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Methodenbewertung

Brachytherapie bei Niedrig-Risiko-Prostata-
krebs wird auch ambulant eine Behandlungs-
alternative

Berlin, 17. September 2020 — Patienten mit Niedrig-Risiko-Prostata-
krebs erhalten mit der Low-Dose-Rate (LDR)-Brachytherapie nun auch
in der ambulanten Versorgung eine weitere Behandlungsalternative.
Den entsprechenden Beschluss fasste der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) am Donnerstag in Berlin. Die Brachytherapie ist ein or-
ganerhaltendes, minimalinvasives Bestrahlungsverfahren, bei dem die
Strahlenquelle in den Korper eingebracht wird. Im Vergleich zu den an-
deren verfiigbaren Therapiealternativen, wie Entfernung der Prostata o-
der aul3ere Strahlentherapie, weist die Brachytherapie ein anderes, hau-
fig fir den Patienten vorteilhafteres Nebenwirkungsprofil auf.

,Die LDR-Brachytherapie erweitert fir Manner, die an Prostatakrebs er-
krankt sind, die Behandlungsmdéglichkeiten. Im Vergleich zu den verfig-
baren Therapieoptionen hat die innere Strahlentherapie andere Vor- und
Nachteile: Insbesondere flr Patienten, die eine Entfernung der Prostata
als zu belastend ablehnen und fur die auch eine mehrwochige aulRere
Strahlentherapie nicht in Frage kommt, kann die LDR-Brachytherapie
die geeignete Therapieoption sein. Da die individuelle Lebenssituation
eines Patienten bei der Entscheidung von besonderer Bedeutung ist, hat
der G-BA die Brachytherapie mit einer standardisierten Patienteninfor-
mation verbunden, die der Arzt oder die Arztin dem Patienten verpflich-
tend aushandigen muss. Ziel ist es, den personlichen Abwagungspro-
zess zu unterstitzen®, erlauterte Dr. Monika Lelgemann, unparteiisches
Mitglied des G-BA und Vorsitzende des Unterausschusses Methodenbe-
wertung.

Behandlung eines Niedrig-Risiko-Prostatakrebs mit LDR-
Brachytherapie

Prostatakrebs — eine bosartige Veranderung der Vorsteherdriise — ist die
haufigste Krebserkrankung des Mannes und tritt Gberwiegend im fortge-
schrittenen Lebensalter auf. Bei einem Niedrig-Risiko-Prostatakrebs ist
der bdsartige Tumor auf die Prostata begrenzt. Es sind nur einzelne Be-
reiche des Organs mit Krebszellen befallen, die wenig aggressiv sind.

Bei der interstitiellen LDR-Brachytherapie werden schwach radioaktive
Strahlungsquellen (Low-Dose-Rate, LDR) Uber Hohlnadeln in die Pros-
tata eingebracht, um den Krebs von innen zu bestrahlen und die bdsarti-
gen Tumorzellen zu zerstéren. Krankenhduser kbénnen die innere Strah-
lentherapie bei Patienten bereits heute anwenden, wenn sie bestimmte
gualitatssichernde MalBRhahmen einhalten. Kinftig gelten angepasste
Anforderungen sowohl fiir Krankenh&auser als auch fir niedergelassene
Arztinnen und Arzte. So diirfen beispielsweise nur Fachéarztinnen und
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Vor- und Nachteile der Brachytherapie im Vergleich zu verfligbaren
Behandlungsalternativen

Als Behandlungsmoglichkeiten eines Niedrig-Risiko-Prostatakrebs ste-
hen neben der Brachytherapie auch die operative Entfernung der Pros-
tata und die aul3ere Strahlentherapie zur Verfigung. Da ein Niedrig-Ri-
siko-Prostatakrebs oft nur sehr langsam oder gar nicht wachst, kommt
fur die betroffenen Manner zudem die Strategie der aktiven Uberwa-
chung in Betracht. In diesem Fall kontrollieren Arztinnen und Arzte den
Krebs mithilfe regelmafiger Bluttests und Gewebeentnahmen. Erst
wenn der Tumor wachst, greifen sie auf andere Therapien zuriick.

