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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Katrin Helling-Plahr, Michael Theurer,
Grigorios Aggelidis, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der FDP
— Drucksache 19/17656 —

Reduzierter Anspruch auf Pap-Tests fiir Frauen ab 35 Jahren

Vorbemerkung der Fragesteller

Mit dem Inkrafttreten der gednderten Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses fiir organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme (oKFE-Richtlinie/
oKFE-RL) zum 1. Januar 2020 gingen neue Regelungen beziiglich des An-
spruchs von Frauen auf spezielle Untersuchungen im Rahmen der Gebdrmut-
terhalskrebsvorsorge einher (https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2001/0K
FE-RL-2019-12-05-iK-2020-01-01.pdf).

Der bisherige Anspruch auf eine jéhrliche klinische Untersuchung inklusive
zytologischer Untersuchung mittels Papanicolaou-Test (Pap-Test) bleibt zu-
kiinftig nur fiir 20- bis 34-Jahrige bestehen. Ab dem 35. Lebensjahr wird diese
Untersuchung nur noch alle drei Jahre in Kombination mit einem Test auf
Humane Papillomviren (HPV-Test) auf Kosten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung angeboten.

Eine regelmaBige und griindliche Vorsorge ist mit Blick auf die Gebarmutter-
halskrebspréivention aus Sicht der Fragesteller sehr wichtig. Da eine Anste-
ckung mit Humanen Papillomviren spontan erfolgt und sich entwickelnde
Karzinome schnellstmoglich erkannt werden miissen, ist es im Interesse aller
Patientinnen unabhéingig vom individuellen Alter, dass Untersuchungen mit-
tels dafiir konzipierter Tests in optimalen Intervallen stattfinden und diese
auch wahrgenommen werden.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Gebédrmutterhalskrebs (Zervixkarzinom) wird fast immer durch eine Infektion
mit bestimmten Hochrisikotypen der Humanen Papillomviren (HPV) ver-
ursacht. Hierzu gehoren insbesondere Infektionen mit HPV 16 und 18. Fiir
Frauen ist das Infektionsrisiko bis zum Alter von etwa 30 Jahren am grof3ten.
Eine Infektion mit HPV verlauft in der Regel unbemerkt, verursacht keine Be-
schwerden und heilt meist von selbst aus. Nur selten 16st eine persistierende
HPV-Infektion nach Jahren eine Krebserkrankung aus. Dabei fithren Hoch-
risiko-HPV in den Schleimhautzellen am Muttermund zu Gewebeverdnderun-
gen. Im Durchschnitt dauert es 10 bis 15 Jahre, bis es hierdurch zur Bildung
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von Gebdrmutterhalskrebs kommt. Insofern existiert ein hinreichend grofBes
Zeitfenster, um durch Fritherkennung Vorstufen und Frithformen von Gebar-
mutterhalskrebs zeitnah entdecken und die betroffenen Frauen einer geeigneten
Behandlung zufiihren zu kénnen.

Mit Inkrafttreten des Krebsfritherkennungs- und -registergesetzes (KFRG) am
9. April 2013 wurde der rechtliche Rahmen fiir die inhaltliche und organisatori-
sche Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung geschaffen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) wurde beauftragt, organisierte Krebsfritherkennungs-
programme auf der Grundlage von entsprechenden, von der Europidischen
Kommission verdffentlichten Europdischen Leitlinien fachlich-organisatorisch
auszugestalten und dabei unter anderem Zielgruppen, Altersgrenzen, Unter-
suchungsmethoden und -intervalle sowie die kiinftige Evaluation der Pro-
gramme in seinen Richtlinien festzulegen. Am 22. November 2018 hat der
G-BA einen Beschluss iiber eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richt-
linie und eine Anderung der Richtlinie fiir organisierte Krebsfriiherkennungs-
programme (0KFE-RL) mit Aufnahme des organisierten Programms zur Friih-
erkennung von Zervixkarzinomen in die oKFE-RL gefasst. Das Zervixkarzi-
nom-Screening ist am 1. Januar 2020 gestartet. Hierzu wird auch auf die Ant-
wort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion der FDP zur
,umsetzung des Zervixkarzinom-Friitherkennungsprogramms‘ auf Bundestags-
drucksache 19/17004 verwiesen (siche auch unter: https://www.bundestag.de/p
resse/hib/682240-682240).

