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Zelltherapiediskussion mit dem KCO am 24.11.2025

Liebe Kolleg*innen,

bei der achten Gesprachsrunde 2025 mit dem KCO zur Indikationsstellung bei
Zelltherapien waren als Reprasentanten der DAG-HSZT vertreten Peter Dreger,
Matthias Stelljes und Eva Wagner; Christof Scheid fiir die GMMG und Gerald
Wulf fir die GLA; sowie Barbara Zimmer, Eva Hilgenfeld und Anja Knédler fir
das KC Onkologie.

Hauptthema war die CART-Therapie bei DLBCL mit Komorbiditat Autoimmuno-
pathie. E Wagner und P Dreger stellten jeweils ein Fallbeispiel einer Patientin
mit Indikation zur Zweitlinien-CART-Therapie bei primar refraktarem DLBCL und
vorbestehender Systemischer Sklerose vor. Beide Patientinnen wiesen keine
Komorbiditaten auf, die nach den Begutachtungshinweisen des KCO als kritisch
einzustufen wiren. In beiden Fillen wurde ein Vorabantrag zu Uberpriifung der
medizinischen Notwendigkeit und Angemessenheit der Leistungserbringung an
die Kostentrager gestellt; beide Antrage wurden nach teils sehr kleinteiliger und
zeitaufwandiger Bereitstellung von Zusatzinformationen bewilligt. B Zimmer
erlduterte, dass neben der grundsatzlichen Konformitit mit dem Zulas-
sungstext auch die Ubereinstimmung mit den Einschlusskriterien der Zulas-
sungsstudien zu berlicksichtigen sei, weil diese auf das Nutzen-Risiko-Verhalt-
nis der CART-Therapie Einfluss haben kann (s.a. Begutachtungshinweise Punkt
8.1 Hinweise KC Onkologie zur CAR-T-Begutachtung_Stand 30.08.2024 V1). Wenn durch
zunehmende Evidenz auRerhalb der Zulassungsstudien das Nutzen-Risiko-Ver-
haltnis besser kalkulierbar wird und sich die initial beflirchteten Risiken relati-
vieren, gehen diese neuen Erkenntnisse ein in die fallbezogene medizinische
und sozialmedizinische Beurteilung. Dies trifft fiir definierte Autoimmunopa-
thien zu.

M Stelljes warf die Frage auf, ob primare ZNS-Lymphome analog anderer LBCL
in-Label mit CART-Therapien behandelt werden diirfen. Da PCNSL eine eigene
Entitat darstellen, die von den Zulassungsbestimmungen explizit nicht erfasst
wird, muss dies verneint werden. Anders ist die Situation fir systemische
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DLBCL, die im ZNS rezidivieren. Diese sind als in-Label-Indikation aufzufassen,
sofern die sonstigen dafiir erforderlichen Kriterien erfiillt sind. Die publizierten
Behandlungsergebnisse sind dabei jedoch zu bericksichtigen.

Die nachste Gesprachsrunde wurde fir den 19.01.2026 verabredet. Themen
werden u.a. Zweit-CART-Therapien nach vorausgegangener CART-Therapie und
Vergutungsproblematiken in der Nachsorge nach CART-Therapie sein. Zu Fall-
beispielen wird eingeladen.

Herzliche GrilRRe

Peter Dreger



