischen Ziel einer moglichst hohen Teilnahme am Screening ein-
gerdumt. Dies bedeutet aber nicht, dass damit das Ziel einer hohen Screening-
Teilnahme aufgegeben wurde; es wird lediglich in der Giiterabwagung der infor-
mierten individuellen Entscheidung nachgeordnet.

Diese Neuausrichtung im Bereich der Krebsfritherkennung kann aus fachlicher
und gesundheitspolitischer Sicht als ein Paradigmenwechsel gewertet werden,
der inzwischen auch gesetzlich nachvollzogen wurde. Das Krebsfritherken-
nungs- und -registergesetz (KFRG), das am 9. April 2013 in Kraft getreten ist,
verpflichtet die Selbstverwaltung ausdriicklich zu einer umfassenden und ver-
standlichen Information der Versicherten sowohl iiber den Nutzen als auch die
Risiken und moglichen negativen Konsequenzen der jeweiligen Krebsfriih-
erkennung (§ 25a Absatz 1 Nummer 2 SGB V). Die angemessene Information
— auch iiber Risiken und mogliche negative Konsequenzen des Screenings —
wird somit explizit eingefordert. Mit dem KFRG wurde auch die sog. Malus-
Regelung in § 62 SGB V (Belastungsgrenze) aufgehoben, welche bislang die
Gewihrung einer reduzierten Belastungsgrenze im Fall einer Krebserkrankung,
fiir die eine gesetzliche Krebsfriiherkennungsuntersuchung besteht, an deren re-
gelmiBige Inanspruchnahme gekniipft hatte.

1. Welche positiven Effekte kann ein Mammographie-Screening nach Kennt-
nis der Bundesregierung haben?

2. Welche negativen Effekte kann ein Mammographie-Screening nach Kennt-
nis der Bundesregierung haben?

Die Fragen 1 und 2 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Ziel eines organisierten und qualitdtsgesicherten Mammographie-Screening-
Programms ist es, eine Brustkrebserkrankung in einem prognostisch giinstigen
Stadium zu entdecken und damit den Erfolg einer Therapie und die Uberlebens-
wahrscheinlichkeit der betroffenen Frauen zu erhohen. Hierdurch kann die
Brustkrebssterblichkeit gesenkt werden.

Kein Screening-Verfahren ist aber 100 Prozent treffsicher, das hei3t, manche
Befunde werden fidlschlich als Krebserkrankung klassifiziert (falsch-positiver
Befund). Als Konsequenz werden hier unndtige Nachfolgeuntersuchungen
durchgefiihrt, verbunden mit einer potenziell psychischen Belastung fiir die Be-
troffenen und deren Familien. Auch werden manche Erkrankungen {ibersehen
(falsch-negativer Befund), sodass die Untersuchung eine triigerische Sicherheit
vermitteln kann, die die Betroffene unter Umstdnden zu einem Missachten von
Symptomen verleiteten konnte. Zudem kann bei einem Teil der am Screening
teilnehmenden Frauen ein Brustkrebs diagnostiziert und behandelt werden, der
ohne Screening klinisch nie in Erscheinung getreten wire (so genannte Uber-
diagnose). Allerdings ldsst sich im Voraus nicht bestimmen, welche Frau von der
frithen Diagnose und Therapie profitiert und welche nicht. Auch birgt die mit der
Untersuchung verbundene Rontgenstrahlenbelastung per se ein gewisses Krebs-
risiko.
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Diese Nachteile des Screenings miissen mit dessen Vorteilen von jeder Frau in-
dividuell abgewogen werden und werden daher in einem Merkblatt des G-BA
erldutert.

3. Welche internationalen wissenschaftlichen Daten gibt es nach Kenntnis der
Bundesregierung iiber die tatsdchliche Senkung der Mortalitit durch Mam-
mographie-Screenings (bitte moglichst pro 1 000 teilnehmenden Frauen an-
geben und ggf. differierende Ergebnisse beriicksichtigen)?

4. Welche wissenschaftlichen Daten gibt es nach Kenntnis der Bundesregie-
rung iiber tatsdchliche sonstige positive Effekte (quantitativ und qualitativ)?

5. Welche wissenschaftlichen Daten gibt es nach Kenntnis der Bundesregie-
rung iiber tatsdchliche negative Effekte des Mammographie-Screenings
(quantitativ und qualitativ)?

Die Fragen 3 bis 5 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam mit den
Fragen 11 bis 13 beantwortet.

6. Wie kann etwa bei der Mortalititssenkung nach Kenntnis der Bundesregie-
rung zwischen Effekten durch verbesserte Behandlungsmoglichkeiten bei
Brustkrebs und Effekten durch das Screening unterschieden werden, und
wie wird das bei der Evaluation des deutschen Screening-Programms ge-
handhabt?

7. Inwieweit haben die verbesserten Behandlungsmoglichkeiten Einfluss auf
die Abwigung der Bundesregierung fiir oder gegen ein Screening?

Die Fragen 6 und 7 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Nach Kenntnis der Bundesregierung erlaubt die derzeit verfiigbare wissen-
schaftliche Datenlage keine sichere Unterscheidung zwischen den Effekten des
Screenings und den Effekten durch verbesserte Behandlungsmoglichkeiten. Aus
diesem Grund haben die verbesserten Behandlungsmdoglichkeiten derzeit keinen
Einfluss auf die Abwégung fiir oder gegen ein Screening.

