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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschliisse

A-1  Tragende Grinde und Beschluss zur Ablation der Prostata mittels
Thulium-Laser (TmLAP)

A-1.1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemaR 8 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sol-
len, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprifung, dass die Methode nicht den Kriterien
nach Satz 1 entspricht, erlasst der G-BA eine entsprechende Richtlinie. Die Durchfihrung
klinischer Studien bleibt gemal § 137c Absatz 2 Satz 2 HS 2 SGB V hiervon unbertihrt.

Der Antrag zur Uberprifung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (BPS) gemaR} § 137c Absatz 1 SGB V wurde vom Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen am 10. November 2009 gestellt und mit Schreiben vom
21. Januar 2010 erganzt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLAP) zur Behandlung des BPS bericksichtigt
die Ergebnisse des Abschlussberichtes des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) vom 2. Juni 2008 und des Rapid Reports vom 14. Dezember 2009
(Update-Recherche), die Auswertungen der beim G-BA anlasslich der Ankiindigung des Be-
wertungsverfahrens eingegangenen Stellungnahmen®™® einschlieRlich der dort benannten Lite-
ratur sowie die Stellungnahme der Bundesarztekammer (BAK).

In seiner Sitzung vom 16. Dezember 2010 hat der G-BA einen Beschluss zu insgesamt
14 nichtmedikamenttsen lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
gefasst. Das Thulium-Laserverfahren zur Ablation der Prostata sollte jedoch gesondert
beantragt werden, so dass zu diesem Verfahren auch ein gesonderter Beschluss gefasst
werden muss. Die Beschlussdokumente zeigen jedoch in weiten Teilen groR3e
Ubereinstimmung, so dass hier teilweise auf die umfassenderen Dokumente zu den anderen
14 Verfahren verwiesen wird. Auf diese Weise sollen unnétige Wiederholungen vermieden
und die relevanten Beschlussdokumente knapp und gut lesbar gehalten werden.

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-1.2.1 Beschreibung der Methode

Im Bereich der nichtmedikamentésen Behandlung des BPS stehen neben den Standardver-
fahren weitere lokale Verfahren zur Verfugung, die auf die Verkleinerung einer (vergrof3erten)
Prostata abzielen. Diejenigen Verfahren, zu denen bereits ein Beschluss am 16. Dezember
2010 gefasst wurde, sollen hier nicht erneut beschrieben werden.

@ pDas entsprechende Bewertungsverfahren wurde erstmals im Marz 2010 éffentlich angekiindigt. Da jedoch un-
klar war, ob die TmLAP von dieser Veroffentlichung umfasst war, wurde mit einer gesonderten Ankiindigung des
Bewertungsverfahrens am 5. Oktober 2010 die Beratung zur Anderung der KHMe-RL fiir diese Behandlungsme-
thode des BPS abgekoppelt.
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Thulium-Lasertherapie

Ein dem Holmium-Laser sehr &hnliches Verfahren, das mit infrarotem Licht arbeitet und eine
geringe Eindringtiefe aufweist. Auch hier kann analog zum Holmium-Laser eine Resektion
(TmLRP), eine Enukleation (TmLEP) oder eine Ablation (TmLAP) erreicht werden.

A-1.2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der TmLAP
zur Behandlung des BPS

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik sowie der Obstruktion in Abh&ngigkeit
des Schweregrades zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschrankungen der
Lebensqualitat fihren kann.

Die Therapie kann prinzipiell medikamentds oder operativ/interventionell erfolgen. Die Indika-
tion zur operativ/interventionellen Therapie wird nach Abwégung der Schwere der Symptoma-
tik und der Komplikationen gestellt.

Als derzeitiger operativ/interventioneller Therapiestandard werden die transurethrale Resekti-
on der Prostata (TURP), die Adenomektomie und die transurethrale Inzision der Prostata
(TUIP) angesehen, die den Versicherten in der stationdren Versorgung zu Lasten der GKV
zur Verfugung stehen. Die am haufigsten eingesetzte TURP weist ein Nebenwirkungsprofil
auf, das von den in 30 - 60% auftretenden Ejakulationsstérungen bis zu den mit 3,6 % zwar
selten auftretenden aber potenziell lebensbedrohlichen Blutungen reicht. Dies hat zu dem
Wunsch gefiihrt, nebenwirkungsarmere und weniger invasive Therapiealternativen zu entwi-
ckeln.

Nutzen

Von den im G-BA bewerteten Verfahren hat der Gberwiegende Teil ein glinstigeres Nebenwir-
kungsprofil als der Therapiestandard. Um einen Nutzen gegentber dem Therapiestandard zu
belegen, muss eine alternative Methode mit einem gtinstigeren Nebenwirkungsprofil entweder
eine Gleichwertigkeit im Sinne einer Nicht-Unterlegenheit gegeniiber dem derzeitigen Thera-
piestandard aufweisen, oder aber zumindest einer Nichtbehandlung liberlegen sein. Das Vor-
handensein eines ginstigeren Nebenwirkungsprofils allein kann also noch nicht zu einer posi-
tiven Nutzenbewertung fuhren.

Fur das Thulium-Laserverfahren TmLAP konnte aus den derzeit vorliegenden Studienergeb-
nissen kein Wirksamkeitsbeleg gegeniiber Standard, Schein-Behandlung oder Nichtbehand-
lung und damit letztlich auch kein Nutzen ermittelt werden. Obwohl dieses Verfahren ebenso
wie die TmLRP bereits angewandt wird, liegen im Gegensatz zur TmLRP keine vergleichen-
den Studien vor.

Medizinische Notwendigkeit

Die Verfahren, fur die ein Nutzen im oben genannten Sinne nachgewiesen werden konnte,
werden durch den G-BA als medizinisch notwendig angesehen, da sie eine nebenwirkungs-
armere Alternative zum bisherigen Standard darstellen. Fir die TmLAP sieht der G-BA eine
solche medizinische Notwendigkeit aufgrund der bisher fehlenden Nutzenbelege und den
verfigbaren Therapieverfahren (TUR-P, HoLRP und HoLEP; ebenso CLAP, VLAP, PVP,
TmLRP und TUMT) dagegen nicht als gegeben an.

Den Versorgungsnotwendigkeiten spezifischer Patientengruppen und ihrer Praferenzen wird
mit den Verfahren, fir die ein Nutzen nachgewiesen werden konnte, Rechnung getragen.
Weitere Verfahren, deren Nutzen nicht belegt ist, sind weder erforderlich, noch wére eine
Verbesserung der Versorgung spezifischer Patientengruppen hierdurch zu erwarten.
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A-1.2.3 Notwendigkeit der TmLAP zur Behandlung des BPS im Krankenhaus

Der G-BA sieht keine Notwendigkeit, dass das Thulium-Laserverfahren TmLAP weiterhin zur
Behandlung im Krankenhaus zur Verfligung steht.

A-1.2.4 Wirtschaftlichkeit der TmLAP zur Behandlung des BPS im Krankenhaus

Da der Nutzen des Thulium-Laserverfahrens TmLAP nicht belegt ist, bleiben Fragen zur Wirt-
schaftlichkeit unbeantwortet.

A-1.3 Wirdigung der Stellungnahmen

A-13.1 Stellungnahme der BAK vom 15. April 2011

Die BAK spricht sich in ihrer Stellungnahme fiir die Moglichkeit der Anwendung der TmLAP in
der Versorgung der gesetzlichen Krankenversicherung aus und beflirwortet eine Aussetzung
der Beschlussfassung. Hierfur werden die folgenden Griinde genannt:

1. Allein die methodisch-technische Vergleichbarkeit dieses Thulium-Laserverfahrens mit den
Holmium-Laserverfahren rechtfertige die Empfehlung einer Ermdglichung der Behandlung mit
dieser Methode.

2. Das Fehlen eines formgerechten Nutzenbelegs dirfe nicht zu einem Ausschluss der Me-
thoden fuhren, da die hohe Plausibilitat eines besseren Nebenwirkungsspektrums den Einsatz
dieser Methode bereits rechtfertige.

Diese Punkte werden wie folgt gewdirdigt:

Zu 1: Dieses Thulium-Laserverfahren weist eine geringere Eindringtiefe auf als die Holmium-
Laserverfahren, was auch eine unterschiedliche Wirkung auf das Gewebe mit sich bringt. Ob
eine annahernde methodisch-technische Vergleichbarkeit auch im Bereich der angestrebten
Wirkung zu vergleichbaren Ergebnissen fuhrt, kann nicht sicher angenommen werden.

Zu 2: Derzeit liegen weder valide Daten zum Nutzen noch zu den unerwiinschten Wirkungen
der TmMLAP im Vergleich zu der TURP oder den Holmium-Laserverfahren vor. Beides wére im
Sinne der Patientensicherheit fir eine Anwendung der beiden Verfahren im Rahmen der Re-
gelversorgung zu fordern.

A-1.3.2 Gesamtbewertung der TmLAP zur Behandlung des BPS im Krankenhaus

Der G-BA sieht den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit fur die
TmLAP als nicht gegeben an.

Fur die TmLAP ist derzeit auch keine hinreichende Verbesserung der Evidenzlage absehbar,
so dass dieses Verfahren fir die Behandlung des benignen Prostatasyndroms nicht mehr zu
Lasten der GKV angewandt werden kann.

A-1.4 Verfahrensablauf

Gremium | Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten

10.11.2009 |Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der nichtmedikamenttsen
lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS (NLVB BPS) ge-
maR § 137c Absatz 1 SGB V
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Gremium | Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten

21.01.2010 |Erganzungsantrag des GKV-SV auf Uberprifung weiterer
NMLV BPS gemal § 137c Absatz 1 SGB V

05.10.2010 |Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
TmLAP zur Behandlung des BPS gemafl? 8 137c SGB V im
Bundesanzeiger

UA MB 10.03.2011 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fir die BAK

UA MB 09.06.2011 | Auswertung der Stellungnahme

G-BA 20.10.2011 | Abschliel3ende Beratungen und Beschlussfassung

20.01.2012 | Mitteilung des Ergebnisses der gemald § 94 Absatz 1 SGB V
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fiir Gesundheit

08.02.2012 | Veroffentlichung im Bundesanzeiger

09.02.2012 |Inkrafttreten

A-1.5 Beschluss
Veroffentlicht im Bundesanzeiger vom 8. Februar 2012 (BAnz Nr. 22, Seite 535)

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen Prosta-
tasyndroms

Vom 20. Oktober 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Oktober 2011 be-
schlossen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. Mérz 2006 (BAnz, S.
4466), zuletzt geandert am 21. Juli 2011 (BAnz, S. 3654), wie folgt zu &ndern:

l. In 8 4 ,Ausgeschlossene Methoden* wird nach Nummer 12 folgende Nummer 13 ein-
gefugt:

»13  Thulium-Laserablation (TmLAP) zur Behandlung des benignen Prostatasyn-
droms (BPS)"

Il. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde werden auf der Internetseite des G-BA unter www.g-ba.de verdoffent-
licht.

Berlin, den 20. Oktober 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hess
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A-2  Tragende Grinde und Beschluss zur Enukleation der Prostata mit-
tels Thulium-Laser (TmLEP)

A-2.1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des 8§ 137c Absatz 1 SGB V Uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemaR 8§ 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sol-
len, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmé&Rige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprifung, dass die Methode nicht den Kriterien
nach Satz 1 entspricht, erlasst der G-BA eine entsprechende Richtlinie. Die Durchfihrung
klinischer Studien bleibt gemal § 137c Absatz 2 Satz 2 HS 2 SGB V hiervon unbertihrt.

Der Antrag zur Uberprifung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (BPS) gemal} § 137c Absatz 1 SGB V wurde vom Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen am 10. November 2009 gestellt und mit Schreiben vom 21.
Januar 2010 erganzt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP) zur Behandlung des BPS beriick-
sichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichtes des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWIG) vom 2. Juni 2008 und des Rapid Reports vom
14. Dezember 2009 (Update-Recherche), die Auswertungen der beim
G-BA anlasslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens eingegangenen Stellungnah-
men® einschlieRlich der dort benannten Literatur sowie die Stellungnahme der Bundesérzte-
kammer (BAK).

In seiner Sitzung vom 16. Dezember 2010 hat der G-BA einen Beschluss zu insgesamt 14
nichtmedikamenttsen lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
gefasst. Das Thulium-Laserverfahren zur Enukleation der Prostata sollte jedoch gesondert
beantragt werden, so dass zu diesem Verfahren auch ein gesonderter Beschluss gefasst
werden muss. Die Beschlussdokumente zeigen jedoch in weiten Teilen groRe Ubereinstim-
mung, so dass hier teilweise auf die umfassenderen Dokumente zu den anderen 14 Verfah-
ren verwiesen wird. Auf diese Weise sollen unnétige Wiederholungen vermieden und die rele-
vanten Beschlussdokumente knapp und gut lesbar gehalten werden.

A-2.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.2.1 Beschreibung der Methoden

Im Bereich der nichtmedikamentésen Behandlung des BPS stehen neben den Standardver-
fahren weitere lokale Verfahren zur Verfigung, die auf die Verkleinerung einer (vergrofl3erten)
Prostata abzielen. Diejenigen Verfahren, zu denen bereits ein Beschluss am 16. Dezember
2010 gefasst wurde, sollen hier nicht erneut beschrieben werden.

