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Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gemif § 91 SGB V vom 16.
Dezember 2010

hier: Beschliisse iiber gine An derung der Richtlinie Methoden vertragsérztliche
Versorgung sowie der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Nicht
medikamentdse, lokale Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasymdroms (BPS)
Beschluss tiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei nichtmedikamtentdsen
lokalen Verfahren zur Behandlung des henignen Prostatakarzinoms

Sehr geehrte Damen und Herren,
vielen Dank fur Ihr Schreiben vom 10. Februar 201 1.

Im Rahmen der Richtlinienprtfung der 0.g. Beschlisse nach $ 94 Absatz 1 SGB V hat sich
weiterer Informationsbedarf ergeben, Ich bitte um eine ergénzende Stellungnahme zu derim
beigefligten Schreiben der Deutschen Gesellschaft flr Urologie &.V. geduferten Kritik an
den Beschliissen, insbesondere hinsichtlich der angewandten methodischen MaRstabe, der
Konsistenz der Beweartung sowie der MaRnahmen zur Qualitétssicherung,

Es wird darauf hingawiesen, dass nach § 94 Absatz 1 Satz 3 SGB V mit diesem Schreiben
der Lauf der Beanstandungsfrist bis zum Eingang Ihrer Auskunft beim BMG unterbrochen Ist.

Mit freundlichen GrilRen
Im Auftrag

T
Dr. Tautz

U-Bann U 8; Dranienburger Tar
S-Bahn §1, 52, 83, 7: Fredrchstrale
Strakenbahn M 1
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Hermn

Minister Dr. Résler
Bundesminister fiir Gesundheijt
Friedrichstralle 108

10117 Barlin

02. Februar 2011

Beschliisse des gemeinsamen Bundesausschusses vom 16.12.2010 zu den
nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des henignen
Prostatasyndroms (BP8]) - Priifung durch das Bundesministerlum fur
Gosundhelt gemif § 94 SGB V '

Sehr geehrier Herr Minister Dr. Rasler,

mit seinen Beschliissen vom 16.12.2010 hat der Gemeinsame Bundesausschuss eine
umfassende Bewertunyg der durch Urologen angewendeten Verfahren zur Behandlung
tes benignen Prostatasyndroms vorgenommen. Die Deulsche Gesellschaft fur
Urologie (DGL) und der Berufsverband der deutschen Urologen (BDU) michien Slain
dieser gemeinsamen Stellungnahme auf fachiich nichi begriindbare Aspekte dieser
Beschlisse und die erheblichen Einschrankungen hinweisen, walche diese fur die
Patientenvarsorgung und Weiterbildung mit sich bringen werden,

Zungchst miissen wir leider feststellen, dass von den im G-BA vertretenen
Organisationen einzig die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) urologische
Experten als Mitglieder der entsprechenden Arbeitsgruppe henannt hat. Die Veriretar
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) und der Kassendrztlichen

- Bundesvereinigung (KBV) waren lediglich mit methodischer Expertise vertreten. Die in
der zusamimenfassenden Dokumentation zum Beratungsverfahren dokumentierie,
etztiich im G-BA unterlegene Positionierung der DKG wurde in enger Abstimmung mit
den urologischen Experten in der Arbsitsgruppe erarbeitet und wird von uns weiterhin
als sachgerecht und ausgewogen untersiizl,

Bereits zum Zeitpunki der Bewsrtung durch das Institut fur Qualitdt im
Gesundheitswesen (IQWIE) haben wir in Stellungnahmen und d urch dis Teilnahme
an Anhiérungen versucht, aus urologischer Sicht die jeweiliye Rationals und
Indikationsstellung der einzelnan Verfahren zu srléutern. Auch haben wir angemahnt,
zy giner sinnvollen Gruppisrung der einzelnen Verfahren zu kommen. Denn prinzipiell
steht hierbel mehr die operative Technik (Koagulation, Vaporisation, Resektion,
Enukleation) im Vordergrund und weniger die singeselzte Energieform
(Hochfrequenter elekirischer Strom, Laser, Mikrowsllen, ete.). Higrmit konnten wir uns
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le?‘!der hicht durchsetzten, so dass der G-BA nun fiir elne Vielzahl von Verfahren
einzelne Entscheidungen treffen musste, die sinnvollerweise gemeinsam hétten
hewertet werden solian,