In den Europdischen Leitlinien (EU-Leitlinien) fiir die Qualitétssicherung des
Zervixkarzinom-Screenings (2. Auflage von 2008), auf die mit dem KFRG Be-
zug genommen wird, wird ein populationsweites, organisiertes zytologiebasier-
tes Screening-Programm mit einem Einladungs- und Qualitéitssicherungssystem
auf allen Stufen des Programms empfohlen, verbunden mit einem Screening-
intervall von drei bis fiinf Jahren. Die ,,Supplements® von 2015 zur 2. Auflage
der o. g. EU-Leitlinien geben Empfehlungen zum Einsatz des Tests auf Huma-
ne Papillomviren (HPV-Test) zur Fritherkennung. So wird u. a. ein Screening-
intervall von fiinf Jahren im Falle eines primér negativen HPV-Tests empfoh-
len. Bei den Européischen Leitlinien handelt es sich nicht um starre und streng
verbindliche Vorgaben, sondern um wissenschaftliche und fachliche Orientie-
rungshilfen im Sinne von Handlungs- und Entscheidungskorridoren, die den
Mitgliedstaaten sinnvolle Beurteilungsspielrdume bei der nationalen Ausgestal-
tung ihrer jeweiligen Krebsfritherkennungsprogramme lassen.

Das fiir Deutschland vom G-BA neu konzipierte Zervixkarzinom-Screening ba-
siert auf dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse einschlief3-
lich der o.g. EU-Leitlinien und leistet einen Beitrag zur Verbesserung der
Wirksamkeit, Reichweite, Sicherheit und Qualitéit der Fritherkennung von Ge-
barmutterhalskrebs.

1. Hat die Bundesregierung Kenntnis iiber die medizinischen Erwégungen,
die der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses zugrunde lie-
gen?

a) Wenn ja, welche waren dies?

b) Liegen der Bundesregierung hierzu Statistiken vor?

Die Fragen 1 bis 1b werden gemeinsam beantwortet.

Die medizinischen Erwédgungen des G-BA basieren auf umfassenden Recher-
chen der wissenschaftlichen Literatur, den Empfehlungen der EU-Leitlinien fiir
die Qualitétssicherung des Zervixkarzinom-Screenings, den Ergebnissen meh-
rerer randomisierter kontrollierter Studien sowie auf Beratungen mit Fachge-
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sellschaften und Berufsverbénden. Sie sind in den ,, Tragenden Griinden* sowie
in der ,,Zusammenfassenden Dokumentation zum Beschluss des G-BA vom
22. November 2018 umfassend dargestellt (siche unter: https://www.g-ba.de/be
schluesse/3597/).

Der G-BA hatte aufgrund von Entwicklungen im Bereich der neuen Technolo-
gien bereits im Jahr 2010 das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) mit einer ,,Nutzenbewertung des HPV-Tests im Pri-
marscreening des Zervixkarzinoms* beauftragt (siche IQWiG-Abschlussbericht
S10-01 unter: https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedi
kamentoese-verfahren/s-projekte/s10-01-nutzenbewertung-des-hpv-tests-im-pri
maerscreening-des-zervixkarzinoms.1267.html). Es wurde eine vergleichende
Bewertung der HPV-Diagnostik allein oder in Kombination mit einem Zytolo-
gie-basierten Verfahren im Primédrscreening gegentiber einer Strategie, die aus-
schlieBlich Zytologie-basierte diagnostische Testverfahren im Primérscreening
einsetzt, hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte durchgefiihrt. Ferner wurde
mittels einer Update-Recherche durch das IQWiG, die dem G-BA am 14. Mai
2014 vorgelegt wurde (siche IQWIG-“Rapid Report™ S13-03 unter: https://ww
w.igwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/s-p
rojekte/s13-03-nutzenbewertung-eines-hpv-tests-im-primaerscreening-des-zervi
xkarzinoms-rapid-report.3753.html) {iberpriift, ob sich das Fazit des IQWiG-
Abschlussberichts S10-01 vom 28. November 2011 aufgrund zwischenzeitlich
publizierter Literatur verdndert haben konnte.

Im Ergebnis konnte ein Nutzen fiir eine HPV-Diagnostik allein oder in Kombi-
nation mit einem Zytologie-basierten Verfahren gegeniiber einer ausschliefSlich
zytologiebasierten Strategie im Rahmen der Frilherkennung des Zervixkarzi-
noms im Primérscreening festgestellt werden. In den untersuchten Studien wur-
den sehr unterschiedliche Screeningstrategien eingesetzt. Allen Studien ge-
meinsam war, dass das Screeningintervall mindestens drei Jahre betrug und das
Screening in einem populationsweit organisierten und qualitdtsgesicherten Rah-
men stattfand.

Vor diesem Hintergrund und angesichts der Tatsache, dass Infektionen mit
HPV-Hochrisikotypen die Hauptursache fiir Zervixkarzinome sind, sich die
Krankheitsentstehung iiber viele Jahre hinzieht und es gilt, in diesem Zeitraum
die relevanten Vorstufen frithzeitig und zuverldssig zu erkennen, hat sich der G-
BA dafiir entschieden, im Primérscreening fiir ab 35-jahrige Frauen HPV-Tests,
die sich durch eine sehr hohe Sensitivitdt und einen sehr hohen negativ-
pradiktiven Wert auszeichnen, in Kombination mit der zytologischen Abstrich-
Untersuchung (Pap-Abstrich) einzusetzen.