2 Das entsprechende Bewertungsverfahren wurde erstmals im Marz 2010 6ffentlich angekiindigt. Da jedoch

unklar war, ob die TmLEP von dieser Veréffentlichung umfasst war, wurde mit einer gesonderten Ankiindigung des
Bewertungsverfahrens am 5. Oktober 2010 die Beratung zur Anderung der KHMe-RL fiir diese Behandlungsme-
thode des BPS abgekoppelt.
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Thulium-Lasertherapie

Ein dem Holmium-Laser sehr &hnliches Verfahren, das mit infrarotem Licht arbeitet und eine
geringe Eindringtiefe aufweist. Auch hier kann analog zum Holmium-Laser eine Resektion
(TmLRP), eine Enukleation (TmLEP) oder eine Ablation (TmLAP) erreicht werden

A-2.2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der TmLEP
zur Behandlung des BPS

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik sowie der Obstruktion in Abhéngigkeit
des Schweregrades zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschréankungen der
Lebensqualitat fihren kann.

Die Therapie kann prinzipiell medikamentds oder operativ/interventionell erfolgen. Die Indika-
tion zur operativ/interventionellen Therapie wird nach Abwégung der Schwere der Symptoma-
tik und der Komplikationen gestellt.

Als derzeitiger operativ/interventioneller Therapiestandard werden die transurethrale Resekti-
on der Prostata (TURP), die Adenomektomie und die transurethrale Inzision der Prostata
(TUIP) angesehen, die den Versicherten in der stationaren Versorgung zu Lasten der GKV
zur Verfugung stehen. Die am haufigsten eingesetzte TURP weist ein Nebenwirkungsprofil
auf, das von den in 30 - 60% auftretenden Ejakulationsstorungen bis zu den mit 3,6 % zwar
selten auftretenden aber potenziell lebensbedrohlichen Blutungen reicht. Dies hat zu dem
Wunsch gefiihrt, nebenwirkungsarmere und weniger invasive Therapiealternativen zu entwi-
ckeln.

Nutzen

Von den im G-BA bewerteten Verfahren hat der tberwiegende Teil ein glinstigeres Nebenwir-
kungsprofil als der Therapiestandard. Um einen Nutzen gegentber dem Therapiestandard zu
belegen, muss eine alternative Methode mit einem gtinstigeren Nebenwirkungsprofil entweder
eine Gleichwertigkeit im Sinne einer Nicht-Unterlegenheit gegeniiber dem derzeitigen Thera-
piestandard aufweisen, oder aber zumindest einer Nichtbehandlung lberlegen sein. Das Vor-
handensein eines giinstigeren Nebenwirkungsprofils allein kann also noch nicht zu einer posi-
tiven Nutzenbewertung fuhren.

Fur das Thulium-Laserverfahren TmLEP konnte aus den derzeit vorliegenden Studienergeb-
nissen kein Wirksamkeitsbeleg gegeniiber Standard, Schein-Behandlung oder Nichtbehand-
lung und damit letztlich auch kein Nutzen ermittelt werden. Obwohl dieses Verfahren ebenso
wie die TmLRP bereits angewandt wird, liegen im Gegensatz zur TmLRP keine vergleichen-
den Studien vor. Fur die TmLEP wurde am 16. Mai 2011 eine randomisiert kontrollierte Studie
im Deutschen Register Klinischer Studien registriert, in deren Rahmen die Enukleation der
Prostata mittels Thuliumlaser mit der vom G-BA anerkannten Methode der Holmium-
Laserenukleation verglichen werden soll. Somit ist zumindest fir dieses Verfahren eine Ver-
besserung der Erkenntnislage zu erwarten.

Medizinische Notwendigkeit

Die Verfahren, fur die ein Nutzen im oben genannten Sinne nachgewiesen werden konnte,
werden durch den G-BA als medizinisch notwendig angesehen, da sie eine nebenwirkungs-
armere Alternative zum bisherigen Standard darstellen. Fir die TmLEP sieht der G-BA eine
solche medizinische Notwendigkeit aufgrund der bisher fehlenden Nutzenbelege und den
verfigbaren Therapieverfahren (TUR-P, HoLRP und HoLEP; ebenso CLAP, VLAP, PVP,
TmLRP und TUMT) dagegen nicht als gegeben an.

Den Versorgungsnotwendigkeiten spezifischer Patientengruppen und ihrer Praferenzen wird
mit den Verfahren, fir die ein Nutzen nachgewiesen werden konnte, Rechnung getragen.
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Weitere Verfahren, deren Nutzen nicht belegt ist, sind weder erforderlich, noch wéare eine
Verbesserung der Versorgung spezifischer Patientengruppen hierdurch zu erwarten.

A-2.2.3 Notwendigkeit der TmLEP zur Behandlung des BPS im Krankenhaus

Fur das Verfahren TmLEP ist derzeit aufgrund der fehlenden Nutzenbelege zwar keine Not-
wendigkeit erkennbar, jedoch ist hier aufgrund einer laufenden Studie mit einem Erkenntnis-
zuwachs zu rechnen.

A-2.2.4 Wirtschaftlichkeit der TmLEP zur Behandlung des BPS im Krankenhaus

Da der Nutzen des Thulium-Laserverfahrens TmLEP nicht belegt ist, bleiben Fragen zur Wirt-
schaftlichkeit unbeantwortet.

A-2.2.5 Wirdigung der Stellungnahmen

A-2.25.1 Stellungnahme der BAK vom 15. April 2011

Die BAK spricht sich in ihrer Stellungnahme fiir die Mdglichkeit der Anwendung der TmLEP in
der Versorgung der gesetzlichen Krankenversicherung aus und beflirwortet eine Aussetzung
der Beschlussfassung. Hierfur werden die folgenden Grinde genannt:

1. Allein die methodisch-technische Vergleichbarkeit dieses Thulium-Laserverfahrens mit den
Holmium-Laserverfahren rechtfertige die Empfehlung einer Ermdglichung der Behandlung mit
dieser Methode.

2. Das Fehlen eines formgerechten Nutzenbelegs dirfe nicht zu einem Ausschluss der Me-
thoden fuihren, da die hohe Plausibilitat eines besseren Nebenwirkungsspektrums den Einsatz
dieser Methode bereits rechtfertige.

Diese Punkte werden wie folgt gewdrdigt:

Zu 1: Dieses Thulium-Laserverfahren weist eine geringere Eindringtiefe auf als die Holmium-
Laserverfahren, was auch eine unterschiedliche Wirkung auf das Gewebe mit sich bringt. Ob
eine annahernde methodisch-technische Vergleichbarkeit auch im Bereich der angestrebten
Wirkung zu vergleichbaren Ergebnissen fuhrt, kann nicht sicher angenommen werden.

Zu 2: Derzeit liegen weder valide Daten zum Nutzen noch zu den unerwiinschten Wirkungen
der TmMLEP im Vergleich zu der TURP oder den Holmium-Laserverfahren vor. Beides ware im
Sinne der Patientensicherheit fir eine Anwendung der beiden Verfahren im Rahmen der Re-
gelversorgung zu fordern.

Da die BAK in ihrer Stellungnahme vom 15. April 2011 keinerlei inhaltliche Ausfiihrungen zur
Qualitatssicherung macht, so wie sie in Position A formuliert wurde, ist implizit von einer Zu-
stimmung auszugehen. Jedoch bleibt an dieser Stelle festzustellen, dass die in Position A
formulierten Anforderungen unzureichend sind. Da zeitlich nach der ersten Stellungnahme der
BAK aus den unter 2.6 genannten Griinden auch von Seiten der KBV und des GKV-SV die
Aussetzung der Beschlussfassung zu TmLEP beflrwortet werden kann, wird unter Position B
ein eigener Beschlussvorschlag zur Qualitatssicherung formuliert.

A-2.2.5.2 Stellungnahme der BAK vom 16. September 2011

Die BAK befiirwortet in ihrer Stellungnahme 1. ,weiterhin die Erméglichung von sowohl Enuk-
leation als auch Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser”. Sie beanstandet 2., dass in Po-
sition B nachzuweisende ,willkirliche* Behandlungszahlen zur Qualitatssicherung der Be-
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handlungen festgelegt werden und problematisiert die Operationalisierbarkeit der Formulie-
rung ,selbstandig erfolgreich* in diesem Zusammenhang.

Diese Punkte werden wie folgt gewdrdigt:

Zu 1: Aufgrund der unter Punkt 2.6 aufgefiihrten Griinde, die auf den Prinzipien der evidenz-
basierten Medizin fufen, wird die Beschlussfassung zur TmLEP ausgesetzt und die Erbrin-
gung der TmLAP gem. § 137c SGB V zu Lasten der GKV ausgeschlossen. Die Position der
BAK in der Stellungnahme stellt eine MeinungsauRerung dar, die keinen Bezug zu den zu
prifenden Kriterien in 8 137¢c SGB V in Verbindung mit dem 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapi-
tels der Verfahrensordnung des G-BA herstellt.

Zu 2: Die Beschlussfassung zur TmLEP wird ausgesetzt, da sie nicht dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnis entspricht, Wissenschaftler sich jedoch um eine
Verbesserung der Evidenzlage bemihen. Der Einsatz der TmLEP bedarf, so Expertenein-
schatzungen, einiger Ubung, um den Patienten nicht zu gefahrden, wobei eine verlassliche
Abschéatzung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses bis heute aussteht. Die Festsetzung der kon-
kreten Fallzahl 50 fir das Erlernen dieser Methode orientiert sich dabei an den Leitzahlen der
Musterweiterbildungsordnung der BAK. Diese QualitatssicherungsmafRnahme ist aus Grin-
den des Patientenschutzes erforderlich, soll die ungeprifte Methode TmLEP zum Einsatz
kommen.

Die Formulierung ,selbstandig erfolgreich* bedeutet ,,unter Anleitung selbstéandig und vollstan-
dig*“.

Mit dieser Qualitatssicherungsmaflinahme soll sichergestellt werden, dass die bei der Anwen-
dung einer neuen, noch nicht hinreichend erprobten Methode auch die nicht allgemein be-
kannten Schwierigkeiten und Risiken der Anwenderin / dem Anwender in ausreichender Wei-
se zuganglich wurden, so dass auch eine entsprechende Information der Patienten durch die
Anwenderin / den Anwender aus eigener Erfahrung moglich wird.

A-2.2.5.3 Stellungnahme des Verbands der PKV vom 15. September 2011 in Verbin-
dung mit der Stellungnahme vom 12. April 2011

Der PKYV kritisiert in seiner Stellungnahme vom 15. September 2011 an Position B 1. die Fest-
legung der Mindestfallzahl 50 und die fehlende Evidenz zu eben dieser Mindestzahl. 2. prob-
lematisiert auch er die Operationalisierbarkeit des Kriteriums der ,erfolgreichen” Durchflihrung
der TmLEP.

Diese Punkte werden wie folgt gewdrdigt:

Zu 1l: Da die Methode TmLEP eine nahezu unerforschte Methode ist, kann es auch keine
Evidenz dazu geben, ab welcher Fallzahl eine Arztin/ein Arzt das Verfahren beherrscht. Es
liegt in der Natur der Sache, dass die Festlegung von Mindestfallzahlen bei neuen, ungeprif-
ten Methoden auf Experteneinschatzungen beruht. Wie in 2.5.2 bereits erlautert, orientiert
sich die Zahl 50 an den Leitzahlen der Musterweiterbildungsordnung.

Zu 2: Die Formulierung ,selbstandig erfolgreich” bedeutet ,unter Anleitung selbstandig und
vollstéandig*.

Mit dieser QualitatssicherungsmafRnahme soll sichergestellt werden, dass die bei der Anwen-
dung einer neuen, noch nicht hinreichend erprobten Methode auch die nicht allgemein be-
kannten Schwierigkeiten und Risiken der Anwenderin / dem Anwender in ausreichender Wei-
se zuganglich wurden, so dass auch eine entsprechende Information der Patienten durch die
Anwenderin / den Anwender aus eigener Erfahrung moglich wird.

In seiner Stellungnahme vom 12. April 2011 hatte der PKV daruber hinaus bereits angemerkt,
dass er beflurworten wirde, dass die optionalen Verlaufskontrollen als obligate Mal3nahmen
vorgesehen wirden. Zudem wird darauf hingewiesen, dass in jedem Qualitatsbericht auf die
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Behandlungsergebnisse eingegangen werden sollte und es eine Publikationspflicht in eben
diesem Organ geben solle.

SchlieB3lich geht der PKV in seiner Stellungnahme erneut davon aus, dass gemaf der Vorga-
be des § 137 SGB V (,grundsétzlich einheitlich fur alle Patienten,) die Anforderungen an die
Qualitdt und Dokumentation gleichermalen fir privatversicherte, beihilfeberechtigte und an-
dere Patienten gelten wie fir GKV-Versicherte. Er geht des Weiteren davon aus, dass diese
Personenkreise auch bei den Prifungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversiche-
rung (MDK) bertcksichtigt werden, zumal dem Verband der privaten Krankenversicherung e.
V. ein analoges Priifrecht nicht zusteht.

Dem PKYV ist zuzustimmen, dass die von ihm vorgeschlagenen MalRnahmen fir eine flachen-
deckende Qualitatssicherung und fur einen nachhaltigeren Erkenntnisgewinn maglicherweise
von Vorteil waren. Die im Beschlussentwurf vorgeschlagenen Regelungen setzen jedoch be-
wusst auf freiwillige Losungen, um Krankenhdusern und Krankenkassen einen Handlungs-
spielraum zu er6ffnen, der zum Wohle der Patienten idealer Weise uber die als optionale Re-
gelungen formulierten Maflinahmen hinausgeht. So ist auch die Mindestanforderung der zu-
mindest einmaligen Publikation im Qualitatsbericht am Ende der Aussetzungszeit zu verste-
hen. Zumindest dann sollten zur Beurteilung des Nutzens der infrage stehenden Methoden
Angaben (ber die Nachhaltigkeit und Vertraglichkeit der MaRnahmen publiziert werden.