Um den Einfluss des Mammographie-Screening-Programms auf die Brustkrebs-
mortalitdt zu untersuchen, finanzieren das Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit, das BMG sowie die Kooperations-
gemeinschaft Mammographie gemeinsam das Vorhaben ,Evaluation der
Brustkrebsmortalitdt im deutschen Mammographie-Screening-Programm®. Das
Forschungsvorhaben wird administrativ und fachlich vom Bundesamt fiir
Strahlenschutz betreut. Mit der Durchfithrung wurde ein wissenschaftliches
Konsortium unter Federfiihrung der Universitit Miinster beauftragt. In Anbe-
tracht der Komplexitit der Fragestellung ist fiir eine Evaluation der Einsatz von
anspruchsvollen und komplexen epidemiologischen Methoden zur Erhebung
und Auswertung der Daten erforderlich. Die medizinisch notwendigen, langen
Nachverfolgungszeitraume fiir Brustkrebserkrankungen erfordern einen ausrei-
chend langen Beobachtungszeitraum; daher sind derzeit fiir das Gesamtprojekt
zehn Jahre geplant. Neben der Evaluation der Brustkrebsmortalitit sollen in dem
Forschungsvorhaben auch weitere Aspekte betrachtet werden, die die Brust-
krebsmortalitédt beeinflussen konnen wie z. B. der Einfluss von Therapieverfah-
ren auf die Brustkrebsmortalitét.
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8. Wie hat sich nach Kenntnis der Bundesregierung die Brustkrebsmortalitét
in den letzten zwanzig Jahren entwickelt?

Die Brustkrebssterblichkeit der Frauen in Deutschland ist in den letzten 20 Jah-
ren deutlich zuriickgegangen. Die altersstandardisierte Sterberate ist von 31,9/
100 000 Frauen im Jahr 1992 auf 23,6/100 000 im Jahr 2012 gesunken. Die Zahl
der jahrlichen Sterbefille ging im gleichen Zeitraum von 18 343 auf 17 748 zu-
riick. In der Screening-Altersgruppe der 50 bis 69-Jéhrigen sank die Zahl der
Sterbefille seit dem Jahr 1992 um 1400 Félle. In der Altersgruppe der iiber
70-Jahrigen hingegen stieg sie um gut 2 200 Fille. Die altersstandardisierte
Sterberate ging in der Screening-Altersgruppe von 72,7/100 000 Frauen auf
51,3/100 000 zuriick und sank damit stirker als in der Altersgruppe der {iber
70-Jéhrigen (von 147,2/100 000 im Jahr 1992 auf 134,6/100 000 im Jahr 2012).

9. Welche wissenschaftlichen Aussagen gibt es nach Kenntnis der Bundes-
regierung iiber das Verhiltnis von Nutzen und Schaden bei Mammogra-
phie-Screenings?

Das Bundesamt fiir Strahlenschutz hat das Strahlenrisiko abgeschétzt, das mit
den Rontgenuntersuchungen (Mammographien) bei einer regelmifBigen Teil-
nahme {iber einen Zeitraum von 20 Jahren am Brustkrebsfritherkennungspro-
gramm verbunden ist. Bei einer regelmiBigen Teilnahme ab einem Alter von
50 Jahren liegt das Verhiltnis von Nutzen zu Strahlenrisiko bei ca. 50 zu 1,
d. h. der Nutzen ist ca. 50-mal so hoch wie das Strahlenrisiko. Im Hinblick auf
weitere Aspekte des Nutzen-Schaden-Verhiltnisses wird auf die gemeinsame
Antwort zu den Fragen 11 bis 13 verwiesen.

10. Sind nach Ansicht der Bundesregierung an den Nutzennachweis bei einem
gesetzlich fixierten Screening besondere Anforderungen zu stellen?

Die besonderen Anforderungen an Leistungen der gesetzlichen Krankenkassen
zur Fritherkennung von Krankheiten sind in § 25 Absatz 3 Nummer 1 bis 4 des
SGB V definiert. Voraussetzungen flir Fritherkennungsuntersuchungen ist, ,,dass
1. es sich um Krankheiten handelt, die wirksam behandelt werden konnen, 2. das
Vor- oder Friihstadium dieser Krankheiten durch diagnostische Maflnahmen er-
fassbar ist, 3. die Krankheitszeichen medizinisch-technisch gentligend eindeutig
zu erfassen sind, 4. geniigend Arzte und Einrichtungen vorhanden sind, um die
aufgefundenen Verdachtsfille eingehend zu diagnostizieren und zu behandeln.*

Der G-BA bestimmt in seiner Krebsfritherkennungs-Richtlinie das Néhere iiber
Inhalt, Art und Umfang der Untersuchungen sowie die Erfiillung der o. g. Vor-
aussetzungen. Die Arbeitsweise des G-BA bei der Nutzenbewertung ist in seiner
Verfahrensordnung festgelegt. Untersucht der G-BA den Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer medizinischen Leistung
oder legt er Standards fest, nach denen Leistungen zu erbringen sind, hat er dabei
stets den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse zu beriicksichtigen.
Dabei sind fiir ihn die international anerkannten Kriterien und Standards der evi-
denzbasierten Medizin maBigeblich. Der G-BA kann zur Vorbereitung seiner
Entscheidungen externe Auftrige vergeben. Er wird wissenschaftlich insbeson-
dere vom IQWiG unterstiitzt.

Mit dem am 9. April 2013 in Kraft getretenen Krebsfritherkennungs- und -regis-
tergesetz (KFRG) wurden essentielle Bestandteile und Mindestanforderungen
an organisierte Krebsfritherkennungsprogramme vorgegeben.

Unabhingig vom Sozialrecht ist eine Risiko-Nutzenbewertung nach Strahlen-
schutzrecht erforderlich, wenn Rontgenstrahlung am Menschen angewendet
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wird. Bislang stiitzt sich die Einflihrung des deutschen Mammographie-Scree-
ning-Programms und die Zulassung als Rontgenreihenuntersuchung nach § 25
Absatz 1 ROV auf die Ergebnisse der groBen randomisierten Studien zur Reduk-
tion der Brustkrebsmortalitdt durch Mammographie-Screening in anderen Léin-
dern. Zur Aufrechterhaltung der Zulassung des Mammographie-Screening-Pro-
gramms ist vorgesehen, die langfristige Wirkung des deutschen Mammogra-
phie-Screening-Programms auf die Brustkrebsmortalitét in der Zielbevolkerung
zu evaluieren und damit die Basis filir eine neue Nutzen-Risiko-Bewertung in
Deutschland zu schaffen (sieche Antwort zu Frage 6).