2. Liegen der Bundesregierung Einschitzungen dazu vor, wie sich das Vor-
sorgeverhalten der Altersgruppe ab 35 Jahren infolge der neuen Rege-
lungen dndern konnte?

a) Wenn ja, welche Annahmen werden darin geduf3ert?

Im Rahmen des organisierten Zervixkarzinom-Screening-Programms werden
die Frauen von ihrer jeweiligen Krankenkasse schriftlich und altersgruppen-
spezifisch iiber das Screening informiert und zur Teilnahme eingeladen. Eine
Studie des Zentralinstituts fiir die kassenérztliche Versorgung hatte bereits vor
einigen Jahren gezeigt, dass in der Vergangenheit nur ca. 25 Prozent der an-
spruchsberechtigten Frauen jéhrlich an den Fritherkennungsuntersuchungen auf
Gebédrmutterhalskrebs teilgenommen hatten. Uber einen Zeitraum von drei
Jahren nahmen ca. 70 Prozent der Frauen teil. Es ist daher davon auszugehen,
dass weiterhin mindestens 70 Prozent der Frauen ab 35 Jahren an dem nunmehr
3-jahrlichen Screening teilnehmen. Erfahrungen aus nationalen Projekten, in
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denen ein Einladungsverfahren eingesetzt wurde, lassen zudem vermuten, dass
die Teilnahmerate ansteigen wird.

b) Wenn nein, sind der Bundesregierung Pléne zu einer entsprechenden
Auswertung des Vorsorgeverhaltens bekannt?

Der G-BA hat umfangreiche Vorbereitungen filir eine Evaluation des
Zervixkarzinom-Screening-Programms getroffen. Ein wichtiger Aspekt dieser
Evaluation ist die Ermittlung der Teilnahmeraten.

3. Wie wirken sich die neuen Regelungen fiir Frauen ab 35 Jahren nach
Kenntnis der Bundesregierung auf die Kosten aus, die von der gesetz-
lichen Krankenversicherung fiir zytologische Untersuchungen mittels Pap-
Test insgesamt zu tragen sind?

Der Bundesregierung liegen keine belastbaren Erkenntnisse zu den finanziellen
Folgen in der gesetzlichen Krankenversicherung infolge der Umsetzung der
Anderungen der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie und der Richtlinie fiir organi-
sierte Krebsfritherkennungsprogramme und der in diesem Zusammenhang ge-
troffenen Anpassungen des Einheitlichen Bewertungsmafistabs (EBM) vor.
Nach Einschitzung der Bundesregierung ist davon auszugehen, dass die Aus-
gaben der Krankenkassen fir die zytologischen Abstrich-Untersuchungen
durch die Intervallverdnderung bei den ab 35-jéhrigen Frauen nur dann sinken
werden, wenn sich das Teilnahmeverhalten dieser Personengruppe insbesonde-
re aufgrund des schriftlichen Einladungsverfahrens nicht steigern lassen sollte.
Im Ubrigen ist davon auszugehen, dass fiir die Krankenkassen Mehrausgaben
fiir die im Rahmen des kiinftig innerhalb des Screenings angebotenen HPV-
Tests sowie fiir die Abklérungskolposkopie (Spiegelung des Muttermundes zur
Abkldrung auffilliger Befunde) anfallen werden. Ein abklarungsbediirftiger Be-
fund besteht laut den in der Richtlinie fiir organisierte Krebsfriiherkennungs-
programme des G-BA niedergelegten Abklarungsalgorithmen bereits dann,
wenn in der ersten Untersuchung bei unauffilliger Zytologie (Abstrich) der
HPV-Test positiv ist. Es ist vorgesehen, dass dann bereits nach 12 Monaten er-
neut eine kombinierte Untersuchung (HPV Test und zytologischer Abstrich)
durchgefiihrt wird. Ist mindestens ein Befund der erneuten Kombinationsunter-
suchung positiv, soll innerhalb von drei Monaten eine Abklarungskolposkopie
erfolgen.

4. In welchen Intervallen stehen Frauen ab 35 Jahren nach Kenntnis der
Bundesregierung in den an Deutschland grenzenden EU-Mitgliedstaaten
sowie in der Schweiz zytologische Untersuchungen mittels Pap-Tests auf
Kosten ihrer Krankenversicherung zu?