Hinsichtlich der Giltigkeit der QS-Regelung auch fur Privatversicherte bleibt festzustellen,
dass der UA Methodenbewertung den spezifischen Geltungsbereich von Qualitatssiche-
rungsbeschlissen nach § 137 SGB V in Verbindung mit § 137 ¢ SGB V in dieser Hinsicht
nicht klaren kann.

A-2.2.6 Gesamtbewertung der TmLEP zur Behandlung des BPS im Krankenhaus

Der G-BA sieht den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit fur die
TmLEP als nicht gegeben an. Allerdings ist fir die TmLEP mittlerweile eine Verbesserung der
Erkenntnislage zu erwarten, da eine randomisiert kontrollierte Studie, in deren Rahmen die
TmLEP mit der HoLEP verglichen wird, angelaufen ist.

Daher wird die Beschlussfassung zu dem Verfahren Thulium-Laserenukleation (TmLEP) zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) im Bewertungsverfahren nach 8§ 137c
SGB V (stationdre Versorgung) gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 4 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt. Mit der Aussetzung der Beschlussfas-
sung werden gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 4 VerfO Anforderungen an die Qualitdt und Do-
kumentation festgelegt.

A-2.2.7 Maflnahmen zur Qualitatssicherung

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung sollen gemal 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 4 VerfO An-
forderungen an die Qualitat und Dokumentation festgelegt werden. Die Qualitdtsanforderun-
gen gliedern sich einerseits in verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation
und andererseits an optionale Verlaufskontrollen und deren Dokumentation. Priméares Ziel ist
eine qualitatsgesicherte Behandlung der Patienten, zu der die Anforderungen beitragen sol-
len.

Daruber hinaus soll interessierten Krankenhdusern und Krankenkassen die Mdglichkeit gege-
ben werden, weitere Erkenntnisse zu den Verfahren nach Abschluss der stationdren Behand-
lung zu gewinnen. Hierflr kénnen auf freiwilliger Basis Vereinbarungen zwischen Kranken-
hausern und Krankenkassen abgeschlossen werden. Mit den freiwilligen Verlaufskontrollen
soll der Erkenntnisgewinn zu den Verfahren Gber den stationaren Aufenthalt hinaus gefordert
werden.
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Zu 8 1:

Zu 8 2:
Zu 8 3:

Zu 8§ 4.

Zu §5:

Die Beschlussfassung wird entsprechend Absatz 1 fir folgendes Verfahren fir funf
Jahre bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt:

e Thulium-Laserenukleation der Prostata (TmLEP)

Innerhalb der funfjahrigen Frist ist es mdglich, Erkenntnisse tber den Nutzen und
uber das Schadenspotenzial dieser Verfahren im Vergleich zur Standardbehand-
lung TURP oder zur HoLRP oder HOLEP zu gewinnen.

In Absatz 2 wird die rechtliche Grundlage der Festlegung der Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation dargelegt. Absatz 3
und Absatz 4 differenzieren zwischen verbindlichen Anforderungen, die von allen
Krankenhausern, die die 0. g. Verfahren zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, zu erfillen sind und optionalen Anforderungen, die auf Basis freiwillig zu
schlieRender Vereinbarungen vorgenommen werden. Voraussetzung fiir die optio-
nalen Verlaufskontrollen sowie deren Dokumentation sind freiwillig geschlossene
Vereinbarungen zwischen Krankenkasse und Krankenhaus. Diese Vereinbarungen
haben eine angemessene Vergitung der Leistungen sowie deren Dokumentation in
der Krankenakte zu beinhalten. Grundsatzlich erscheinen Verlaufskontrollen nach
einem Jahr, 2 und 5 Jahren sinnvoll.

Absatz 5 unterstreicht die Zielsetzung dieses Beschlusses im Hinblick auf die Ge-
wahrleistung einer qualitéatsgesicherten Versorgung in diesem Leistungsbereich.
Ziel des Absatzes 6 ist es sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch
diesen Beschluss nicht behindert wird. Daher kann im Rahmen von klinischen Stu-
dien nach Good Clinial Practice (GCP) von den Vorgaben in diesem Beschluss ab-
gewichen werden.

Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand.

Zu den einzelnen inhaltlichen Anforderungen verweist § 3 in Absatz 1 auf die Anla-
ge°l. Satz 2 stellt klar, dass die Anlage ebenso verbindlich ist wie der Beschluss
selbst. Absatz 2 beschreibt Ziele fir eine qualitdtsgesicherte Versorgung der Pati-
enten. Die dazugehdrigen Parameter sind in der Krankenakte entsprechend zu do-
kumentieren.

Absatz 1 eroffnet die Mdoglichkeit, freiwillig ergdnzende Vereinbarungen zu Ver-
laufskontrollen und deren Dokumentation zwischen Krankenkasse und Kranken-
haus zu treffen. Dies kann gegebenenfalls den Erkenntnisgewinn lber langerfristige
Ergebnisse der o. g. Verfahren bei den Behandlern fordern. Den Mitgliedern des G-
BA ist bewusst, dass diese Ergebnisdokumentation keine Studien ersetzen kann. In
Absatz 2 wird auf Anlage Il und die darin enthaltenen Anforderungen zur freiwilligen
Verlaufsdokumentation verwiesen. Absatz 3 legt fest, dass bei den Vereinbarungen
auf eine angemessene Vergitung der Leistungen zu achten ist. Absatz 4 benennt
aus Sicht der beteiligten Experten sinnvolle Termine fir Verlaufskontrollen. Hiervon
kénnen auch abweichende Regelungen getroffen werden.

Absatz 1 regelt den Nachweis der Erfullung der Anforderungen gemaf Anlage°lll.
Demnach hat das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung und
ab 2012 erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2013, zu-
mindest einmal jahrlich, die Anlage’lll gegeniber den ortlichen Sozialleistungstra-
gern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz
2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) anzuzeigen. Mit Inkrafttreten dieser Ver-
einbarung ist lediglich Anlage®lll Abschnitt A und ab 2012 im Rahmen der Pflege-
satzverhandlungen fur das Jahr 2013 Anlage°lll Abschnitt A und B auszufillen. Bei
erstmaligem Nachweis der Anlage®lll Abschnitt B sind die Behandlungsfalle ab In-
krafttreten der Vereinbarung und in den Folgenachweisen jeweils die neu hinzuge-
kommenen Behandlungsfélle zu bericksichtigen. Die Befugnisse des Medizini-
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schen Dienstes der Krankenkassen (MDK) bezuglich der Prufung werden in Absatz
2 ausgefhrt.

Zu § 6:Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft
und verliert zum 31. Dezember 2016 seine Rechtswirksamkeit. Mit Inkrafttreten der Qualitats-
vereinbarung zur TmMLEP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms gelten die struktu-
rellen Voraussetzungen.

A-2.3 Verfahrensablauf
Gremium | Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten
10.11.2009 |Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der nichtmedikamentosen
lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS (NLVB BPS) ge-
malf 8§ 137c Absatz 1 SGB V
21.01.2010 |Erganzungsantrag des GKV-SV auf Uberpriifung weiterer
NMLV BPS gemal § 137c Absatz 1 SGB V
05.10.2010 |Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
TmLEP zur Behandlung des BPS gemafll § 137c SGB V im
Bundesanzeiger
UA MB 10.03.2011 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fur die BAK und Um-
setzung der Beteiligungsrechte von BAK, PKV und DPR gemaf
§ 137 Absatz 1 Satz 3 SGB V
UA MB 09.06.2011 | Auswertung der Stellungnahmen
UA MB 01.09.2011 |Einleitung des Stellungnahmeverfahrens durch die BAK und
Umsetzung der Beteiligungsrechte von BAK, PKV und DPR
gemal 8 137 Absatz 1 Satz 3 SGB V fiur weitere Anforderun-
gen an die Qualifikation des arztlichen Personals zur Erbrin-
gung der TmLEP zur Behandlung des BPS im Krankenhaus
UA MB 06.10.2011 | Auswertung der Stellungnahmen und Abschluss der vorberei-
tenden Beratungen
G-BA 20.10.2011 | Abschliel3ende Beratungen und Beschlussfassung
29.05.2013 | Mitteilung des Ergebnisses der gemald § 94 Absatz 1 SGB V
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit
22.07.2013 | Veroffentlichung im Bundesanzeiger
23.07.2013 | Inkrafttreten
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A-2.4 Beschluss
Veréffentlicht im Bundesanzeiger vom 22. Juli 2013 (BAnz AT 22.07.2013 B5)

Beschlus des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen Prosta-
tasyndroms

Vom 21. Marz 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Oktober 2011 beschlos-
sen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. Méarz 2006 (BAnz. S. 4466),
zuletzt geéndert am 21. Juli 2011 (BAnz. S. 3654), wie folgt zu &ndern:

I. Inder Anlage Il ,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind“ wird Nummer 8
wie folgt gefasst:

O Thulium-Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS)

Beschluss giltig bis 31. Dezember 2016"

Il. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesan-
zeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den 21. Marz 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemar § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hecken
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A-3  Anhang

A-3.1 Antrag auf Uberprifung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren
zur Behandlung des BPS gemal § 137¢c SGB V

A-3.1.1 Antrag vom 10. November 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss o /
Original:__Hades i 3, Nov, 12009
Kopie:  Jr Semntly 7 Blone
p 3N “2%’;9 A Zre
Eingang: | 3. Nov,
Dinses
GF | M-VL | Qs-v| AM Spitzenverband
55 | Recht IFe-ted] Vorm. ler Krankenkassen
GKV-Spitzenverband - Mittelstrage 51 - 10117 Berlin Dr. Bernhard Egger
Gemeinsamer Bundesausschuss Abteliung Medizin
Auf dem Seidenberg 3a
53?21 S[egbu rg Tel.: 030 2062881300
Fax: 030 206258-81300
Bernhard.Egger®
ghkv-spitzenverband.de
GEV=Spitzenvarband
Postfach 04 05 65 - 10063 Berlin
MittelstraBe 51 « 10117 Berlin
www.gkv-spitzenverband.de
Berlin, 10. November 2009
Antrag auf Uberpriifung der nichtmedikamentésen, lokalen Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (BPS) gem. § 137c Abs. 1 SGB V
Sehr geehrte Damen und Herren,
der GKV-Spitzenverband beantragt, die nichtmedikamentdsen, lokalen Verfahren zur Behandlung 1
des benignen Prostatasyndroms (BPS) gem. § 137c Abs. 1 SGB V daraufhin zu iiberpriifen, ab sie
fiir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Be-
riicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich
sind.
Begriindung:
Medizinischer Sachverhalt i

Stérungen beim Wasserlassen sind bei dlteren Mannern relativ hiufig. Dieses Phanomen wird als
benignes Prostatasyndrom bezeichnet. Die GroRe der Prostata hat nur begrenzt Einfluss darauf, ob i
und wie stark ein Mann Beschwerden empfindet. Bei den 50~ bis 59-jdhrigen Mannern geben etwa
20 % mittlere bis schwere Symptome an. In der Gruppe der Gber 70-J3hrigen sind es etwa 40 %.
Dazu zdhlen ,irritative” Symptome, die Beschwerden bei der Kontrolle des Wasserlassens
umfassen, wie starker Harndrang, haufiges und/oder nichtliches Wasserlassen und eine
Dranginkontinenz. ,Obstruktive" Symptome umfassen Beschwerden bei der Entleerung der Blase,
also zum Beispiel abgeschwichter Harnstrahl oder eine unvollstindige Harnblasenentleerung. Bei
chronischem Harnverhalt kann es zu Folgekomplikationen kommen, wie zum Beispiel
Harnwegsinfekten, Blasensteinen oder Nierenschiden. Diese Beschwerden knnen so unangenehm
sein, dass Manner eine Behandlung wiinschen. Fiir die Behandlung des BPS steht eine Vielzahl von
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Therapieoptionen zur Verfiigung. Das Spektrum reicht von anfinglichem Beobachten, ob sich die
Beschwerden von selbst bessern, iber Medikamente bis hin zu zahlreichen Operationsverfahren,
bei denen die Prostata teilweise entfernt wird. Bislang Ist bei zahireichen Verfahren jedoch unklar,
welche Vor- und Nachteile diese Optionen haben {vgl. auch den u. g. Abschlussbericht des IQWiG).

Beratung gem. § 135 Abs. 1 Satz 1 SGBV

Der G-BA ist momentan damit befasst, auf Antrag der KBV gem. § 135 Abs, 1 Satz 1 SGB V vom
27. September 2001 nichtmedikamentdse Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyn-
droms im Hinblick auf Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit zu bewerten, Grundlage fiir
die Nutzenbewertung ist dabei der Abschlussbericht des IQWiGC ,Nichtmedikamentdse lokale Ver-
fahren zur Behandlung der benignen Prostatahyperplasie” vom 02. Juni 2008 (N04-01), Am 14.
September 2009 hat der G-BA das IQWiG mit einer Update-Recherche und der Zusammenfassung
der Ergebnisse in einem Rapid Report beauftragt.