Das benigne Prestatasyndrom (frither als benigne Prastatahyperplasie bezeichnet) ist
h&ufig, Bel der Therapie kommen diverse medikamentdse, interventionalle und
operative Verfahren zum Einsatz, wobsi Symptomatik und Leidensdruck einen ganz
erheblichen Einfiuss auf dia Indikationssteliung zur Intervention/Operation haben. Die
transurethrale Resektion der Prostata (TURP) ist weiterhin das operative
-Btandardverfahren. Es ist jedoch nicht bei allen Patienten anwsndbar, so z.B. bei sehr
ausgepragten Vergrbesungen der Prostata oder Patienten mit elnem stark
reduzierten Allgemetnzusiand oder dem Vorliegen gravierender Nebenarkrankungen.
Vor allem aber birgt die Anwendung einige seltene aber erhebliche Risiken, welche
die Entwicklung therapeutischer Altemnativen notwendig gemacht haben (v.a.
Blutungan und das TUR-Syndrom).

Das HAWIG und die Vertrater von GKY und KBV haben sich primér auf die
Beeinflussung der Symptomatik als malgeblichen Parameter in der Bewerlung
konzentriert. So wurde fOr einen N utzenbeleg" gefordert, ain Verfahren misse
entweder besser als der Standard (also v.a. TURP) sein, dis , Aquivalenz® zur TURP
nachweislich erbracht haben upd geringere Nebenwirkungen aufwelsen aderim
Vergleich zu Placsbo (in diesem Fall kontrollieries Zuwarten oder Scheinoperation)
(berlegen sein. Wir mlssen feststellen, dass disser Bewertungsmafstab den

Klintschen Realitdten und den Bedurfnissen der Patlenten nicht gerecht wird. In Bezug -

auf den Nachwels der Aquivalenz Ist anders herum zu fragen, wie hoch denn dle
Wahrscheinlichkeit ist, einen signifikanten Unterschied zwaler Verfahren in einer
welteren Studie festzustellen, wenn drej oder ftinf randomisierte Studien herells
gezeigt haben, dass kein sighifikanter Unterschied besieht,

Es gibt in der gesamten Medizin kaum operative und interventionelle Verfahren, die

- den Aquivalenznachwels’ im Sinne des IQWIG erbracht haben, Solltan diese
Mafstibe konsequent in allen Bereichen der Medizin zur Anwendung kommen, so
wiirde dies zu einem reihenweisen Ausschiuss etablierter Verfahren fiihren — und das
nicht.nur in der Urologle. Beispiclaweise hétte dis nun — zu Recht — als  Standarg”
bezeichnete TURP nach dieser MaRgabe auch nicht singeflhrt werden diirfen,

. Die dureh wenlg urologlschen Sachverstand gepragte Bewertung von GKV und KBV
hat zu einigen kuriosen Konstellationea gefihrt,

o FOr das Verfahren PVP (,Greenlightlaser} liegen drei randomisierte Studien ver,
die eine Aquivalenz zwar nach den International unliblich hohen rmethodischen
Vorgaben, die hier angelegt wurden, nichi zeigen kdnnen, wohl aher
wergleichbare Behandlungsergebnisse. Es ist zum sinen vollkommen unstrittig,
dass die PVP deutiich effektiver als dis VLAP ist, zum anderen liegan mit den drei
RCTs bereits die notwendigen Nachwelse fir eine absehlielande posiiive
lelstungsrechtliche Bewertung der PVP vor - sine Aussetzung st dahar nicht

sachgerecht.

o Es wurde die Beschlussfassung zu einem Verfahren ausgeselzt dass seit Jahren
nicht mehr angewendst wird (die sogenannte visuelie Lasarkoagulation, VLAP).
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Wir haben in den Beratungeh darayf mehrfach hingewiesen. Es Ist nicht zu
erwarten, dass fiir dieses Verfahren noch Studien aufgelegt werden.