Aufgrund der positiven wissenschaftlichen Datenlage zum Nutzen eines HPV-
basierten Screenings haben bereits einige an Deutschland grenzende EU-
Mitgliedstaaten wéhrend der letzten Jahre die zytologische Abstrich-Unter-
suchung durch den HPV-Test ersetzt oder priifen aktuell dessen Einsatz. So
wird nach Kenntnis der Bundesregierung in den Niederlanden allen anspruchs-
berechtigten Frauen alle fiinf Jahre zunichst ein HPV-Test angeboten. Bei posi-
tivem Ergebnis folgt eine zytologische Untersuchung mittels Abstrich. Oster-
reich priift derzeit einen Wechsel von der derzeit jéhrlichen zytologischen Ab-
strich-Untersuchung zu einem HPV-basierten Screening.

Frauen in Luxemburg und Tschechien steht zur Gebarmutterhalskrebs-Friih-
erkennung derzeit ein zytologischer Abstrich im Abstand von einem Jahr zur
Verfiigung. Polen, Belgien und Dénemark bieten eine zytologische Unter-
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suchung mittels Abstrich in einem Intervall von drei oder fiinf Jahren an. In
Frankreich liegt das zytologiebasierte Screeningintervall bei drei Jahren —
Voraussetzung hierfiir sind zwei negative zytologische Abstrich-Untersuchun-
gen, die im Abstand von einem Jahr durchgefiihrt wurden; der Ubergang auf
ein HPV-basiertes Screening wird derzeit erkundet.

In der Schweiz iibernimmt die Grundversicherung derzeit die Kosten fiir die
ersten zwei gynédkologischen Untersuchungen einschlieBlich zytologischem
Abstrich im Abstand von einem Jahr. Wird kein krankhafter Befund festge-
stellt, iibernimmt die Grundversicherung die Kosten fiir weitere Abstriche im
Abstand von jeweils drei Jahren. Aktuell empfiehlt die Schweizerische Gesell-
schaft fiir Gynédkologie und Geburtshilfe fiir Frauen ab 30 Jahren ein Screening
mittels Zytologie oder primdrem HPV-Screening alle drei Jahre unter Hinweis
darauf, dass gegenwirtig allerdings die Kosten fiir ein primédres HPV-Screening
von den Schweizer Krankenkassen nicht iibernommen werden.

5. Hat die Bundesregierung Kenntnis dariiber, aus welchen Griinden ein
Intervall von drei Jahren gewihlt worden ist, und wenn ja, wie wird dies
begriindet?

Es wird auf die Antwort zu Frage 1 verwiesen.

In den vom IQWiG untersuchten Studien betrug das Screeningintervall mindes-
tens drei Jahre. Die EU-Leitlinien fiir die Qualitdtssicherung des Zervixkarzi-
nom-Screenings empfehlen derzeit ein 5-Jahresintervall fiir ein HPV-basiertes
Screening. Entsprechend der vorliegenden Evidenz kann ein HPV-basiertes 5-
Jahresintervall in einem organisierten Screening als hinreichend sicher angese-
hen werden. Der G-BA hat sich nach Beratungen mit Fachgesellschaften und
Berufsverbinden dafiir ausgesprochen, das Screeningintervall zundchst auf drei
Jahre zu verkiirzen und die Kombination mit einer zytologischen Untersuchung
vorzusehen, um die Sicherheit fiir die Frauen im neu organisierten Screening
zusétzlich zu erhdhen. Das kiirzere Intervall von drei Jahren wird nach einem
Ubergangszeitraum von zwei Screening-Runden auf Grundlage kiinftiger Eva-
luationsergebnisse vom G-BA iiberpriift werden.

6. Wie schitzt die Bundesregierung die kiinftige Entwicklung der Gebar-
mutterhalskrebs-Erkrankungsraten ein (bitte begriinden)?

Es wird auf die Antwort zu Frage 1 verwiesen.

Wie mehrere hochwertige Studien zeigen, ist davon auszugehen, dass durch
den zusitzlichen Einsatz des HPV-Tests, der im Vergleich zum zytologischen
Abstrich eine hohere Sensitivitdt und einen sehr hohen negativ-pradiktiven
Wert aufweist, Vorstufen und Zervixkarzinome zuverldssiger entdeckt werden
und die Erkrankungsraten in einem organisierten Fritherkennungsprogramm
mit Einladungsverfahren und umfassender Qualitdtssicherung weiter zuriickge-
hen werden. AuBlerdem ist davon auszugehen, dass langfristig auch durch die
HPV-Impfung, welche von der Stindigen Impfkommission am Robert Koch-
Institut fiir alle Méadchen und Jungen im Alter von neun bis 14 Jahren empfoh-
len wird und noch bis zum Alter von 18 Jahren nachgeholt werden kann, die
Erkrankungsraten sinken werden.
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