Konkret geht es um die folgenden Verfahren:

- Kontakt-Laserablation der Prostata (CLAP)

- Visuelle Laserablation der Prostata (VLAP)

- Hybrid Laser-Therapie

- Interstitielle Laserkoagulation (ILK)

- Photoselektive Vaporisation (PVP)

— Holmium Laser-Therapie

— Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie (TUMT)
— Transurethrale radiofrequente Nadelablation (TUNA)
— Fokussierter Ultraschall hoher intensitat (High Intensity Focused Ultrasound; HIFU)
- Wasserinduzierte Thermotherapie (WIT)

- Transurethrale Ethanolablation der Prostata (TEAP)

Das unbestrittene Standardverfahren ist die Transurethrale Resektion der Prostata (TURP). Modifi-
kationen, die dem Standard zugeordnet werden kénnen, stellt das IQWIG in seinem Bericht auf den
Seiten 4-7 dar.

Bewertung des Nutzens

Die bisherigen Beratungen im G-BA zeigen, dass die Erkenntnisse zum Nutzen der verschiedenen
0. g. nichtmedikamentdsen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms heterogen
sind. Wihrend der Nutzen einiger Verfahren belegt zu sein scheint, werden andere Methoden der-
zeit noch erforscht oder es liegen keine Nutzenbelege vor und es sind auch keine Forschungsbe-

Ty
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mithungen zu erkennen. Es bleibt abzuwarten, ob die Update-Recherche des IQWIG noch zu neuen
Erkenntnissen fiihrt.

Bewertung der Notwendigkelt und Wirtschaftlichkeit

Eine Indikation fiir einen nichtmedikamentdsen und damit operativen Eingriff beim benignen
Prostasyndrom besteht insbesondere dann, wenn konservative Therapieansitze ausgeschépft sind
und es zu elner obstruktiven Symptomatik mit potenziell schwerwiegenden Folgeerscheinungen
kommt. Ein Verfahren kann jedoch nur als notwendig und wirtschaftlich erachtet werden, wenn
gezeigt werden konnte, dass es fir die Patienten von Nutzen ist. Vor dem Hintergrund der aktuel-
len Beratungen im G-BA ist dies jedoch nicht fiir alle Verfahren erwiesen, die derzeit zu Lasten der
GKV erbracht werden,

Wir stellen daher den Antrag gem. § 137¢ SGB V mit dem Ziel, den Weg fir eine sektoriibergrei-
fende Beschlussfassung zu den o. g. nichtmedikamenttsen Behandlungsmethoden zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms zu eréffnen.

Mit freundlichen Grien

Dr. Bernhm

Ergdnzende Unterlage:

IQWIG Bericht Auftrag NO4-01 Nichtmedikamentése lokale Verfahren zur Behandlung der be-
nignen Prostatahyperplasie vom 02.06.2008

http:/ /www.igwig.de/download/N04-01_Abschlussbericht_Nichtmedikamentoese_
lokale_Verfahren_zur_Behandlung_de_BPH.pdf
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A-3.1.2

Ergadnzungsantrag vom 21. Januar 2010

Spitzenverband

IKenikasset

GKV-Spitzenverband - Mittelstrabe 51 - 10117 Berlin Dr. Bernhard Egger
Gemeinsamer Bundesausschuss Abtellung Medizin

Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg Tel.: 030 2062881300

Fax: 030 206288-81300

Bernhard.Egger®
gkv-spitzenverband. de

GKV-Spitzenverband
Postfach 04 05 65 « 10063 Berlin

Mittelstrake 51 - 10117 Bedlin
www.gkv-spitzenverband.de

Berlin, 21. Januar 2010

Ergdnzung zum Antrag auf Uberpriifung der nichtmedikamentésen, lokalen Verfahren zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) gem. § 137¢ Abs. 1 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband hat mit Schreiben vom 10.11.2009 den oben genannten Antrag gestellt,
Wir beantragen, die dort aufgefiihrte Liste an Verfahren um die folgenden beiden Prozeduren zu
erganzen:

- Thulium-Laser-Therapie (TmLRP)
- Holmium-Laser-Blasenhalsinzision (HoBNI)

Beschreibung der Methoden:

Der Thulium-Laser gibt die Strahlung bei (nahezu) gleicher Wellenlidnge wie der Holmium-Laser
ab. Allerdings wird die Energie beim Holmium-Laser gepulst, beim Thulium-Laser dagegen (auch)
kontinuierlich emittiert. Dies soll mit einer schnelleren Vaporisation einhergehen. Auferdem ist
die Eindringtiefe geringer.

Bei der HoBNI wird eine Blasenhalsinzision unter dem Einsatz eines Holmium-Lasers ohne Entfer-
nung von Gewebe durchgefiihrt. Der Holmium-Laser dient als Schneideinstrument.

In der Beratungsunterlage zu TOP 8.1 der Sitzung des Unterausschusses Methodenbewertung am
4, Februar 2010 wird um eine Beschreibung der Methode TEAP gebeten, Dieser Bitte méchten wir
hiermit nachkommen:

Der GKV-5pi band ist der Spi rband Bund der Krankenk gemak §217a SGB V - Institutionskennzeichen (1K) 109911114
Dresdner Bank BLZ 120 800 00 Konto 4102 030 405 - SEB Bank BLZ 100 101 11 Konto 1702 863 200
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Bei der transurethralen Ethanolablation (TEAP) der Prostata wird durch eine transurethral-
endoskopische Injektion von Ethanol in das Prostatagewebe eine Koagulationsnekrose induziert
welche zu einer sekundaren Ablation fiihrt.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Be;nhm

Ergidnzende Unterlagen:

IQWiG Bericht Auftrag N04-01 Nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur Behandlung der be-
nignen Prostatahyperplasie vom 02.06.2008
http:waw.iqwig.de!download;’ND4~01_Absch]ussbericht_Nichtmedikamentoese_
lokale_Verfahren_zur_Behandlung_de_BPH.pdf

IQWIG Bericht Auftrag N0S-01 Nichtmedikamentése lokale Verfahren zur Behandlung des be-
nignen Prostatasyndroms - Update vom 14.12.2009

http:/ /www.iqwig.de/download/N09-01_Rapid-
Report_Nichtmedikamentoese_lokale_Verfahren_zur_Behandlung_des_BPS-Update.pdf

17




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-3.2 Prifung der Beschlisse durch das Bundesministerium fir Gesund-
heit

A-3.2.1 Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des BPS

20/61/2612 11:34  £30184413788 BMG REFERAT 713 5. g1/81
% Bundesministeriym
) fiir Gasundheit

Bundesminsterivm i Gesuadhelt. 53107 Bann REFERAT o3
BEARSEMETVON  Waller Schmitz

. MAUSARSCHRIFT  Fochusstraite 1, 53123 Bonn
Gemeinsamer Bundesausschuss POSTANSCHRFT 53107 Donn

T ytale 8 T 49(0)220 90 4413103
n : FAX +40{0)226 99 4414924 -
el wallerschmitz@bmg. bund.de

IMTERWET  wasw.brng bund.de

Bonn, 20, Januar 2012

vorab per Fax: 030 — 275838105 : i 218-21402-33

Beschllisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) geméf § 91 SGB V vom
20, Oktober 2011
hier: Anderung der Richtlinic Methoden vertragsirztliche Versorgung sowle
- det Richtlinie Methoden Krankenhausbehandiung:
Ablation der Prosiata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

Sehr geehrie Damen und Herren,

die von hnen gemaf § 94 SGB V vorgelegien 0.2, Beschlilsse vom 20.10.2011 zur Ande-
rung cder Richtlinie Mathaden vertragsfrztliche Veracrgung sowie der Richtlinia Mathodan
Krankenhausbehandlung werden nicht beanstandat.

Mit freundlichen Griiken
Im Auftrag

, ggﬁ/[fﬁ”

Dr. Langenbucher
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A-3.2.2 Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des BPS

* Bundasministarium
fiir Gesundheit

Boridha simifd bad ius) T Gadundbait, 11055 Barlin

REFERAT 213
BEARBEITETwON  Adina Wishe

Gemeinzamer Bundesausschuss MAUSANSCHRIFT  FriedrichstraBe 108, 10117 Berlin
Wegelystrafie 8 FOSTANSCHRIFT 11055 Berlin

- .
10623 Berlin TEL  +49 (0020 18 441-4242

FAX +49 (D) 30 18 441-3788
E-MALL H3@bmg bund.de
INTERHNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 29. Mai 2013
Az 213 - 21432 - 33
—_— 213 - 21432 - 34
213 - 21432 - 53

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesansschusses gemaf § 91 SGB V vom 20, Oktober 2011
hier: L Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Enukleation der Prostata mittels Thulivm- Laser zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms
2. Mafinahmen zur Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels
Thulium-Laser (TmLEF) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) in
der Fassung des Anderungsbeschlusses vom 21. Mirz 2013 zur Qualifikation des
drztlichen Personals
3. Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung:
Enukleation der Prostata mittels Thulium- Laser zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von [hnen gemafk § 94 SGB V vorgelegten o, a. Beschliisse werden nicht beanstandet..

Mit freundlichen Grifien

Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz
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B Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit
der TmMLEP und TmLAP zur Behandlung des BPS

Die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Enukleation bzw. Abla-
tion der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP bzw. TmLAP) zur Behandlung des BPS be-
ricksichtigt die

e Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) vom 2. Juni 2008 und des Rapid Reports des IQWiG vom
14. Dezember 2009,

e die Auswertungen der beim G-BA anlasslich der Ankiindigung des Bewertungsverfah-
rens gemaR § 137c SGB V von Oktober 2010 eingegangenen Stellungnahmen® ein-
schlie3lich der dort benannten Literatur sowie

e die Stellungnahme der Bundesarztekammer (BAK).

% s. FuRnote in Kapitel 1 der Tragenden Grinde (Hinweis: Die Tragenden Griinde werden bis zum Abschluss der
Beratungen als gesondertes Dokument gefiihrt)
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B BEWERTUNG DES NUTZENS (PosITION DKG)

B-1 Bewertung des Nutzens (Position DKG)
B-1.1 Einleitung

B-1.1.1 Grundlage der Nutzenbewertung

Als eine Grundlage der Nutzenbewertung im G-BA lag ein Bericht des Instituts flr Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zu den nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) vom 02.06.2008 vor. Auf-
grund der langeren Beratungsdauer im G-BA wurde das Institut mit der Durchfiihrung einer
Update-Recherche in Form eines Rapid Reports beauftragt, um sicherzustellen, dass der G-
BA bei Beschlussfassung auf Basis der aktuellen Evidenz entscheiden kann. Der Rapid Re-
port des IQWIG lag am 14.12.2009 vor und stellt eine weitere Grundlage der Beratungen dar.
Der G-BA hat die Bewertung des IQWiG im Rapid Report nachvollzogen und die Einhaltung
der methodischen Vorgaben des IQWiG festgestellt.

Das Institut hat eine Bewertung der einzelnen Verfahren vornehmlich auf Grundlage randomi-
siert-kontrollierter Studien (RCTs, Evidenzstufe Ib gemal3 Verfahrensordnung des G-BA) vor-
genommen und dabei die Auswirkungen auf die irritative und obstruktive Symptomatik, uner-
winschte Ereignisse (UE) und auf Aspekte der Lebensqualitat untersucht. Auswirkungen auf
objektive Befunde (z. B. der maximalen Harnflussrate als einem Parameter zur Bewertung der
Blasenauslassobstruktion) wurden dargestellt, jedoch nicht in die Nutzenbewertung einbezo-
gen. Obwohl eine Korrelation zwischen der max. Harnflussrate und der Beeinflussung der
Symptomatik (und in geringerem Ausmald auch der Lebensqualitat) festgestellt wurde (S. 437
des Abschlussberichtes) handelt es sich nach Ansicht des Instituts um einen Surrogatparame-
ter unklarer Validitat.

Das IQWIG hat von sich aus bereits eine Auswahl der zu bewertenden Verfahren vorgenom-
men, da seitens des G-BA keine abschlieRende Liste der zu bewertenden Verfahren tbermit-
telt wurde. Folgende Verfahren wurden vom Institut nicht bewertet:

- Transurethrale Ultraschallgesteuerte Laserinduzierte Prostatektomie (TULIP)
- Transrektale Hyperthermie (TRH)

- Transurethrale Thermotherapie (TUT),

- Ballondilatation

- Prostatischer Stent

Das Institut bezieht sich bezliglich dieser Auswahl auf den HTA-Bericht der amerikanischen
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)* und hat zudem bei der Deutschen Ge-
sellschaft fur Urologie (DGU) um ergdnzende Informationen beziiglich der Relevanz der be-
treffenden Verfahren gebeten. Die Begrindung, dass diese Verfahren veraltet seien und nicht
mehr oder kaum noch zum Einsatz kommen, erscheint zutreffend (IQWiG Abschlussbericht S.
19).

Zu den diesem Bewertungsverfahren zugrundeliegenden Verfahren TmLAP und TmLEP wer-
den in den beiden Berichten des IQWIiG keine dezidierten Aussagen getroffen oder Ergebnis-
se dargestellt. Diese Berichte konnten daher nur sehr eingeschrankt als Grundlage dieses
Bewertungsverfahrens dienen.