Fur die arztliche Therapieempfehlung beim Niedrig-Risiko-Prostatakarzi-
nom spielen viele Faktoren eine Rolle, beispielsweise das Alter des
Mannes und mogliche Begleiterkrankungen. Welche Alternative ein er-
krankter Mann dann wabhlt, ist auch eine Frage der persdnlichen Abwa-
gung. Manche Méanner mdchten sichergehen, dass der Krebs aktiv be-
handelt wird und nehmen das Risiko von bestimmten Nebenwirkungen
der Therapiealternativen wie Erektionsstérungen, Beschwerden beim
Wasserlassen oder Darmtraktprobleme in Kauf. Andere wollen Neben-
wirkungen mdaglichst vermeiden und sind dafiir bereit, regelmaRige Kon-
trolluntersuchungen wahrzunehmen. Zur Unterstiitzung einer sogenann-
ten informierten Entscheidung stellt der G-BA eine Patienteninformation
bereit, in der die verfligbaren Therapiealternativen zur Brachytherapie
sowie deren Vor- und Nachteile dargestellt werden.

Inkrafttreten der Beschliisse

Mit seinem heutigen Beschluss hat der G-BA nicht nur die Brachythera-
pie fur die ambulante Versorgung getffnet, sondern auch den Rahmen
fur die stationdre Versorgung bestatigt. Die Beschliisse werden dem
Bundesministerium fiir Gesundheit zur Prifung vorgelegt und treten
nach Nichtbeanstandung und Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft. Die Brachytherapie kann als ambulante Leistung von Arztinnen
und Arzten erst dann erbracht und abgerechnet werden, wenn der Be-
wertungsausschuss Uber die Hohe der Vergitung entschieden hat. Das
Gremium, in dem Vertreterinnen und Vertreter von Krankenkassen und
Arzteschaft verhandeln, muss innerhalb von sechs Monaten nach In-
krafttreten eine Abrechnungsziffer festsetzen.

Hintergrund: Bewertung der interstitiellen Brachytherapie bei Nied-
rig-Risiko-Prostatakrebs

Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt zu entscheiden, welchen An-
spruch gesetzlich Krankenversicherte auf medizinische Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden haben. Im Rahmen eines strukturierten Be-
wertungsverfahrens tberprift der G-BA, ob Methoden oder Leistungen

fur eine ausreichende, zweckmafiige und wirtschaftliche Versorgung der
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G-BA dariber, ob und inwieweit — d. h. fur welche genaue Indikation und
unter welchen qualitatssichernden Anforderungen — eine Behandlungs-
methode ambulant und/oder stationar zulasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) angewendet werden kann.

Das fur die stationare und ambulante Versorgung aufgenommene Be-
wertungsverfahren fir die interstitielle Brachytherapie beim lokal be-
grenzten Prostatakarzinom musste vom G-BA aufgrund einer noch un-
zureichenden Datenlage ausgesetzt werden. Er legte in diesem Zusam-
menhang fest, dass die Brachytherapie im Krankenhaus nur noch in
Verbindung mit qualitatssichernden MalRnahmen erbracht werden kann.
Neue Erkenntnisse erhoffte sich der G-BA von der sogenannten PRE-
FERE-Studie (Praferenzbasierte randomisierte Studie zur Evaluation
von vier Behandlungsmodalitdten beim Prostatakarzinom mit niedrigem
oder ,frihem intermedi&ren” Risiko). Diese Studie musste jedoch im
Jahr 2016 abgebrochen werden, da nicht ausreichend viele Manner fir
einen Therapievergleich rekrutiert werden konnten. Nach dem Abbruch
der PREFERE-Studie nahm der G-BA die Beratungen im Jahr 2017 wie-
der auf und beauftragte das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit in
der Gesundheitsversorgung (IQWiG) mit einer Update-Recherche zum
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse. Das IQWIG legte den beauf-
tragten Rapid Report zur aktuellen Datenlage im November 2018 vor.

Bei seiner anschlieRenden Entscheidungsfindung berticksichtigte der
G-BA neben den Ergebnissen des IQWIG weitere Evidenzsynthesen in
Form von Health-Technology-Assessment-Berichten, aktuellen systema-
tischen Ubersichten und Leitlinien, insbesondere die deutsche S-3-Leitli-
nie. Einbezogen wurden vom G-BA zudem die anlasslich der erneuten
Veroffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschétzungen
einschlieBlich der dort benannten Literatur sowie die Stellungnahmen,
die zum Beschlussentwurf eingeholt wurden.


https://www.g-ba.de/richtlinien/82/
https://www.iqwig.de/de/projekte-ergebnisse/projekte/nichtmedikamentoese-verfahren/n-projekte/n17-04-interstitielle-low-dose-rate-brachytherapie-beim-lokal-begrenzten-prostatakarzinom-rapid-report.8713.html

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnéarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 73 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV ubernommen werden. Rechtsgrundlage fir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des G-
BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fur die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der
Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmana-
gements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationdren Versorgung.

Weitere Informationen finden Sie unter www.g-ba.de
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