[bookmark: _Hlk53135240][bookmark: _GoBack][bookmark: _Hlk53135098]zu Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Richtlinie zur Erprobung:
Retraktion der Prostata zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist im Rahmen eines Antrags auf Erprobung gemäß § 137e Absatz 7 des Fünften Buches Sozialgesetzbuches (SGB V) zur Auffassung gelangt, dass der Nutzen der 
Retraktion der Prostata zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms 
zwar noch nicht hinreichend belegt ist, die Methode aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. 
Am 6. März 2025 hat der G-BA beschlossen, Beratungen über eine Richtlinie gemäß § 137e Absatz 1 SGB V zur Erprobung dieser Methode aufzunehmen. In der Erprobungs-Richtlinie werden die Eckpunkte einer Studie festgelegt, mit der nachgewiesen werden soll, dass Patienten mit benignem Prostatasyndrom von der Retraktion der Prostata im Vergleich zu einer resektiv-operativen Behandlung bezüglich der Endpunkte gesundheitsbezogene Lebensqualität und Symptomlinderung profitieren.
Im Rahmen seiner Beratungen hat der G-BA die nachfolgend aufgeführten randomisiert kontrollierten Studien (RCT) zur beratungsgegenständlichen Methode identifiziert: 
· PREMISE (ISRCTN505711778, laufend)
· PULTUR (NCT06037356, laufend). 
Nach Auffassung des G-BA scheint es aufgrund der Angaben im Registereintrag zu Studien-population, Prüfintervention, Vergleichsintervention und Endpunkten erwartbar, dass die PREMISE-Studie eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem für spätere Richtlinienentscheidungen ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlauben wird. Dies hätte zur Folge, dass eine durch den G-BA initiierte Erprobungsstudie nicht mehr erforderlich wäre.
Die PULTUR-Studie könnte ergänzende Informationen zum Nutzen der Methode für Patienten mit Harnverhalt liefern. Sie allein wäre jedoch nicht ausreichend, um den Nutzen der Methode zu bewerten. 
Gemäß 2. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abgabe einer ersten Einschätzung zum angekündigten Beratungsgegenstand. Bitte verwenden Sie zur Abgabe Ihrer Einschätzung den nachfolgenden Fragebogen. 
Bitte belegen Sie Ihre Ausführungen jeweils durch Angabe von Quellen unter Nutzung der beigefügten Literaturliste (siehe Anlage). Bitte fügen Sie die Publikationen – soweit möglich – in Kopie bei.
Wir bitten Sie, den Fragebogen als Word-Dokument und alle weiteren Unterlagen als PDF-Dokumente per E-Mail an erprobung137e@g-ba.de zu übersenden. Die Frist zur Abgabe Ihrer Einschätzung endet am 18. August 2025.
Mit der Abgabe Ihrer Einschätzung erklären Sie sich damit einverstanden, dass diese, auch auszugsweise, in einem Bericht des G-BA wiedergegeben werden kann, der mit Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Öffentlichkeit via Internet zugänglich gemacht wird.

Funktion des Einschätzenden
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschätzung abgeben (z. B. Verband, Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).
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	Studienlage
	Einschätzung

	1. Sind Ihnen über die oben genannten Studien hinaus weitere abgeschlossene oder laufende Studien zum Einsatz der Retraktion der Prostata zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) bekannt, die Erkenntnisse zum Nutzen der Methode liefern können?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	2. Sind Ihnen Gründe bekannt, warum die PREMISE-Studie entgegen der Einschätzung des G-BA mit Blick auf die Studienpopulation (siehe dazu auch Frage 3), Prüfintervention, Vergleichsintervention (siehe dazu auch Frage 4) und die Endpunkte nicht geeignet ist, relevante Erkenntnisse zum Nutzen der Methode zu liefern?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Fragestellung
	Einschätzung

	3. Hat das Prostatavolumen einen Einfluss auf die Effekte, die mit der Retraktion der Prostata erzielt werden können? Wenn ja, in welchem Umfang?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	4. Was ist derzeit der Therapiestandard für Patienten ab 50 Jahre mit BPS-bedingten Symptomen einer Harnabflussbehinderung jeglicher Symptomschwere und einem kleineren (≤ 60 cm3) oder größeren (> 60 cm3) Prostatavolumen? Bitte machen Sie Angaben sowohl zu medikamentösen als auch zu interventionellen Standardbehandlungen.
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Voraussetzung und Anwendung
	Einschätzung

	5. Welche Voraussetzungen wie z.B. Qualitätsanforderungen (Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität) und Qualifikationen müssen aus Ihrer Sicht für die Anwendung der Retraktion der Prostata zur Behandlung des BPS erfüllt sein?
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.


	Sonstige Aspekte 
	Einschätzung

	6. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht adressiert werden und zu denen Sie Stellung nehmen möchten.
	Klicken Sie hier, um einen Text einzugeben.
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