4 Agency for Healthcare Research and Quality. Technology Assessment: Treatments for Benign Pros-
tatic Hyperplasia (2004). http://www.cms.hhs.gov/mcd/viewtechassess.asp?where=search&tid=39
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B-1.1.2 Gruppierung und Auswahl der Therapieverfahren

Die operativen bzw. interventionellen Behandlungsformen des BPS lassen sich in resezieren-
de, vaporisierende und koagulierende Verfahren unterteilen. Unterschiede ergeben sich hin-
sichtlich des Ausmales der Volumenreduktion des hyperplastischen Prostatagewebes und
des zeitlichen Verlaufes der Symptomlinderung. Die resezierenden und vaporisierenden Ver-
fahren fihren zu einer priméren Ablation, wahrend bei den koagulierenden Verfahren eine
Gewebsnekrose induziert wird, die erst im Laufe von Wochen sekundér zu einer Volumenre-
duktion der Prostata fuhrt. Diese Wirkprinzipien sind primar unabhéngig von der eingesetzten
Energieform. Entscheidend ist hierbei vielmehr das Ausmaf der Resektion, Vaporisation bzw.
der nekroseinduzierten Ablation.

Beziglich der Auswahl des Behandlungsverfahrens und des Zugangsweges (of-
fen/endoskopisch) positioniert sich die amerikanische urologische Fachgesellschaft AUA in
ihrer Leitlinie bzgl. dahingehend, dass diese rein technische Erwagungen seien, die durch die
GrolR3e der Prostata, die individuelle Einschatzung des Behandlers und die Komorbiditaten des
Patienten beeinflusst werden.®

®> AUA Guideline on the Management of Benign Prostatic Hyperplasia (2003)
http://www.auanet.org/content/guidelines-and-quality-care/clinical-quidelines/main-reports/bph-
management/chapt 1 appendix.pdf
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B-1.2 Thulium-Laserablation (TmLAP)

B-1.2.1 Aussagen / Fazit des IQWiG-Abschlussberichts und des Rapid Reports
IQWIiG-Abschlussbericht
Im IQWiG-Abschlussbericht wird die Thulium-Laserablation nicht benannt.

IQWIiG-Rapid-Report
(IQWiG-Rapid Report S. 2)

Zur Anwendung des Thulium-Lasers allgemein stellt das IQWIG fest: ,In jingerer Zeit hat ein
weiterer Laser, der Thulium-Laser, das Spektrum erweitert. Bei diesem Laser wird die Strah-
lung (Licht) bei (nahezu) gleicher Wellenlénge (qut 2 um) wie beim Holmium-Laser abgege-
ben. Die Emission erfolgt beim Thulium-Laser jedoch (auch) kontinuierlich, beim Holmium-
Laser dagegen (ausschlief3lich) gepulst. Die kontinuierliche Emission soll mit einer schnelle-
ren Vaporisation einhergehen. Dartiber hinaus ist die Eindringtiefe geringer. Mit dem Thulium-
Laser kdnnen grundsétzlich die gleichen Techniken (Ablation, Enukleation, Resektion) wie
beim Holmium-Laser angewendet werden."”

Als zunachst neues Verfahren ging nur die Resektion mit einem Thulium-Laser (TmLRP) in
den vorliegenden Rapid Report ein. Eine gesonderte Auswertung zur Thulium-Laserablation
(TmLAP) erfolgte nicht.

(IQWIiG-Rapid Report S. 103)

In Bezug auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse der Therapie mit Holmium-Laser stellt das
IQWIG zum Verfahren TmLRP fest: ,Es erscheint gerechtfertigt, dieses Verfahren gemeinsam
mit der HOLRP zu bewerten, sodass sich auch diesbeziiglich keine grundséatzliche Anderung
des Fazits aus dem Abschlussbericht N04-01 ergibt.“ Aussagen zum Verfahren TmLAP wer-
den nicht getroffen.

B-1.2.2 Auswertung der Stellungnahmen anlasslich der Verdffentlichung des Bera-
tungsthemas

In den nach der Veréffentlichung des Beratungsthemas im Bundesanzeiger im Rahmen des
Bewertungsverfahrens nach § 135 SGB V am 06.10.2001 beim G-BA eingegangenen Stel-
lungnahmen finden sich keine Aussagen zum Verfahren TmLAP. Dies kann dadurch begrin-
det sein, dass die TmLAP zum damaligen Zeitpunkt in der klinischen Anwendung in Deutsch-
land noch nicht zum Einsatz kam.

In den Stellungnahmen, die nach der Verdéffentlichung des Beratungsthemas im Rahmen des
Bewertungsverfahrens nach § 137c SGB V am 23.03.2010 im Bundesanzeiger beim G-BA
eingegangen sind, wird die Methode durch Herrn Prof. Dr. Michel (Mitglied des Arbeitskreises
benigne Prostatahyperplasie der Deutschen Gesellschaft fir Urologie (DGU)) bewertet:

e In der Stellungnahme werden zun&chst allgemeine Ausfuihrungen zum Krankheitsbild und
zur Indikationsstellung getroffen. Es wird dargestellt, dass in Analogie zu den technischen
Varianten der Holmium-Lasertherapie auch bei Einsatz des Thulium-Lasers prinzipiell eine
Ablation/Vaporisation (als ThuVaP bezeichnet, entspricht der in diesem Bericht gewahlten
Bezeichnung TmLAP), eine Resektion (als ThuVaRP bezeichnet, entspricht der in diesem
Bericht gewahlten Bezeichnung TmLRP) und zwei Formen der Enukleation (als ThuVEP
und ThuLEP bezeichnet, entspricht der in diesem Bericht gewahlten Bezeichnung
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TmLEP) mdglich sind. Es wird in Bezug auf die Nutzenbewertung ausgefuhrt, dass eine
abschlieRende Bewertung der Thulium-Laserverfahren noch nicht méglich sei. Im Gegen-
satz zur TmLRP existieren zur TmLAP keine vergleichenden Studien. In Bezug auf die
TmLAP wird auf eine Studie mit 9-Monats-Nachsorgedaten von Mattioli et al. verwiesen,®
welche die Effektivitdt und Senkung der Morbiditat nahe lege. Untersuchungen an grofie-
ren Patientenkollektiven und Studien mit hoher Evidenz stinden z.Z. noch aus. Unter
Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkten wird dargestellt, dass es sich bei der Thulium-
Verfahren wie bei der TURP um transurethrale, endourologische Therapieverfahren han-
delt, die direkten Therapie- und Aufbereitungskosten seien daher vergleichbar. Eine Sen-
kung der Kosten der Thulium-Verfahren sei durch den Einsatz wiederverwendbarer Laser-
fasern erreichbar.

In der Stellungnahme von Herrn Dr. med. Heider (Fulda) wird die TmLAP nicht erwéhnt.

B-1.2.3 Nutzenbewertung durch den G-BA
Behandlungsverfahren

Die Prostataablation mittels Thulium-Laser (TmLAP) ist ein Verfahren der Laserablation (&hn-
lich CLAP, PVP, HoLAP). Hierbei wird das Gewebe verdampft und somit ein Gewebeabtrag
erreicht. Im Vergleich zur Ablation mittels Holmium-Laser (HOLAP) unterscheidet sich die
TmLAP im Wesentlichen durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium gepulst, bei Thuli-
um auch kontinuierlich).

Evidenzgrundlage
Priméarstudien
TmLRP vs. Standard

Studien mit Vergleich gegen TURP oder andere Standardverfahren gemaf Definition des
IQWIG konnten nicht identifiziert werden.

TmLRP vs. Scheinbehandlung bzw. kontrolliertes Zuwarten

Studien mit Vergleich gegen eine Scheinbehandlung (,Sham®) oder kontrolliertes Zuwarten
(,Watchful waiting“) konnten nicht identifiziert werden.

Studien ohne Vergleichsintervention

Ergebnisse zum Verfahren TmLAP liegen bisher lediglich in Form einer Fallserie (Evidenzstu-
fe IV der Verfahrensordnung) vor:

¢ In einer Fallserie mit 200 Patienten mit einer Prostatagréf3e von 20-120g (Mittelwert 45g)
konnten Mattioli et al. zeigen, dass die Behandlung mit einem Thulium-Laser (Revolix) zu
einer Reduktion des AUA-Scores von praoperativ 21.5 auf 7.5 Punkte (3 Monate) bzw. 6.9
Punkte (12 Monate) fuhrte. Die mittlere Krankenhausverweildauer wurde mit 24 Stunden
(Spannweite 1-4 Tage) angegeben, die mittlere Katheterverweildauer mit 16 Stunden (12-
72 Stunden). In Bezug auf unerwiinschte Ereignisse wird berichtet, dass keine transfusi-
onspflichtigen Blutungen aufgetreten seien, bei 4 von 200 Patienten sei es zu einem
Harnverhalt gekommen, keiner der Patienten war nach der Operation inkontinent. Die Au-
toren schatzen diese Ergebnisse als vergleichbar mit denen der PVP ein, ein direkter Ver-

® Mattioli S, Munoz R, Recasens R, Berbegal C, Cortada J, Urmeneta JM, Teichmann H. Treatment of
benign prostatic hyperplasia with the Revolix laser. Arch Esp Urol 2008;61:1037-1043.
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gleich wurde in dieser Studie jedoch nicht durchgefiihrt. Zudem wurden in dieser Studie
nur 99 der 200 Patienten mit einer reinen Ablation/Vaporesektion therapiert, eine getrenn-
te Ergebnisdarstellung erfolgte nicht. In Abhangigkeit der ProstatagrofRe (> 35g) wurde
auch eine Resektion/Vaporesektion durchgefiihrt.’

Evidenzsynthesen

Rieken et al. fuhrten eine Evidenzsynthese zu den Komplikationen von verschiedenen
Lasertechniken zur Prostatektomie bei benignem Prostatasyndrom durch. Die Aussagen
dieses Reviews sind methodisch limitiert, da die Autoren nur rudimentare Angaben zu ih-
rer Review-Methodik machen. So wird zur Qualitatsbewertung der Primérstudien lediglich
auf die Zuordnung zu den verschiedenen Evidenzleveln hingewiesen, ohne weitere Anga-
ben zur Beurteilung der Studienqualitat. AuRerdem ist die Literatursuche auf eine MED-
LINE-Recherche begrenzt und die Datensynthese wird nicht beschrieben. Die Autoren
vertreten die Auffassung, dass die Ergebnisse der Thulium-Lasertechniken sehr zu-
kunftsweisend sind und fur deren Einsatz sprechen, erklaren jedoch, dass die bisherigen
Befunde in randomisierten Studien mit langeren Follow-Up-Zeiten bestatigt werden soll-
ten, um die Nachhaltigkeit der Ergebnisse zu untersuchen. Sie teilen die Thulium-
Lasertechniken in lediglich zwei mal3gebliche Verfahren auf — die Enukleation und die Va-
poresektion der Prostata. Zur Ablation im Sinne einer reinen Vaporisation beziehen sie
sich auf eine Studie mit Versuchen an Schweinenieren ex-vivo, wonach sich eine hohere
Gewebe-Ablationskapazitat und ahnliche hdmostatische Eigenschaften im Vergleich zum
KTP-Laser (PVP) gezeigt hatten.®

In der Evidenzsynthese von Bach et al. wird die klinische Effektivitat von Thulium-
Lasertechniken zur Prostatektomie bei benignem Prostatasyndrom beschrieben. In dieser
Ubersichtsarbeit wird zwischen den drei Verfahren Vaporisation im Sinne von Ablation (in
diesem Bericht TmLAP, den Autoren des Reviews zufolge ThuVaP), Resektion und Enuk-
leation unterschieden. Fir die Thulium-Laserablation (TmLAP) werden wie bei Rieken et
al. auf die Ergebnisse eine Studie mit ex-vivo Versuchen an Schweinenieren Bezug ge-
nommen, wonach sich eine hohere Gewebe-Ablationskapazitdt und &hnliche hamostati-
sche Eigenschaften (Blutungen) im Vergleich zum KTP-Laser (PVP) gezeigt hatten. Sie
weisen auf eine weitere Studie an Schweinenieren ex-vivo hin, in der zusatzlich zu den
vorgenannten Ergebnissen die Gewebsnekrose gunstiger ausfiel. Dartber hinaus zitieren
die Autoren die bewertete Studie von Mattioli et al. und hierbei die Ergebnisse der Sub-
gruppe von 99 Patienten der Fallserie, an der sich die klinische Effektivitat der TmLAP bei
kleinen Prostatavergrof3erungen (<35 g) zeige. Den Autoren zufolge zeigen die Thulium-
Laserverfahren insgesamt vielversprechende Ergebnisse, die noch in prospektiven Stu-
dien Uberpriuft werden sollten. Dieses Review ist ebenfalls in seiner Aussagekraft be-
grenzt, da wichtige Angaben zur Methodik fehlen. So werden keine Angaben fir das Zeit-
fenster der Literatursuche gemacht, die sich zudem auf die Datenbank-Recherche in
MEDLINE beschrankt. Uberdies fehlen Angaben zur Qualitatsbewertung der Studien und
Angaben zur qualitativen oder quantitativen Datensynthese.®

" Mattioli S, Munoz R, Recasens R, Berbegal C, Cortada J, Urmeneta JM, Teichmann H. Treatment of
benign prostatic hyperplasia with the Revolix laser. Arch Esp Urol 2008;61:1037-1043.

® Rieken M, Ebinger Mundorff N, Bonkat, G, Wyler S, Bachmann A. Complications of laser prostatec-
tomy: a review of recent data. World J Urol (2010) 28: 53-62.