¢ Die fransurethrale Mikrowellentherapie (TUMT) wird nicht wie von GKV und KBY
offensichtlich erwartet wetter In Studlen untersucht werden (es gibt derer schon
18), die Aussetzung macht hier keinen Sinn.

v Es ist nicht nachvoliziehbar, warum die transurethrale Naclelablation (TUNA)
génziich ausgeschlossen wurde, abwohl entsprechend 4 RCT's (Evidenzstufe 1b)
und elner Metaanalyse (Evidenzstufe la) keine signifikanten Unterschiede
zwischen TUNA und TURF hinsichtlich dar Symptomatik bastehen, andererselts
jedach ein ginstigeres Ristkoprofils gegenliber TURP dokurmentiert ist.

o Warum die Interstitislle Laserkoagulation (ILK) im Gegensatz zur visuellen
Leserablation (VLAP) ausgeschlossen wurde, arschlieBt sich uns aufgrund der
hesseren Ergebnisse dar ILK im Vergleich zur VLAP nicht und macht die internen
Inkonsistenzen dieser Besehlisse erneut deutlich.

Insgesamt ist deshalb bei den Verfahren CLAP, ILK, PVP, HoLAP, TmLRP, TUMT
und TUNA der Einschluss auf Grund der vorliegendsn Evidenz moglich und fachlich
gehotan.

Als praktisch tatige Urclogan benstigen wir eine Reihe van Therapiealternativen, um
den unterschiedlichen Bedtrfnissen und Praferenzen der Patienten gerecht zu
werden. Das benigne Prostatasyndrom betrifit hun elnmal vornehmiich ltere
Patlenten, bel densn zumeist mehrere Nebenerkrankungen voriiegen. Die Bewertung
der Effektivitst bzg!, der Beeinfiussung der Symptomatlk kann nicht das alleinige
Kriterium der Beurtellung sein. Fiir etliche der Verfahren ist der Nachweis gefithrt
worden, dass diese bestimmte Vortelle aufweisen, wie 2.8, geringere Invasivitat,
-Anwendbarkeit In lokaler Betsubung, Anwendbarkeit unter Therapie mit
Blutvardiinnem,

Eine Bewsrtung im G-BA, welche den Notwendigkeiten ainer Individuellen
Indikationsstellung nicht gerecht wird, wird zu groRen Akzeptanzproblemen bei
Patienten und Arzten fuhren. Dies wird langfristig auch ¢ine Diskreditierung der
evidenzbasierten Medizin nach sich ziehen, daren Methoden wir im vorliegenden Fall
als nicht sachgerecht angewendet sehen, Als Fachgesellschaft und Berufsverband
sind wir mafigeblich mit der Entwicklung der AWMF-Leitlinien in der Urologie betraut,
Dabel wenden wif selbstverstandlich die Methoden der svidenzbaslerten Medizin an,

Der G-BA hat in seinar Verfahrensordnung die Avsselzung von Beschlibssen damit

- verbunden, dass fr die Durchfohrung der betreffenden Verfahren Mafnahmen der
Qualititssicherung erstellt werden, im votlieganden Fall werden die vom G-BA
formulierten Anforderungen dazu fithren, dass diese Verfahren (CLAP, VLAP, PVP,
TmLRP, TUMT) faktisch night mehr durchgeflihit werden konnen. Uns sind nur sehr
wenige Félle bekannt, In denen sinzelne Urclogen dis geforderte Zahl von 50
salhstéindig erfolgreich durchgeflihrten Eingriffen mit dem jeweiligen Verfahren bereits
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nachweisen konnen (dies gilt insbesonders fir neuere Verfahren wie die Thuflium-
Laser-Resektion — TMLRP). Auch wird diss dazu fOhren, dass wir junge Kollegen in
der Anwendung dieser Verfahren im Rahmen der Weiterbildung nicht mehr ausbilden
kinnen. Der G-BA hat die Urologie in Deutschland mit diesen Beschlissen zur
Stagnation verdammt, die Teilnahme am medizinischen Fortschritt wird hiermit

nahezu unméglich gemacht,

Zusammenfassend sehen wir erhebliche inhaltliche und methodische Ménge! in der
Art und Weisa, wie disse Baschliisse getroffen wurden, Wir unterstilizen weiterhin den
von der Deutschon Krankenhausgesslischaft eingebrachten Beschlussvorschlag - der
im Obrigen auch die Zustimmung der Bundesarztekammer gefunden halte

Mit freundlichen Grifen

o Sl

Prof. Dr. med. Oliver Hakenberg Dri med. Axel Schroeder
Ceneralsekretsr Prasident
Deutsche Gesellachaft fir Urologie Berufsverband der Deutschen Urologen
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