11. Wie erklért sich die Bundesregierung die widerspriichlichen Ergebnisse
von wissenschaftlichen Untersuchungen zu Nutzen und Risiken von
Screening-Programmen, und welche Riickschliisse zieht sie daraus?

12. Nach welchen Kriterien werden durch die Bundesregierung die einen oder
anderen wissenschaftlichen Aussagen fiir ihre Entscheidungen herangezo-
gen?

13. Inwiefern sind die Ergebnisse aus internationalen Studien iiber die Effekte
von Mammographie-Screenings fiir das deutsche Screening-Programm
iibertragbar?

Welche Untersuchungsergebnisse sind nach Ansicht der Bundesregierung
iibertragbar, und warum?

Welche Untersuchungsergebnisse sind nach Ansicht der Bundesregierung
nicht iibertragbar, und warum?

Die Fragen 11 bis 13 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam mit
den Fragen 3 bis 5 beantwortet.

Im Hinblick auf die fachliche Zustindigkeit fiir die Nutzenbewertung des
Mammographie-Screenings wird zunéchst auf die Vorbemerkung der Bun-
desregierung hingewiesen.

Zu Nutzen und Risiken des Mammographie-Screenings gibt es eine umfangrei-
che Studienlage, die in der wissenschaftlichen Fachwelt unterschiedlich inter-
pretiert und kontrovers diskutiert wird. Die aus der wissenschaftlichen Literatur
abgeleiteten Angaben zu Nutzen und Risiken des Mammographie-Screenings
weichen teilweise deutlich voneinander ab. Dies liegt daran, dass sich die Anga-
ben auf unterschiedliche Bezugsgro3en wie Alter der Frauen, Anzahl der Frauen
und Screeningdauer stiitzen. Teilweise werden unterschiedliche Darstellungs-
formen (z. B. relative oder absolute Zahlen) verwendet und unterschiedliche
Quellen zitiert. Hinzu kommt, dass sich manche wichtige GroBen wie ,,Uber-
diagnosen® nur schwer abschdtzen lassen und viel Raum fiir Interpretationen
bieten. Erschwert wird die Nutzen-Schaden-Abwiégung, wenn Nutzen und Scha-
den in unterschiedlichen ,,Einheiten gemessen werden, z. B. der Nutzen des
Screenings anhand der Reduktion der Brustkrebs-Mortalitidt und der Schaden
des Screenings anhand unnétiger Diagnostik und evtl. unndtiger Therapie.

Aufgrund dieser Studien- und wissenschaftlichen Interpretationslage haben sich
im Jahr 2010 namhafte Experten, sowohl Kritiker als auch Befiirworter des
Mammographie-Screenings, auf ,,Kennzahlen® zum Mammographie-Screening
geeinigt und in einem Brief an die Medien gebeten, diese ,,Kennzahlen Mammo-
graphie-Screening* zu verwenden. Der Medien-Brief und dessen Unterzeichne-
rinnen und Unterzeichner, die Kennzahlen und die zugrunde liegende fachliche
Herleitung finden sich auf den Internet-Seiten der Kooperationsgemeinschaft
Mammographie unter www.mammo-programm.de (Fachinformationen: Aktu-
elle Publikationen).
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Die Kennzahlen werden fiir das ,,Merkblatt™ des G-BA verwendet, welches der
Einladung zum Mammographie-Screening beigefiigt ist. Ferner wurden die
Kennzahlen auch in der Informationsbroschiire zum Mammographie-Scree-
ning verwendet, die gemeinsam von der Kooperationsgemeinschaft Mammo-
graphie, dem Deutschen Krebsforschungszentrum und der Deutschen Krebs-
hilfe herausgegeben wird. Das Merkblatt und die Informationsbroschiire fin-
den sich auf der Internet-Seite der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
unter www.mammo-programm.de/screening-programm/screening-program.

Der G-BA hat angekiindigt, das IQWiG mit der Aktualisierung des Merkblatts
und der zugrunde liegenden Kennzahlen zu beauftragen (sieche Vorbemerkung
der Bundesregierung).

Nach den ,,Kennzahlen Mammographie-Screening* lassen sich folgende Kern-
aussagen treffen: Von 1 000 Frauen, die iiber den gesamten Zeitraum von 20 Jah-
ren regelméfBig am Screening teilnehmen, kdnnen fiinf Frauen damit rechnen,
vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt zu werden. Ebenfalls fiinf Frauen wer-
den unnétig zu Brustkrebspatientinnen, weil ihr Krebs ohne Fritherkennung
nicht auffillig geworden wére. Allerdings kann zum Zeitpunkt der Diagnose
niemand absehen, wie sich dieser Tumor weiterentwickelt und ob er eine Bedro-
hung fiir die Frau darstellt. Bei 50 Frauen wird eine Gewebeprobe entnommen,
die sich dann als unauffillig herausstellt. Die nachfolgende Tabelle fasst die we-
sentlichen Kennzahlen zum Mammographie-Screening (bezogen auf jeweils
1 000 und 200 Screening-Teilnehmerinnen) zusammen.

Alle ,Kennzahlen Mammographie-Screening® im Uberblick fiir 1 000 bzw.
200 Frauen in 20 Jahren bei 10 Screening-Runden:

Teilnehmerinnen in 10 Screening-Runden 1000 200
Positive Befunde 300 60
Falsch-positive Befunde 250 50
Falsch-negative Befunde 15 3
Biopsien 100 20
Negative Biopsien 50 10
Brustkrebs im Screening entdeckt 50 10
Diagnose Brustkrebs 65 13
Invasive Tumoren 52 -
In-situ-Karzinome (DCIS) 13 —
Uberdiagnosen und Ubertherapien 5 1
gestorben wegen Strahlenbelastung 0 —
vermiedene Brustkrebstodesfille 5 1
an Brustkrebs gestorben 15 3
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14. Welche Kenntnisse hat die Bundesregierung iiber den Wissensstand in der
Bevolkerung liber den moglichen Nutzen und den Schaden durch die Teil-
nahme am Mammographie-Screening?