®Bach T, Xia SJ, Yang Y, Mattioli S, Watson GM, Gross AJ, Herrmann TRW. Thulium:YAG 2 pm cw
laser prostatectomy: Where do we stand? World J Urol (2010) 28: 163-168
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e Im Bericht der kanadischen HTA-Institution Medical Advisory Secretariat (MAS Ontario)
von 2006 wird die TmLAP als Verfahren nicht beschrieben und nicht bewertet.*

e Die amerikanische HTA-Organisation Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) hat die TmLAP nicht bewertet.™*

e Das National Institute of Health Research (NIHR) fuhrte 2008 eine Kosten-
Nutzenbewertung verschiedener Verfahren im Vergleich zur TURP durch. Die TmLAP
wird weder benannt noch bewertet.*?

e Dem systematischen Review von Lourenco et al. 2008 liegen keine Studien zugrunde, in
denen die TmLAP untersucht wird."

Leitlinienempfehlungen

e In der S2-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Urologie (DGU) von 2009 wird die
TmLAP nicht genannt.**

e In der Leitlinie'® der europaischen Fachgesellschaft EAU von 2009 wird die TmLAP nicht
genannt®

e In der Leitlinie!” der amerikanischen Fachgesellschaft AUA von 2003 wird die TmLAP
nicht genannt.*®

1% The Medical Advisory Secretariat Ontario, Canada. Energy Delivery Systems for Treatment of Benign
Prostatic Hyperplasia - Health Technology Policy Assessment 2006.
http://www.health.gov.on.ca/english/providers/program/mas/tech/reviews/pdf/rev_bph 081806.pdf

1 Agency for Healthcare Research and Quality. Technology Assessment: Treatments for Benign Pros-
tatic Hyperplasia (2004). http://www.cms.hhs.gov/mcd/viewtechassess.asp?where=search&tid=39

2 NIHR HTA (2008): Systematic review and economic modelling of effectiveness and cost utility of
surgical treatments for men with benign prostatic enlargement: http://www.ncchta.org/project/1468.asp

'3 Lourenco T, Pickard R, Vale L, Grant A, Fraser C, MacLennan G, N'Dow J; Benign Prostatic En-
largement team. Alternative approaches to endoscopic ablation for benign enlargement of the prostate:
systematic review of randomised controlled trials. BMJ. 2008 Jun 30;337:a449.

4 Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Urologie: Therapie des Benignen Prostata-Syndroms (BPS,
2009). http://www.uni-duesseldorf.de/awmf/ll/043-035.htm

* Eine Einstufung in das Leitlinienschema der AWMF (S1, S2, S3) ist aufgrund der fehlenden Angaben
in der Publikation nicht mdglich.

' EUA - Guidelines on Benign Prostatic Hyperplasia (2009).
http://www.uroweb.org/fileadmin/count.php?f=fileadmin%2Ftx _eauguidelines%2F2009%2FFull%2FBP

H.pdf
" Diese enthalt Elemente einer S3-Leitlinie gemal der Kriterien der AWMF: Weiterentwicklung der

Qualitat der Gesundheitsversorgung unter Nutzung wissenschaftlich basierter Leitlinien — Anlage 1.
http://www.uni-duesseldorf.de/awmf/ll/wb-Il.htm

¥ AUA Guideline on the Management of Benign Prostatic Hyperplasia: Diagnosis and Treatment Rec-
ommendations (2003). http://www.auanet.org/content/quidelines-and-quality-care/clinical-
guidelines.cfm?sub=bph
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Zusammenfassende Bewertung

TmLAP

Primarstudien Evidenz- Leitlinien-
RCTs CCTs Sonstige synthesen empfehlungen
0 0 1 2 0

o Auf Basis des IQWiG-Abschlussberichtes und des Rapid Reports kénnen keine evidenz-
basierten Aussagen zum Verfahren TmLAP getroffen werden.

o Die klinische Effektivitdit der TmLAP bei geringgradiger Prostatavergrof3erung (<35g)
konnte bislang nur auf Evidenzstufe IV der Verfahrensordnung nachgewiesen werden.

¢ In den vorliegenden Evidenzsynthesen (Evidenzstufe la) wird keine abschlieRende Bewer-
tung des Verfahrens TmLAP vorgenommen.

e Vergleichende Studien zur Standardbehandlung, zur Scheinbehandlung bzw. kontrollier-
tem Zuwarten liegen nicht vor.

e Aufgrund der Ahnlichkeit der Thulium-Laserverfahren zu den Holmium-Laserverfahren
besteht ein Bezug zu HoLAP, deren Bewertung auf Evidenzstufe Ib vorgenommen werden
konnte. Auf Basis der dort dargestellten Evidenz (ein RCT) lieR sich die Aussagen treffen,
dass sich die Behandlungsergebnisse nach HoLAP und TURP in Bezug auf die Verbesse-
rung der Symptomatik, die max. Harnflussrate sowie relevante unerwiinschte Ereignisse
(sexuelle Dysfunktion, retrograde Ejakulation, Reintervention) nicht signifikant unterschei-
den und sich Hinweise auf eine geringfligig kiirzere Katheterverweildauer nach HoLAP
finden. Die OP-Zeit nach HOLAP ist geringfligig aber signifikant langer. Aufgrund der ge-
ringen Patientenzahl der Studie und der hohen Ausfallraten fir das Follow-Up bestehen
jedoch hinsichtlich der Ergebnissicherheit Einschrankungen. Aussagen zur Lebensqualitat
lieRen sich auf Basis der bewerteten Studie nicht treffen. 2°

19 http://www.g-ba.de/downloads/40-268-1481/2010-12-16 MVV-RL NMLV-BPS ZD.pdf

20 hitp://www.g-ba.de/downloads/40-268-1479/2010-12-16 KHMe RL-NMLV-BPS ZD.pdf
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B-1.3 Thulium-Laserenukleation (TmLEP)

B-1.3.1 Aussagen / Fazit des IQWiG-Abschlussberichts und des Rapid Reports
IQWIiG-Abschlussbericht

Im IQWIiG-Abschlussbericht wird die Thulium-Laserenukleation nicht benannt.

IQWIiG-Rapid-Report
(IQWiG-Rapid Report S. 2)

Zur Anwendung des Thulium-Lasers allgemein stellt das IQWIG fest: ,In jingerer Zeit hat ein
weiterer Laser, der Thulium-Laser, das Spektrum erweitert. Bei diesem Laser wird die Strah-
lung (Licht) bei (nahezu) gleicher Wellenldnge (gut 2 um) wie beim Holmium-Laser abgege-
ben. Die Emission erfolgt beim Thulium-Laser jedoch (auch) kontinuierlich, beim Holmium-
Laser dagegen (ausschlief3lich) gepulst. Die kontinuierliche Emission soll mit einer schnelle-
ren Vaporisation einhergehen. Dartiber hinaus ist die Eindringtiefe geringer. Mit dem Thulium-
Laser kdnnen grundséatzlich die gleichen Techniken (Ablation, Enukleation, Resektion) wie
beim Holmium-Laser angewendet werden."”

Als zunachst neues Verfahren ging nur die Resektion mit einem Thulium-Laser (TmLRP) in
den vorliegenden Rapid Report ein. Eine gesonderte Auswertung zur Thulium-
Laserenukleation (TmLEP) erfolgte nicht.

(IQWIiG-Rapid Report S. 103)

In Bezug auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse der Therapie mit Holmium-Laser stellt das
IQWIG zum Verfahren TmLRP fest: ,Es erscheint gerechtfertigt, dieses Verfahren gemeinsam
mit der HOLRP zu bewerten, sodass sich auch diesbeziiglich keine grundséatzliche Anderung
des Fazits aus dem Abschlussbericht N04-01 ergibt.“ Aussagen zum Verfahren TmLEP wer-
den nicht getroffen.

B-1.3.2 Auswertung der Stellungnahmen anlasslich der Verdffentlichung des Bera-
tungsthemas

In den nach der Veréffentlichung des Beratungsthemas im Bundesanzeiger im Rahmen des
Bewertungsverfahrens nach § 135 SGB V am 06.10.2001 beim G-BA eingegangenen Stel-
lungnahmen finden sich keine Aussagen zum Verfahren TmLEP. Dies kann dadurch begriin-
det sein, dass die TmLEP zum damaligen Zeitpunkt in der klinischen Anwendung in Deutsch-
land noch nicht zum Einsatz kam.

In den Stellungnahmen, die nach der Veroéffentlichung des Beratungsthemas im Rahmen des
Bewertungsverfahrens nach § 137c SGB V am 23.03.2010 im Bundesanzeiger beim G-BA
eingegangen sind, wird die Methode durch Herrn Prof. Dr. Michel (Mitglied des Arbeitskreises
benigne Prostatahyperplasie der Deutschen Gesellschaft fir Urologie (DGU)) bewertet:

e In der Stellungnahme werden zunéchst allgemeine Ausfuihrungen zum Krankheitsbild und
zur Indikationsstellung getroffen. Es wird dargestellt, dass in Analogie zu den technischen
Varianten der Holmium-Lasertherapie auch bei Einsatz des Thulium-Lasers prinzipiell eine
Ablation/Vaporisation (als ThuVaP bezeichnet, entspricht der in diesem Bericht gewahlten
Bezeichnung TmLAP), eine Resektion (als ThuVaRP bezeichnet, entspricht der in diesem
Bericht gewahlten Bezeichnung TmLRP) und zwei Formen der Enukleation (als ThuVEP
und ThuLEP bezeichnet, entspricht der in diesem Bericht gewahlten Bezeichnung
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TmLEP) mdglich sind. Es wird in Bezug auf die Nutzenbewertung ausgefiihrt, dass eine
abschlielende Bewertung der Thulium-Laserverfahren noch nicht méglich sei. Im Gegen-
satz zur TmMLRP existieren zur TmLEP keine vergleichenden Studien. Insbesondere wird
auf die Weiterentwicklung des resezierenden Verfahrens (TmLRP) zu einem enukleieren-
den Verfahren (TmLEP) hingewiesen. Die Thulium-Vapoenukleation zeige eine effektive
Symptomreduktion und Besserung der Lebensqualitéat bei deutlich gesenkter Morbiditat im
indirekten Vergleich zum Standardverfahren (offen-chirurgische Adenomenukleation). Es
bestehe keine Einschrdnkung des Einsatzes des Verfahrens z.B. aufgrund des Prostata-
volumens. Der Nachweis fur die Effektivitat beschranke sich bisher auf Studien niedriger
Evidenz,?* ?* prospektiv-randomisierte Studien stiinden noch aus. In Bezug auf die
Tm:YAG-assistierte Enukleation der Prostata sei zurzeit nur eine reine Machbarkeitsstudie
vorhanden,? eine abschlieRende Beurteilung sei deshalb nicht méglich. Unter Wirtschaft-
lichkeitsgesichtspunkten wird dargestellt, dass es sich bei den Thulium-Laserverfahren
wie bei der TURP um transurethrale, endourologische Therapieverfahren handelt, die di-
rekten Therapie- und Aufbereitungskosten seien daher vergleichbar. Eine Senkung der
Kosten der Thulium-Laserverfahren sei durch die Verwendung wiederverwendbarer La-
serfasern erreichbar.

In der Stellungnahme von Herrn Dr. med. Heider (Fulda) wird das Verfahren TmLEP themati-
siert:

Es werden ebenfalls Aussagen zur Indikationsstellung und die Ziele einer Behandlung
getroffen. In Bezug auf die Ergebnisse wird auf die Untersuchungen aus der eigenen Kii-
nik verwiesen, die in Abstractform beigefiigt sind. Der TmLEP wird eine Risikoreduktion im
Vergleich zu den etablierten operativen Verfahren attestiert, diese habe das Potenzial, die
TURP und die Adenomenukleation zu ersetzen. Es wird jedoch auf die langere Operati-
onszeit hingewiesen. Weitergehende Ausflhrungen zur Wirtschaftlichkeit werden nicht ge-
troffen.

B-1.3.3 Nutzenbewertung durch den G-BA

Behandlungsverfahren

Die Prostataenukleation mittels Thulium-Laser (TmLEP) ist technisch mit der offenen Adeno-
menukleation verwandt. Zur Entfernung der Gewebestlicke muss in situ eine Verkleinerung
mit einem Morcellator erfolgen. Die TmLEP ist zudem der Enukleation mittels Holmium-Laser
(HoLEP) ahnlich und unterscheidet sich diesbezliglich im Wesentlichen durch die Form der
Energieabgabe (bei Holmium gepulst, bei Thulium auch kontinuierlich).

! Bach T, Wendt-Nordahl G, Michel MS, Herrmann TR, Gross AJ. Feasibility and efficacy of Thuli-
um:YAG laser enucleation (VapoEnucleation) of the prostate. World J Urol 2009;27:541-545

2 Bach T, Netsch C, Haecker A, Michel MS, Herrmann TR, Gross AJ. Thulium:YAG laser enucleation
(VapoEnucleation) of the prostate: safety and durability during intermediate-term follow-up. World J
Urol 2010;28:39-43

8 Herrmann TR, Bach T, Imkamp F, Georgiou A, Burchardt M, Oelke M, Gross AJ. Thulium laser enu-
cleation of the prostate (ThuLEP): transurethral anatomical prostatectomy with laser support. Introduc-
tion of a novel technique for the treatment of benign prostatic obstruction. World J Urol 2010;28:45-51.
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Evidenzgrundlage

Priméarstudien
TmLEP vs. Standard

Studien mit Vergleich gegen TURP oder andere Standardverfahren gemaf Definition des
IQWIG konnten nicht identifiziert werden.

