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beim lokal begrenzten Prostatakarzinom

Vom 17. Dezember 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung
am 17. Dezember 2009 beschlossen, die Anlage III der Richtlinie
zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertrags-
ärztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsärztliche
Versorgung) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz. S. 1523),
zuletzt geändert am 29. August 2009 (BAnz. S. 3005) wie folgt
zu ändern:

I.
In der Anlage III „Methoden, deren Bewertung ausgesetzt ist“
wird nach Nummer 2 folgende Nummer 3 neu eingefügt:
„Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostata-
karzinom

§1 
Gegenstand und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zur interstitiellen Brachytherapie mit per-
manenter Seedimplantation beim lokal begrenzten Prostata-
karzinom die Beschlussfassung gemäß Kapitel 2 §14 Absatz 4
Spiegelstrich 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses für 10 Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinien-
änderung aus.
(2) Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der Maßgabe, dass
im Rahmen der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgeleg-
ten Anforderungen aussagekräftige wissenschaftliche Unterlagen
innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten
Frist beschafft werden.
(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss überprüft ein Jahr nach
Inkrafttreten, welche Schritte zur Erfüllung der Maßgabe unter-
nommen wurden. Danach informiert der GKV-Spitzenverband
den Gemeinsamen Bundesausschuss in regelmäßigen Abständen
darüber, wie sich die Gewinnung wissenschaftlicher Daten
entwickelt.

§2
Anforderungen an die Anwendung 
der interstitiellen Brachytherapie 

im Rahmen des Aussetzungsbeschlusses
Für die Anwendung der interstitiellen Brachytherapie beim 
lokal begrenzten Prostatakarzinom werden folgende Anforde-
rungen festgelegt:
1. Ziel ist die Gewinnung wissenschaftlicher Daten zum Nutzen

im Hinblick auf patientenrelevante Endpunkte im Rahmen
einer Studie. In der Studie sollten der Beginn einer Folge-
therapie nach Ersttherapie und Tod als primäre Endpunkte
angestrebt werden. Zusätzlich sollte der Surrogat-Endpunkt
des PSA-Rezidivs erfasst werden.

2. Die wissenschaftliche Begleitung und die ICH-GCP-kon-
forme (International Conference of Harmonisation – Good
Clinical Practice) Durchführung sind durch eine in prospek-
tiven Interventionsstudien erfahrene Institution sicherzu-
stellen.

3. Ein- und Ausschlusskriterien für die Teilnahme an der Studie
sind konkret und überprüfbar a priori festzulegen.

4. In der Studie ist ein mehrarmiges randomisiertes Studien-
design vorzusehen, bei dem die Brachytherapie mit der
Prostatektomie, mit der perkutanen Strahlentherapie und
möglichst mit der Active Surveillance verglichen wird.
Patientenpräferenzen sind dabei soweit wie möglich zu be-
rücksichtigen. Für den Fall einer Nicht-Unterlegenheits-
studie für den primären Endpunkt muss gleichzeitig die
Überlegenheit für einen anderen Endpunkt (z.B. behandlungs-
bedingte Komplikationen) gezeigt werden.

5. Im Rahmen der Studie ist sowohl eine standardisierte
Patienteninformation als auch eine individualisierte Patien-
tenaufklärung vorzusehen.

6. Es ist ein unabhängiges Bewertungsgremium vorzusehen, das
das Erreichen des primären Endpunktes prospektiv anhand
der Patientenbefunde bewertet und eine Behandlungsemp-
fehlung abgibt.

7. Die Studie ist so zu konzipieren, dass nach einer Nachbeob-
achtungszeit von fünf Jahren Ergebnisse zu patientenrele-
vanten Endpunkten für den G-BA vorliegen, die den G-BA
zu einer Entscheidung befähigen.

8. Im Rahmen der Studie sind einheitliche Anforderungen an
die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität festzulegen.

9. Die Dokumentation des finanziellen und personellen Auf-
wands der untersuchten Therapieverfahren und eine ge-
sundheitsökonomische Auswertung sind durchzuführen.

10. Im Rahmen der Studie, insbesondere bei der Entwicklung der
standardisierten Patienteninformation, sind Patientenvertre-
ter zu beteiligen.“

II.
Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach Veröffentlichung
im Bundesanzeiger in Kraft.
Die tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf 
der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de veröffentlicht.
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