Eine vom BMG geforderte und von der Frauenselbsthilfe nach Krebs e. V. und
der Women’s Health Coalition e.V. durchgefiihrte reprisentative Befragung
(2012) hat ergeben, dass die groBBe Mehrheit der Teilnehmerinnen am Mammo-
graphie-Screening trotz des mit der Einladung zum Screening versandten Merk-
blatts den Nutzen der Malinahme iiberbewerten. Es zeigten sich bei der Mehr-
zahl der befragten Frauen deutliche Wissensliicken rund um das Thema Brust-
krebs, seine Risikofaktoren sowie die Mdglichkeiten und Grenzen des Mammo-
graphie-Screenings. Der wissenschaftliche Bericht ist auf der Internet-Seite des
BMG verfiigbar unter: www.bundesgesundheitsministerium.de/mammographie-
screening-studie. Die Ergebnisse der Studie werden durch eine im Jahr 2014
publizierte Studie der Bertelsmann Stiftung bestitigt: www.bertelsmann-
stiftung.de/cps/rde/xber/SID-81D027D0-516CE725/bst/xcms_bst_dms_

39349 39350 2.pdf.

15. Inwiefern ist eine wissenschaftlich fundierte Information der Bevdlke-
rung, die den Kenntnisstand {iber Nutzen und Schaden ungefarbt wieder-
gibt, fir die Bundesregierung wiinschenswert, und was tut sie gegebenen-
falls dafiir?

Die Frage 15 wird wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam mit Frage 17
beantwortet.

16. Wird die Bundesregierung die Verbreitung des Informationsblatts ,,Mam-
mographie-Screening in Deutschland — Erfahrungen und Perspektiven®
aus dem Jahr 2008 einstellen oder das Papier so aktualisieren, dass es den
Frauen eine informierte Entscheidung unter Beriicksichtigung aller Ef-
fekte des Screenings erleichtert?

Bei dem Dokument handelt es sich um ein Presse-Papier anlésslich einer ge-
meinsamen Veranstaltung von Bundesumweltministerium, BMG und KoopG
am 8. April 2008 in Berlin (,, Mammographie-Screening in Deutschland — Erfah-
rungen und Perspektiven®). Da es sich um ein Presse-Dokument zu einer bereits
abgeschlossen Veranstaltung handelt, kann keine Aktualisierung vorgenommen
werden.

17. Wie wirkt die Bundesregierung darauf hin, dass Frauen ergebnisoffen und
auf Grundlage der wissenschaftlichen Daten iiber erwiinschte und uner-
wiinschte Effekte des Mammographie-Screenings beraten werden?

Die Fragen 15 und 17 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Im Hinblick auf die Forderung der informierten Entscheidung iiber die Teil-
nahme bzw. Nichtteilnahme an Krebsfritherkennungsuntersuchungen wird auf
die in der Vorbemerkung der Bundesregierung genannten MaBBnahmen hinge-
wiesen (Nationaler Krebsplan, KFRG, Mortalititsevaluation, Forschungsvor-
haben). Eine zentrale Rolle bei der ergebnisoffenen Information der Frauen iiber
erwiinschte und unerwiinschte Wirkungen des Mammographie-Screenings
spielt das der Einladung zum Screening beigefiigte Merkblatt des G-BA, das mit
wissenschaftlicher Unterstiitzung des IQWiG f{iberarbeitet und aktualisiert wer-
den soll. Fiir die Bundesregierung ist eine wissenschaftlich fundierte, neutrale
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und umfassende Information der Bevolkerung zu erwiinschten und unerwiinsch-
ten Effekten von Krebsfritherkennungsuntersuchungen unbedingt erforderlich.

18. Behindert es nach Ansicht der Bundesregierung die informierte und freie
Entscheidung der eingeladenen Frauen, wenn mit der Einladung zur Teil-
nahme am Mammographie-Screening eine eindeutig befiirwortende Ein-
schitzung abgegeben wird?

Eine eindeutig beflirwortende Einschédtzung zur Teilnahme am Mammographie-
Screening wird dem Anspruch auf eine informierte und freie Entscheidung der
Frauen nicht gerecht. Daher wurde mit dem KFRG ,,die mit der Einladung erfol-
gende umfassende und verstdndliche Information der Versicherten iiber Nutzen
und Risiken der Untersuchung® gesetzlich vorgeschrieben (sieche § 25a Absatz 1
Nummer 2 SGB V). In der Begriindung zu dieser gesetzlichen Vorschrift wird
ausgeflihrt: ,,Der Einladung sind Informationen beizufiigen, die die anspruchs-
berechtigte Person hinreichend, ausgewogen, in einfacher Sprache, zielgruppen-
gerecht und barrierefrei {iber Nutzen und Risiken bzw. Vor- und Nachteile der
jeweiligen Krebsfritherkennungsmafinahmen aufkldren, um ihr eine informierte
Entscheidung fiir oder gegen die Teilnahme an dem Krebsfritherkennungspro-
gramm zu ermdglichen.*

19. Wie wird nach Kenntnis der Bundesregierung sichergestellt, dass Arztin-
nen und Arzte ergebnisoffen und auf Grundlage der wissenschaftlichen
Daten iiber das Mammographie-Screening beraten werden?

Welche Riickschliisse zieht die Bundesregierung etwa aus einer Unter-
suchung bei US-amerikanischen Arztinnen und Arzten, die die positiven
Wirkungen des Mammographie-Screenings deutlich {iberschitzt haben
(http://archinte.jamanetwork.com/article.aspx?articleid=1754987)?