TmLEP vs. Scheinbehandlung bzw. kontrolliertes Zuwarten

Studien mit Vergleich gegen eine Scheinbehandlung (,Sham®) oder kontrolliertes Zuwarten
(,Watchful waiting“) konnten nicht identifiziert werden.

TmLEP vs. HOLEP

In einer prospektiv-vergleichenden Studie von Shao et al.?* (Evidenzstufe Ilb der Verfah-
rensordnung) wurden TmLEP und HoLEP bei 89 Patienten verglichen. Die Autoren geben
an, dass sich die beiden Patientengruppen in Hinblick auf das Alter, das Prostatavolumen,
den IPSS-Score, die Restharnmenge und die maximale Harnflussrate nicht signifikant un-
terschieden. In beiden Gruppen konnte nach einem Follow-Up von 3 Monaten eine signifi-
kante Reduktion des IPSS-Scores dargestellt werden, untereinander fanden sich keine
signifikanten Unterschiede. Fur die TmLEP konnten die Autoren im Vergleich zur HoLEP
einen (nicht signifikant) geringeren Blutverlust demonstrieren, wahrend die OP-Zeit bei der
TmLEP signifikant langer war. Bluttransfusionen wurden nicht notwendig, die Katheter-
verweildauer unterschied sich nicht signifikant. Da die Arbeit nur als englischer Abstract
einer chinesischsprachigen Arbeit vorlag, kénnen keine belastbaren Aussagen zur metho-
dischen Qualitat der Studie getroffen werden. Diese Studie kann daher nur Hinweise auf
mdglicherweise vergleichbare Behandlungsergebnisse nach TmLEP und HoLEP geben.

Studien ohne Vergleichsintervention

Weitere Ergebnisse zum Verfahren TmLEP liegen in Form von 3 Studien (Evidenzstufe b
und IV der Verfahrensordnung) der Arbeitsgruppe Bach et al. vor:

In einer Fallserie aus dem Jahr 2009 wird die Durchfuhrbarkeit und klinische Effektivitat
der TmLEP-Behandlung an 88 konsekutiv therapierten Patienten mit einem mittleren
Prostatavolumen von 61.3 cm3 (30-160 cm3) untersucht. Angaben zu der Beeinflussung
der Symptomatik werden nicht getroffen, die max. Harnflussrate erhéhte sich von 3.4 (x
4.7) auf 19.8 (= 11.6) ml/s. Es wird von 12 unerwinschten Ereignissen berichtet, darunter
3 Blutungen, 6 Harnwegsinfekte, zwei Re-Operationen und einer Re-Katheterisierung. Die
Autoren betonen die kurze Lernkurve und die fehlende Begrenzung der Indikation durch
die GrolRRere der Prostata. Diese Studie kann lediglich Hinweise auf eine sichere Durch-
fuhrbarkeit liefern, vergleichende Aussagen zu anderen Verfahren sind nicht maglich.?

Daten zu Behandlungsergebnissen der vorgenannten Patientengruppe in Bezug auf die
irritative und obstruktive Symptomatik werden in einer weiteren Publikation dargestellt. Fur
ein Follow-Up von im Mittel 16.5 Monaten standen 62 der 88 Patienten zur Verfliigung.
Hierbei kam es zu einer Verbesserung des IPSS-Scores von praoperativ 18.4 Punkten auf

?* Shao Q, Zhang FB, Shang Dh, Tian Y. Comparison of holmium and thulium laser in transurethral
enucelation of the prostate. Zhonghua Nan Ke Xue. 2009; 15:346-349.

?® Bach T, Wendt-Nordahl G, Michel MS, Herrmann TR, Gross AJ. Feasibility and efficacy of Thuli-
um:YAG laser enucleation (VapoEnucleation) of the prostate. World J Urol 2009; 27(4):541-5
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6.8 Punkte. Auch diese Arbeit kann nur erste Hinweise auf die klinische Effektivitat der
Methode liefern.?®

o Der Einsatz der TmLEP bei Patienten mit Harnverhalt wird in einer weiteren prospektiv
vergleichenden Studie (Evidenzstufe llb) beschrieben. 65 Patienten mit einem préoperati-
ven Harnverhalt mit Anlage eines Dauerkatheters wurden mit einer Gruppe von 143 Pati-
enten ohne Harnverhalt verglichen, die Patienten der Vergleichsgruppe wurden somit
ebenfalls mittels TmMLEP behandelt. Es zeigten sich keine signifikanten Unterschiede in
Bezug auf die maximale Harnflussrate, Angaben zur Beeinflussung der Symptomatik wer-
den nicht getroffen. Komplikationen wie Blutungen, Harnwegsinfektionen und Reoperatio-
nen traten vermehrt in der Gruppe der Dauerkathetertrager auf. Die Aussagekraft dieser
Studie ist auch aufgrund der gewéhlten Vergleichsgruppe gering, da keine vergleichenden
Aussagen in Bezug auf Standardverfahren oder andere nichtmedikamentdse lokale Ver-
fahren getroffen werden kénnen.?’

Evidenzsynthesen

e Rieken et al.?® filhrten eine Evidenzsynthese zu den Komplikationen von verschiedenen
Lasertechniken zur Prostatektomie bei benigner Prostatavergroferung durch, Aussagen
zur Beeinflussung der Symptomatik werden nicht getroffen. Die Aussagen dieses Reviews
sind methodisch zudem limitiert, da die Autoren nur rudimentdre Angaben zu ihrer Re-
view-Methodik machen. So wird zur Qualitatsbewertung der Primarstudien lediglich auf
die Zuordnung zu den verschiedenen Evidenzleveln hingewiesen, ohne weitere Angaben
zur Beurteilung der Studienqualitédt zu machen. Aul3erdem ist die Literatursuche auf eine
MEDLINE-Recherche begrenzt und die Datensynthese wird nicht beschrieben. Die Auto-
ren vertreten die Auffassung, dass die Ergebnisse der Thulium-Lasertechniken sehr zu-
kunftsweisend sind und fur deren Einsatz sprechen, erklaren jedoch, dass die bisherigen
Befunde in randomisierten Studien mit langeren Follow-Up-Zeiten bestatigt werden soll-
ten, um die Nachhaltigkeit der Ergebnisse zu untersuchen. Sie teilen die Thulium-
Lasertechniken in lediglich zwei maf3gebliche Verfahren auf — die Enukleation und die Va-
poresektion der Prostata.?® * 3! 32 Es wird in Bezug auf die TmLEP {iber geringe intraope-
rative Komplikationsraten berichtet. Sie belaufen sich fir Blutungen auf 3.4% und fur Blut-
transfusionen bis zu 2.2%, das TUR-Syndrom trat nicht auf. In Bezug auf frihe operative
Komplikationsraten traten symptomatische Harnwegsinfektionen in 6.8% der Falle auf,
Second-Look-Prozeduren in 2.2% und Rekatheterisierungen in 1.1% der Falle auf. Als

% Bach T, Netsch C, Haecker A, Michel MS, Herrmann TR, Gross AJ (2009) Thulium:YAG laser enu-
cleation (Vapo-Enucleation) of the prostate: safety and durability during intermediate-term follow-up.
World J Urol 2010; 28(1):39-43

" Bach T, Hermann TR, Haecker A, Michel MS, Gross A. Thulium:yttrium-aluminium-garnet laser pros-
tatectomy in men with refrectory urinary retention. BJU Int. 2009; 104:361-364

*8 Rieken M, Ebinger Mundorff N, Bonkat, G, Wyler S, Bachmann A. Complications of laser prostatec-
tomy: a review of recent data. World J Urol. 2010; 28:53-62.

? Bach T, Wendt-Nordahl G, Michel MS, Herrmann TR, Gross AJ. Feasibility and efficacy of Thuli-
um:YAG laser enucleation (VapoEnucleation) of the prostate. World J Urol 2009; 27(4):541-5

% Bach T, Hermann TR, Haecker A, Michel MS, Gross A. Thulium:yttrium-aluminium-garnet laser pros-
tatectomy in men with refrectory urinary retention. BJU Int. 2009; 104:361-364

! Bach T, Netsch C, Haecker A, Michel MS, Herrmann TR, Gross AJ (2009) Thulium:YAG laser enu-
cleation (Vapo-Enucleation) of the prostate: safety and durability during intermediate-term follow-up.
World J Urol 2010; 28(1):39-43

%2 Bach T, Hermann TR, Ganzer R, Burchardt M, Gross AJ (2007) RevoLix vaporesection of the pros-
tate: initial results of 54 patients with a 1-year follow-up. World J Urol 25(3):257-262
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spate Komplikationen wurden bei 5.6% der Patienten spate Rekatheterisierungen erfor-
derlich und Re-Operationen in 2.8-3.4%. Die Miktionsparameter hingegen zeigten eine
signifikante Verbesserung. Die Autoren sehen die TmLEP in einem frilhen Stadium der
klinischen Evaluation und sehen trotz vielversprechender Ergebnisse die Notwendigkeit,
weitere Daten aus qualitativ hochwertigen RCTs abzuwarten.

¢ In der Evidenzsynthese von Bach et al. wird die Effektivitat von Thulium-Laser-Techniken
zur Prostatektomie bei benigner ProstatavergréRerung beschrieben. In dieser Ubersichts-
arbeit wird zwischen den drei Verfahren Vaporisation im Sinne von Ablation (in diesem
Bericht TmLAP, den Autoren des Reviews zufolge ThuVaP), Resektion und Enukleation
unterschieden. Fur die Thulium-Laserenukleation (TmLEP) lagen Daten zur klinischen Ef-
fektivitat vor, die eine effiziente Gewebereduktion mit konsistenter Verbesserung der klini-
schen Symptomatik zeigten, hierbei wird auf die Ergebnisse der eigenen Arbeitsgruppe
verwiesen. Erganzend wird noch die oben genannte Studie von Shao et al. zitiert, die im
Vergleich zur HoLEP einen geringeren Blutverlust und einen equi-effektiven Behand-
lungserfolg in Hinsicht auf die Deobstruktion darstellen konnte. Die Thulium-Laser-
Verfahren zeigen laut Autoren insgesamt vielversprechende Ergebnisse, die noch in pros-
pektiven Studien Uberprift werden sollten. Dieses Review ist ebenfalls in seiner Aussage-
kraft begrenzt, da wichtige Angaben zur Methodik fehlen. So werden keine Angaben fiir
das Zeitfenster der Literatursuche gemacht, die sich zudem auf die Datenbank-Recherche
in MEDLINE beschrankt. Uberdies fehlen Angaben zur Qualitatsbewertung der Studien
und Angaben zur qualitativen oder quantitativen Datensynthese.*®

e Im Bericht der kanadischen HTA-Institution Medical Advisory Secretariat (MAS Ontario)
von 2006 wird die TmLEP als Verfahren nicht beschrieben und nicht bewertet.**

e Die amerikanische HTA-Organisation Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) hat die TmLEP nicht bewertet.>*

e Das National Institute of Health Research (NIHR) fuhrte 2008 eine Kosten-
Nutzenbewertung verschiedener Verfahren im Vergleich zur TURP durch. Die TmLEP
wird weder benannt noch bewertet.*

e Dem systematischen Review von Lourenco et al. 2008 liegen keine Studien zugrunde, in
denen die TmLEP untersucht wird.*’

Leitlinienempfehlungen

e In der S2-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Urologie (DGU) von 2009 wird die
TmLEP nicht genannt.®

% Bach T, Xia SJ, Yang Y, Mattioli S, Watson GM, Gross AJ, Herrmann TRW. Thulium:YAG 2 um cw
laser prostatectomy: Where do we stand? World J Urol (2010) 28: 163-168

* The Medical Advisory Secretariat Ontario, Canada. Energy Delivery Systems for Treatment of Benign
Prostatic Hyperplasia - Health Technology Policy Assessment 2006.
http://www.health.gov.on.ca/english/providers/program/mas/tech/reviews/pdf/rev_bph 081806.pdf

% Agency for Healthcare Research and Quality. Technology Assessment: Treatments for Benign Pros-
tatic Hyperplasia (2004). http://www.cms.hhs.gov/mcd/viewtechassess.asp?where=search&tid=39

% NIHR HTA (2008): Systematic review and economic modelling of effectiveness and cost utility of
surgical treatments for men with benign prostatic enlargement: http://www.ncchta.org/project/1468.asp

% Lourenco T, Pickard R, Vale L, Grant A, Fraser C, MacLennan G, N'Dow J; Benign Prostatic En-
largement team. Alternative approaches to endoscopic ablation for benign enlargement of the prostate:
systematic review of randomised controlled trials. BMJ. 2008 Jun 30;337:a449.

% Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Urologie: Therapie des Benignen Prostata-Syndroms (BPS,
2009). http://www.uni-duesseldorf.de/awmf/Il/043-035.htm
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e In der Leitlinie* der europaischen Fachgesellschaft EAU von 2009 wird die TmLEP nicht
genannt*

e In der Leitlinie* der amerikanischen Fachgesellschaft AUA von 2003 wird die TmLEP
nicht genannt.*

Zusammenfassende Bewertung

TmLEP

Primarstudien Evidenz- Leitlinien-
RCTs CCTs Sonstige synthesen empfehlungen
0 2 2 2 0

o Auf Basis des IQWIiG-Abschlussberichtes und des Rapid Reports kdnnen keine evidenz-
basierten Aussagen zum Verfahren TmLEP getroffen werden.

e Die klinische Effektivitat der TmLEP konnte bislang nur auf Evidenzstufe llb und IV der
Verfahrensordnung nachgewiesen werden.