Die Arzteschaft hat eine Schliisselrolle, wenn es darum geht, die Biirgerinnen
und Biirger ergebnisoffen, wissenschaftlich fundiert und verstdndlich iiber die
Vor- und Nachteile des Mammographie-Screenings und anderer Krebsfriih-
erkennungsuntersuchungen zu beraten.

Der érztlichen Fortbildung, zu der Arztinnen und Arzte aufgrund der Berufsord-
nung verpflichtet sind, kommt eine entscheidende Rolle zu, um {iber Nutzen und
Risiko von ScreeningmafBnahmen zu beraten. Grundlage dafiir sind die Fortbil-
dungsordnungen der Arztekammern, die sich an der (Muster-)Fortbildungsord-
nung der Bundesidrztekammer orientieren. Nach den Fortbildungsordnungen
dient die Fortbildung der Arztinnen und Arzte dem Erhalt und der kontinuier-
lichen Weiterentwicklung der beruflichen Kompetenz zur Gewéhrleistung einer
hochwertigen Patientenversorgung und Sicherung der Qualitit drztlicher Be-
rufsausiibung. Sie vermittelt unter Beriicksichtigung neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse und medizinischer Verfahren das zum Erhalt und zur Weiterent-
wicklung der beruflichen Kompetenz notwendige Wissen in der Medizin.

Dariiber hinaus stehen Arztinnen und Arzten im Hinblick auf das Mammogra-
phie-Screening u. a. auf den Internet-Seiten der Kooperationsgemeinschaft
Mammographie und auf den Internet-Seiten des vom BMBF geforderten Krebs-
informationsdienstes am Deutschen Krebsforschungszentrum qualitativ hoch-
wertige Fachinformationen zur Verfiigung. Arztinnen und Arzte konnen sich
auch telefonisch und iiber E-Mail an den Krebsinformationsdienst wenden und
beraten lassen.
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20. Welche Riickschliisse zieht die Bundesregierung aus der Studie von
Rasmussen et al. aus dem Jahr 2013, der zufolge spezialisierte, etwa
gynidkologische Fachmagazine positiver iiber das Screening berichten als
nicht spezialisierte (www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3664368/
pdf/ebmed-2012-101216.pdf)?

Die Bundesregierung nimmt nicht wertend zu einzelnen medizinisch-wissen-
schaftlichen Publikationen, deren Ergebnissen und Qualitdt Stellung. Dies ist
Aufgabe der wissenschaftlichen Fachwelt, u. a. der medizinisch-wissenschaft-
lichen Fachgesellschaften. Soweit es um Leistungen der gesetzlichen Kranken-
kassen geht, obliegt die Bewertung dem G-BA, der hierbei vom IQWiG unter-
stiitzt wird.

21. Was unternimmt die Bundesregierung, um das vom EbM-Netzwerk be-
klagte ,,kollektive Schweigen® beziiglich der evidenzbasierten Bewertung
des Mammographie-Screenings zu brechen (www.ebm-netzwerk.de/pdf/
stellungnahmen/pm-mammographie-screening-20140508.pdf)?

Die evidenzbasierte Bewertung um das Mammographie-Screening nimmt in der
Fachwelt und in der Offentlichkeit einen ungewdhnlich breiten Raum ein. Es
gibt hierzu eine Vielzahl von Studien, Publikationen, Stellungnahmen und evi-
denzbasierten, systematischen Informationssynthesen (u. a. HTA-Berichte, Leit-
linien, systematische Reviews). Daher kann die Aussage des Deutschen Netz-
werk Evidenzbasierte Medizin sachlich nicht nachvollzogen werden.

22. Wie viel Geld hat das Screening seit seiner Einfithrung nach Kenntnis der
Bundesregierung gekostet, und wie haben sich die Kosten bis heute ent-
wickelt?

Der GKV-Spitzenverband hat fiir die Jahre 2006 bis 2011 folgende Schétzung
der GKV fiir das Mammographie-Screening zur Verfiigung gestellt:

2011 2010 2009 2008 2007 2006

Gesamtkosten 202 Mio. 221 Mio. 214 Mio. 135 Mio. 66 Mio. 16 Mio.

Die Schitzung der Kosten durch den GKV-Spitzenverband erfolgte auf der
Grundlage der Frequenzstatistik. Zur Ermittlung der Euro-Betrdge fiir die
Gebiihrenordnungspositionen wurde ein einheitlicher Orientierungswert von
0,035 Euro angenommen (in der Realitdt unterscheidet sich dieser Orien-
tierungswert je nach Jahr an der 5. und 6. Stelle nach dem Komma). In den Ge-
biihrenordnungspositionen ist ein Overhead fiir die Organisation des Screenings
enthalten (Kooperationsgemeinschaft Mammographie, Referenzzentren, Kas-
sendrztliche Vereinigungen). Die Kosten fiir das Einladungswesen wurden fiir
das jeweilige Jahr auf der Grundlage der Kosten von 2009 und dem Stand der
Implementierung geschitzt. Der Riickgang der Kosten von 2010 nach 2011 be-
ruht nach Aussage des GKV-Spitzenverbands auf einer Anderungen der Gebiih-
renordnungspositionen (Reduktion des Overheads nach Abschluss der Aufbau-
phase) und einem leichten Riickgang der Frequenz. Es ist davon auszugehen,
dass die Kosten fiir 2012 und 2013 zwischen 200 Mio. und 220 Mio. Euro liegen.
Im Vergleich zu anderen Fritherkennungsmafinahmen enthalten die Gesamtkos-
ten auch die kompletten Kosten fiir die Abkldrung auffélliger Befunde. Ebenso
sind alle Kosten fiir die Organisation enthalten.
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23. Nach welchen Kriterien nimmt die Bundesregierung die Kosten-Nutzen-
Abwigung des Mammographie-Screenings vor?

Aufgrund welcher Uberlegungen hilt sie ein positives Kosten-Nutzen-
Verhiltnis fiir gegeben, und wo liegt nach ihrer Ansicht die Grenze zu
einem negativen Kosten-Nutzen-Verhaltnis?

Die Kosten-Nutzen-Abwigung ist keine Aufgabe der Bundesregierung. Die
Nutzenbewertung von Krebsfritherkennungsmalinahmen ist Aufgabe des G-BA,
der hierbei vom IQWiG unterstiitzt wird (s. a. Vorbemerkung der Bundesregie-
rung).

24. Welche positiven Effekte (Ergebnisqualitit) werden durch die Evaluation
des deutschen Screening-Programms erfasst, und welche der moglichen
positiven Effekte werden nicht erfasst?

25. Welche negativen Effekte (Ergebnisqualitit) werden durch die Evaluation
des deutschen Screening-Programms erfasst, und welche der moglichen
negativen Effekte werden nicht erfasst?

26. Uberwiegt nach Ansicht der Bundesregierung nach heutigem Stand des
Wissens der Nutzen den Schaden beim deutschen Mammographie-Scree-
ning (bitte begriinden)?

Die Fragen 24 bis 26 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Es wird auf die in der Vorbemerkung der Bundesregierung aufgefiihrten Ausfiih-
rungen zur Nutzenbewertung, Evaluation und Qualitétssicherung, einschlieBlich
der dort genannten Zustindigkeiten und 6ffentlich zugénglichen Informations-
quellen (Evaluationsbericht, Qualitdtsbericht), verwiesen.

27. Hat es nach Ansicht der Bundesregierung eine transparente Nutzen-Scha-
den-Abwigung des deutschen Mammographie-Screenings bei seiner Ein-
fiihrung gegeben?

Falls ja, wie bzw. wo kann die Offentlichkeit die entsprechenden Uberle-
gungen der Bundesregierung nachvollziehen?

Die Einfiihrung des deutschen Mammographie-Screening-Programms erfolgte
auf der Grundlage eines parteiilibergreifenden Beschlusses des Deutschen Bun-
destags vom 28. Juni 2002, in Deutschland ein Mammographie-Screening ge-
mif den hohen Qualititsvorgaben der Européischen Leitlinien einzufiihren. Die
entsprechenden Uberlegungen des Bundestages kénnen auf Bundestagsdruck-
sachen 14/6453 und 14/9122 nachvollzogen werden. (s. a. Vorbemerkung der
Bundesregierung).

28. Ist die Abwigung von Nutzen und Schaden des Screening-Programms
nach Ansicht der Bundesregierung eine rein wissenschaftliche oder auch
eine normative Frage (bitte begriinden)?

Die Abwigung von Nutzen und Risiko medizinischer Maflnahmen, einschlie3-
lich von Krebsfritherkennungsmafinahmen, beinhaltet gemafl dem Konzept der
evidenzbasierten Medizin bzw. der evidenzbasierten Gesundheitsversorgung

— wissenschaftliche (bestverfiigbare externe Evidenz aus wissenschaftlichen
Studien),

— drztliche (klinische Expertise) und
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— normative (insbesondere individuellen Priferenzen der Betroffenen, gesell-
schaftliche Werte und Normen)

Anteile.

29. Wie nimmt die Bundesregierung die Abwégung zwischen evidentem Nut-
zen und evidentem Schaden des Screenings vor?

Aufgrund welcher Kriterien werden etwa vermiedene Todesfélle wegen
Brustkrebs gegen psychische Belastungen und Uberdiagnostik etc. abge-
wogen?

Es wird auf die in der Vorbemerkung der Bundesregierung aufgefiihrten Ausfiih-
rungen zur Nutzenbewertung, Evaluation und Qualitétssicherung, einschlieBlich
der dort genannten Zustindigkeiten und 6ffentlich zugénglichen Informations-
quellen (Evaluationsbereicht, Qualitdtsbericht), verwiesen.

30. Wie erklart sich die Bundesregierung die international sehr unterschied-
lichen Studienergebnisse, und welche Riickschliisse zieht sie daraus?

Es wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung und die gemeinsame Ant-
wort zu den Fragen 11 bis 13 verwiesen.

31. Ist die Evaluation des deutschen Mammographie-Screenings nach Kennt-
nis der Bundesregierung methodisch geeignet, eine Senkung der Mortali-
tdt aufgrund des Screenings unter Ausschluss anderer Einflussfaktoren
(etwa neue Behandlungsmethoden) zu detektieren?

32. Falls ja, wie hoch ist die Senkung der Mortalitit pro 1 000 teilnehmenden
Frauen im Vergleich zu nichtteilnehmenden Frauen (randomisiert)?

Die Fragen 31 und 32 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Ob die Evaluation des deutschen Mammographie-Screening geeignet ist, eine
Senkung der Mortalitdt aufgrund des Screenings unter Ausschluss anderer Ein-
flussfaktoren (etwa neue Behandlungsmethoden) nachzuweisen, kann zurzeit
noch nicht beurteilt werden. Die Frage kann frithestens beantwortet werden,
wenn die Machbarkeitsphase des vom Bundesamt fiir Strahlenschutz geleiteten
Forschungsvorhabens zur Mortalitidtsevaluation abgeschlossen ist (siche hierzu
auch Antwort zu Frage 6).

33. Wie hat sich im Vergleich dazu nach Kenntnis der Bundesregierung die
brustkrebsbedingte Mortalitdtsrate vor Einfilhrung des Mammographie-
Screenings in Deutschland entwickelt?

Die brustkrebsbedingte Mortalititsrate war bereits vor Einfiihrung des organi-
sierten Mammographie-Screening-Programms in Deutschland riickldufig.

Die altersstandardisierte Sterberate ist von 31,9/100 000 Frauen im Jahr 1992
auf 26,2/100 000 im Jahr 2005 (Einfithrung des Mammographie-Screenings)
gesunken. Danach sank die Sterberate noch weiter bis auf 23,6/100 000 Frauen
im Jahr 2012. In den sieben Jahren vor Einfiihrung des Mammographie-Scree-
nings (1998 bis 2005) sank die Sterberate in dhnlichem Umfang wie in den
sieben Jahren seit der Einfiihrung (2006 bis 2012). In der Screening-Alters-
gruppe der 50- bis 69-Jdhrigen ist der Riickgang der Sterberate vor Einfithrung
des Mammographie-Screenings weniger deutlich als seit dessen Einfiihrung.
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Allerdings wird frithestens ab etwa dem Jahr 2015 erkennbar sein, ob das Scree-
ning eine weitere Reduktion der Brustkrebssterblichkeit bewirken kann.

34. Welche Qualititsparameter haben nach Kenntnis der Bundesregierung
Eingang in das deutsche Mammographie-Screening gefunden?

Die fiir das deutsche Mammographie-Screening-Programm verwendeten Quali-
titsparameter folgen den hohen Standards der Europidischen Leitlinien (Euro-
pean guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis).
Die einzelnen Parameter sind dem offentlich zuginglichen Qualitits- und Eva-
luationsbericht der KoopG zu entnehmen.

35. Sind Qualitdtsparameter, wie etwa die Doppelbefundung, nach Ansicht
der Bundesregierung zwingend an ein Screening gebunden, oder gibt es
auch andere Mdglichkeiten — etwa iiber den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss — Qualitdtsanforderungen an die Durchfilhrung von Mammogra-
phien zu definieren (bitte begriinden)?

Auch fiir die kurativen Mammographien wurden Qualitdtsparameter definiert.
Hierzu wurden im Jahr 2002 von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung
(KBV) und den Spitzenverbénden der gesetzlichen Krankenkassen in der An-
lage I'V der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie spezifische MaB-
nahmen zur Qualititssicherung der Mammographie im Rahmen der kurativen
Versorgung vereinbart, die bereits die innovativen Elemente wie regelmafige
FallsammIlungspriifungen und Uberpriifungen der diagnostischen Bildqualitit
(Patientenstichprobe) als Genehmigungsvoraussetzungen enthielt. Im Jahr 2006
wurde die Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie fiir die kurative
Mammographie von den Partnern der Bundesmantelvertrige neu geregelt und
zum 1. Januar 2007 in eine eigene Vereinbarung iiberfiihrt. Die aktuell giiltige
,,Vereinbarung von Qualitdtssicherungsmafinahmen nach § 135 Absatz2 SGB V
zur kurativen Mammographie (Mammographie-Vereinbarung)* ist auf der Inter-
net-Seite der KBV verfiigbar unter: www.kbv.de/media/sp/Mammographie.pdf.

36. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung dariiber, inwieweit durch
das Screening in Deutschland weniger belastende Therapieformen ge-
wiahlt werden (bitte relative und absolute Zahlen angeben)?

Hierzu liegen der Bundesregierung keine Erkenntnisse vor.

37. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung dariiber, inwieweit durch
das Screening in Deutschland die Zahl von Brustamputationen (Mastekto-
mien) reduziert wird (bitte relative und absolute Zahlen angeben)?

Hierzu liegen der Bundesregierung keine Erkenntnisse vor.
38. Inwieweit kann bei dieser Frage der Einfluss einer unabhéngig davon bes-

ser und vertriglicher werdenden Therapie abgegrenzt werden?

Hierzu liegen der Bundesregierung keine Erkenntnisse vor.
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39. Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung dariiber, wie hoch die
Strahlenbelastung der teilnehmenden Frauen durch das Screening in
Deutschland ist?

Die fiir die Untersuchung erforderliche Strahlenexposition hangt von der Dicke
der Brust ab und wird als Organdosis der Brust (mittlere Parenchymdosis) ange-
geben. Typische Werte der mittleren Parenchymdosis fiir eine Screening-Unter-
suchung, die aus je zwei Rontgenaufnahmen jeder Brust besteht, liegen zwi-
schen 2 bis 4 Milligray pro Untersuchung.

Das Bundesamt fiir Strahlenschutz erhebt und verdffentlicht regelméBig Daten
zur Strahlenexposition der Bevolkerung in Deutschland. Bei den Anwendungen
in der medizinischen Diagnostik werden hierbei die etwa 2,5 Mio. Untersuchun-
gen des Mammographie-Screening-Programms pro Jahr beriicksichtigt. Die hie-
raus resultierende kollektive Strahlenexposition betrdgt weniger als 1 Prozent
der gesamten kollektiven effektiven Dosis aller Rontgenuntersuchungen, die pro
Jahr in Deutschland durchgefiihrt werden.

Die Erfassung der Strahlenexposition bei Mammographien innerhalb und au-
Berhalb des Mammographie-Screening-Programms ist auch Bestandteil des Vor-
habens zur Mortalitdtsevaluation (siehe Antwort zu Frage 6).

40. Wie hoch ist nach Kenntnis der Bundesregierung die Zahl der Frauen, die
falschlicherweise durch das Screening zu Brustkrebspatientinnen erklart
wurde (bitte absolute und relative Zahlen angeben)?

Das Merkblatt des G-BA und die , Kennzahlen Mammographie® enthalten
Schétzungen zu Uberdiagnosen und Ubertherapien. Die entsprechenden Anga-
ben finden sich in der gemeinsamen Antwort zu den Fragen 11 bis 13.

41. Wie viele Verdachtsfille erweisen sich nach Kenntnis der Bundesregie-
rung in Deutschland nachtréglich als ,,falscher Alarm*, und welche Rolle
spielt nach Ansicht der Bundesregierung das Screening dabei?

Das Merkblatt des G-BA und die ,,Kennzahlen Mammographie* enthalten
Schétzungen zu falsch-positiven Befunden. Die entsprechenden Angaben finden
sich in der gemeinsamen Antwort zu den Fragen 11 bis 13. Dariiber hinaus
enthdlt der 6ffentlich zugéngliche Evaluationsbericht 2010 der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie Angaben zu den positiven Vorhersagewerten des
Mammographie-Screenings.

42. Welche Bedeutung misst die Bundesregierung den psychischen Belastun-
gen bei teilnehmenden Frauen aufgrund von negativen Effekten durch das
Screening bei?

Die Bundesregierung legt grolen Wert darauf, dass die psychischen Belastun-
gen der teilnehmenden Frauen durch das Mammographie-Screening so weit wie
moglich reduziert werden. Das deutsche Mammographie-Screening-Programm
ist mit seinem hohen Qualitdtsanspruch und seinem hochprofessionellen Ma-
nagement darauf angelegt, die psychischen und korperlichen Belastungen fiir
die teilnehmenden Frauen so niedrig wie moglich zu halten.
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43. Ist die Evaluation des deutschen Mammographie-Screenings nach An-
sicht der Bundesregierung geeignet, eine umfassende Nutzen-Schaden-
Abwigung, insbesondere die Mortalitdtssenkung und Behandlungsvor-
teile gegeniiber Uberdiagnostik, ungerechtfertigten Behandlungen, Strah-
lungsbelastungen etc., zu ermdglichen?

Hier ist zwischen der Nutzen-Risiko-Rechnung auf Bevolkerungsebene und der
individuellen Abwégung zu unterscheiden. Die Entscheidung zur Teilnahme am
Programm muss letztlich jede eingeladene Frau fiir sich selbst treffen, zumal in-
dividuelle Risikofaktoren und Werte-Abwégungen zu beachten sind. Das Merk-
blatt des G-BA, das auf den Ergebnissen internationaler Studien basiert, kann
hier Hilfestellung zur Entscheidungsfindung geben. Inwieweit die Ergebnisse
der vom Bundesamt fiir Strahlenschutz geleiteten Mortalitdtsevaluation geeignet
sind, eine individuelle Nutzen-Schaden-Abwégung zu ermdglichen, kann erst
beantwortet werden, wenn die Ergebnisse der Machbarkeitsuntersuchung vor-
liegen (siehe Antwort zu Frage 6).

44. Ist der Bundesregierung das von Professor Dr. Werner A. Kaiser entwi-
ckelte und unter anderem an der Universitétsklinik Jena angewendete und
gelehrte MR-Mammographie-Verfahren zur Fritherkennung von Brust-
krebs bekannt?

45. Ist der Bundesregierung bekannt, dass durch dieses Verfahren viele Ver-
dachtsfille von Brustkrebserkrankungen, die durch Mammographie-
Screening ausgelost wurden, entkriftet werden konnten und dadurch
vielen Frauen unnétige operative Eingriffe und Chemotherapien erspart
blieben (www.thieme-connect.de, Nachruf fiir Professor Dr. Werner A.
Kaiser)?

46. Beabsichtigt die Bundesregierung, die MR-Mammographie als Alter-
native zum Mammographie-Screening zu entwickeln, und wenn nein,
warum nicht?

Die Fragen 44 bis 46 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die wissenschaftliche Bewertung des Nutzens von neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden in der gesetzlichen Krankenversicherung ist Aufgabe
des G-BA, der hierbei vom IQWiG unterstiitzt wird.

Nach den Erkenntnissen der Bundesregierung ist die MR-Mammographie nicht
als primédre Methode fiir ein Brustkrebs-Screening im Sinne einer breit ange-
legten Reihenuntersuchung geeignet. Es sind der Bundesregierung keine evi-
denzbasierten Nutzenbewertungen und Leitlinien bekannt, die den Einsatz der
MR-Mammographie als Alternative zum Mammographie-Screening empfeh-
len. Selbst Beflirworter und Anbieter der Methode weisen auf die Limitationen
der MR-Mammographie bei der Fritherkennung des Brustkrebs hin, u. a. die
fehlende Standardisierung der Methode (starke Untersucherabhidngigkeit der
Interpretation der Befunde) und das hohe Risiko falsch-positiver Diagnosen.

In der aktuell giiltigen ,,Interdisziplindren S3-Leitlinie fiir die Diagnostik, The-
rapie und Nachsorge des Mammakarzinoms*, die von der Arbeitsgemeinschaft
der Medizinisch-Wissenschaftlichen Fachgesellschaften (AWMF), der Deut-
schen Krebsgesellschaft und Deutscher Krebshilfe herausgegeben wird, wird
mit dem hochsten Empfehlungsgrad A und dem hochsten Evidenz-Level 1a fol-
gende Empfehlung abgegeben:

,»Qualititsgesichertes Mammographie-Screening in 2-jdhrigen Abstdnden bei
Frauen zwischen 50 und 70 Jahren ist zur Fritherkennung des Mammakarzinoms
geeignet. Die Mammographie ist zurzeit die einzige fiir die Erkennung von
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Brustkrebsvorstufen oder frithen Tumorstadien allgemein als wirksam aner-
kannte Methode.*

Im Hinblick auf den Einsatz der Magnetresonanztomographie (MRT) der Brust
mit Kontrastmittelgabe zur pritherapeutischen Diagnostik bei Patientinnen mit
auffilligen bzw. suspekten Befunden der Brust empfiehlt die Leitlinie mit dem
hochsten Empfehlungsgrad A und dem hochsten Evidenz-Level 1a:

,»RoutinemdBig soll eine Kontrast-MRT der Mamma zur prétherapeutischen
Diagnostik nicht durchgefiihrt werden.*

Die Leitlinie ist auf der Internet-Seite der AWMF verfiigbar unter
www.awmf.org/leitlinien/detail/11/032-0450L.html.
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