¢ In den vorliegenden Evidenzsynthesen (Evidenzstufe la) wird keine abschlieRende Bewer-
tung des Verfahrens TmLEP vorgenommen.

e Vergleichende Studien zur Standardbehandlung, zur Scheinbehandlung bzw. kontrollier-
tem Zuwarten liegen nicht vor.

e Aufgrund der Ahnlichkeit der Thulium-Laserverfahren zu den Holmium-Verfahren besteht
allerdings ein Bezug zu HoLEP, deren Bewertung auf Evidenzstufe Ib bis la vorgenom-
men werden konnte. Es konnte diesbeziiglich festgestellt werden, dass sich in Bezug auf
die Behandlungsergebnisse (Symptomatik, maximale Harnflussrate, Lebensqualitat) keine
signifikanten Unterschiede zwischen HoLEP und Standard zeigen. Die Katheter- und
Krankenhausverweildauer sind nach HoLEP signifikant kiirzer. Hinsichtlich des Auftretens
unerwunschter Ereignisse liegen Hinweise darauf vor, dass eine irritative Miktionssymp-
tomatik haufiger nach HoLEP auftritt, behandlungsbedurftiger Blutungen jedoch seltener
auftreten. **

e Bezlglich des Vergleiches von TmLEP und HoLEP liegt eine Studie der Evidenzstufe llb
vor, die erste Hinweise auf vergleichbare Ergebnisse liefert.

% Eine Einstufung in das Leitlinienschema der AWMF (S1, S2, S3) ist aufgrund der fehlenden Angaben
in der Publikation nicht mdglich.

“0 EUA - Guidelines on Benign Prostatic Hyperplasia (2009).
http://www.uroweb.org/fileadmin/count.php?f=fileadmin%2Ftx _eauguidelines%2F2009%2FFull%2FBP

H.pdf
“! Diese enthalt Elemente einer S3-Leitlinie gemal der Kriterien der AWMF: Weiterentwicklung der

Qualitat der Gesundheitsversorgung unter Nutzung wissenschaftlich basierter Leitlinien — Anlage 1.
http://www.uni-duesseldorf.de/awmf/ll/wb-Il.htm

2 AUA Guideline on the Management of Benign Prostatic Hyperplasia: Diagnosis and Treatment Rec-
ommendations (2003). http://www.auanet.org/content/quidelines-and-quality-care/clinical-
guidelines.cfm?sub=bph

3 http://www.g-ba.de/downloads/40-268-1481/2010-12-16 MVV-RL NMLV-BPS ZD.pdf
* http://www.g-ba.de/downloads/40-268-1479/2010-12-16 KHMe RL-NMLV-BPS ZD.pdf
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B-2 Bewertung des Nutzens (Position GKV-SV / KBV)

B-2.1 Einleitung

Die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Resektion der Prostata
mittels Thulium-Laser (TmLRP) und weiterer nichtmedikamentéser lokaler Verfahren zur Be-
handlung des BPS durch den G-BA erfolgte bereits mit Beschluss vom 16. Dezember 2010.
Samtliche Bewertungsschritte des vorgenannten Verfahrens sind in einem Abschlussbericht
niedergelegt, der auf der Homepage des G-BA  unter http://www.g-
ba.de/informationen/abschlussberichte/ abgerufen werden kann. In dem vorgenannten Ab-
schlussbericht wird insbesondere verwiesen auf die Kapitel B-1: Abkirzungsverzeichnis, B-2:
Einleitung, B-3: Medizinische Grundlagen und B-4.1 sowie B-5.1, in denen u. a. methodische
Grundlagen zur Nutzenbewertung niedergelegt sind. Diese Kapitel gelten gleichermaf3en fur
die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Enukleation und der
Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP bzw. TmLAP) zur Behandlung des BPS.

B-2.2 Aussagen / Fazit des IQWiG-Abschlussberichts

Die Aussagen des IQWiG-Rapid Report zur Thulium-Laserresektion wurden bereits in der
Zusammenfassenden Dokumentation zur Thulium-Laserresektion und weiterer nichtmedika-
mentdser lokaler Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms erwéhnt.

Wissenschaftliche Untersuchungen zu der Thulium-Laserenukleation und der —ablation konn-
ten nicht identifiziert werden.

B-2.3 Auswertung der Stellungnahmen anlasslich der Verdffentlichung des
Beratungsthemas

Die Wirdigung der Stellungnahmen zur Thulium-Laserresektion ist bereits in der Zusammen-
fassenden Dokumentation zur Thulium-Laserresektion und weiterer nichtmedikamenttser
lokaler Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms erfolgt.

Zusétzlich gibt es Stellungnahmen, die alle Thulium-Laserverfahren betreffen. Diese werden
im Folgenden gewdrdigt.

In dem Systematischen Review von Bach et al. 2010, der im Stellungnahmeverfahren von
2010 zitiert wird, resimieren die Autoren, dass

e fir die Thulium-Laserresektion erste Erkenntnisse aus vergleichenden Studien vorliegen,
die vor einer abschlielenden Bewertung des Nutzens um weitere Arbeiten erganzt wer-
den muss;

e fUr die Thulium-Laserenukleationsverfahren derzeit keine ausreichenden wissenschaftli-
chen Kenntnisse vorliegen;

o fir die Thulium-Laservaporisationsverfahren derzeit keine ausreichenden wissenschaftli-
chen Kenntnisse vorliegen.

B-2.4 Nutzenbewertung durch den G-BA

Der Thulium-(Tm:YAG)-Laser gibt die Strahlung bei (nahezu) gleicher Wellenlange wie der
Holmium-Laser ab. Allerdings wird die Energie beim Holmium-Laser gepulst, beim Thulium-
Laser dagegen (auch) kontinuierlich emittiert. Auf3erdem ist die Eindringtiefe geringer.
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Auch fur dieses Laserverfahren werden verschiedene Techniken unterschieden: Vaporisation
der Prostata, VapoResektion der Prostata, VapoEnukleation der Prostata, assistierte Enuklea-
tion der Prostata. Hier stehen die Enukleation und Ablation mit einem Thulium-Laser im Fo-
kus.

Evidenz
TmLEP und TmLAP

Es liegen keine vergleichenden Studien zum Standard vor.

Bewertung
e Es gibt keine verlasslichen Nutzenbelege fir TmLEP und TmLAP.
Der G-BA sieht fur die TmLEP und die TmLAP keinen Hinweis auf einen Nutzen.
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B-3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit (Position DKG)

B-3.1 Einleitung

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt auf Basis der in der Verfahrensord-
nung des G-BA vorgegebenen Kriterien. Hierbei ist zu prifen, in wieweit die Relevanz der
Erkrankung, der Spontanverlauf ohne Behandlung, Nutzen und Risiken der alternativen Be-
handlungsverfahren, die besonderen Aspekte der Behandlung spezifischer Subgruppen sowie
die Auswirkungen auf die Lebensqualitat eine medizinische Notwendigkeit naher begriinden
koénnen.

Auch der vergleichenden Abwagung der Notwendigkeit der Anwendung der bewerteten Me-
thoden untereinander kommt eine gewichtige Rolle zu. Diese Notwendigkeit kann sich aus
speziellen Indikationen oder Anwendungsausschlissen ergeben, die einzelnen Methoden
oder Gruppen von Methoden zugrunde liegen. Bei ahnlichem Indikationsspektrum kann auch
— sofern keine direkten Vergleiche vorliegen — z. B. mittels indirekter Vergleiche eine abge-
stufte Betrachtung versucht werden.

Auch ist zu bertcksichtigen, in welchem Entwicklungsstand sich eine Methode befindet, d.h.
ob zum Bewertungszeitpunkt realistischerweise bereits Studien vorliegen kénnen, die tber
den Nachweis der klinischen Effektivitat (im Sinne der Wirksamkeit des Verfahrens) hinaus-
gehen). In Bezug auf die Verfahren TmLAP und TmLEP ist hierzu festzustellen, dass erste
klinische Studien erst in den Jahren 2009 und 2010 veroffentlicht wurden. Dies kann erklaren,
warum zum Bewertungszeitpunkt Studien mit einem langeren Follow-Up und vergleichende
Studien mit gréReren Patientenkollektiven nicht vorliegen.

B-3.2 Relevanz der medizinischen Problematik

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik in Abh&ngigkeit des Schweregrades zu
unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschrankungen der Lebensqualitdt und
sozialen Teilhabe fuhren kann.

Belastbare Daten zur Pravalenz sind nur ndherungsweise zu erhalten. Auf Basis von Studien-
ergebnissen wird angenommen, dass bei den 50 bis 59-J&hrigen etwa 20% aller M&anner mitt-
lere bis schwere Symptome aufweisen, bei den tber 70-Jahrigen wird von etwa 40% ausge-
gangen.

Das benigne Prostatasyndrom stellt keine relevante Todesursache dar.

B-3.3 Spontanverlauf und Behandelbarkeit

In der Regel verlauft das benigne Prostatasyndrom langsam progredient, wobei es individuell
zu einer unterschiedlichen Auspragung der irritativen (z. B. haufiger Harndrang) und obstruk-
tiven Symptome (z. B. unvollstédndige Blasenentleerung) kommen kann. Insbesondere auf-
grund der Obstruktion kann es zu rezidivierenden Harnwegsinfektionen, Harnverhalt, Harn-
stau und den entsprechenden Komplikationen wie Pyelonephritis oder Niereninsuffizienz
kommen. Diese Ereignisse sind jedoch selten.

Das benigne Prostatasyndrom weist eine gute Behandelbarkeit auf. Ziel der Behandlung ist
die Verbesserung der Symptomatik, das Abwenden von langfristigen Folgeschaden und eine
Verbesserung der Lebensqualitét.
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B-3.4 Stellenwert therapeutischer Alternativen

B-3.4.1 Einleitung

Als therapeutische Alternativen sind zunachst die auch im 1IQWiG-Bericht genannten Verfah-
ren zu nennen: TURP, Adenomenukleation, TUIP, TUVP und TUVRP. Zudem stellen die in
diesem Bericht (TmLAP, TmLEP) sowie die vom G-BA in einem vorherigen Verfahren bereits
bewerteten Verfahren (CLAP, VLAP, ILK, Hybrid-Lasertherapie, PVP, HoLAP, HoOLRP,
HoLEP, HoBNI, TmLRP, TUMT, TUNA , WIT, HIFU, TEAP)* “® untereinander Therapiealter-
nativen dar, wobei zu beachten ist, dass teilweise abgegrenzte Indikationsbereiche bestehen.
Weiterhin sind die medikamentése Therapie und das kontrollierte Zuwarten als weitere Be-
handlungsansatze zu nennen, die jedoch im Gegensatz zu den operativen bzw. interventio-
nellen Verfahren in der Regel nur bei frihen Stadien der Erkrankung eine Therapiealternative
darstellen.

Die Thulium Verfahren weisen aufgrund der technischen Ahnlichkeit der Durchfiihrung der
Laserbehandlung eine hohe N&he zu den Holmium-Verfahren auf. Hierzu stellt das IQWIiG
fest: ,In jungerer Zeit hat ein weiterer Laser, der Thulium-Laser, das Spektrum erweitert. Bei
diesem Laser wird die Strahlung (Licht) bei (nahezu) gleicher Wellenldnge (qut 2 um) wie
beim Holmium-Laser abgegeben. Die Emission erfolgt beim Thulium-Laser jedoch (auch) kon-
tinuierlich, beim Holmium-Laser dagegen (ausschlief3lich) gepulst. Die kontinuierliche Emissi-
on soll mit einer schnelleren Vaporisation einhergehen. Dartber hinaus ist die Eindringtiefe
geringer. Mit dem Thulium-Laser kénnen grundséatzlich die gleichen Techniken (Ablation,
Enukleation, Resektion) wie beim Holmium-Laser angewendet werden.“ (Rapid-Report, Seite
2).

In Bezug auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse der Therapie mit Holmium-Laser stellt das
IQWIG zum Verfahren TmLRP fest: ,Es erscheint gerechtfertigt, dieses Verfahren gemeinsam
mit der HOLRP zu bewerten, sodass sich auch diesbeziiglich keine grundséatzliche Anderung
des Fazits aus dem Abschlussbericht NO4-01 ergibt.“ (Rapid Report, S. 103). Aussagen zu
den Verfahren TmLAP und TmLEP werden nicht getroffen, es erscheint jedoch gerechtfertigt,
auch bei diesen Verfahren von einer Ubertragbarkeit der Ergebnisse auszugehen.

B-3.4.2  Therapiealgorithmus

Die Deutsche Gesellschaft fir Urologie (DGU) stellt in ihrer aktuellen S2-Leitlinie die thera-
peutischen Optionen dar und gibt Hinweise zu deren abgestufter Anwendung im Sinne eines
Therapiealgorithmus. Es wird jedoch betont, dass jeder Therapie eine adaquate Diagnostik
vorausgehen musse und die Therapie individuell anzupassen und dem Indikationsbereich der
ein427elnen Medikamente bzw. Verfahren entsprechend anzuwenden sei (siehe Abbildung
1):

5 http://www.g-ba.de/downloads/40-268-1481/2010-12-16 MVV-RL NMLV-BPS ZD.pdf
“® http://www.g-ba.de/downloads/40-268-1479/2010-12-16 KHMe RL-NMLV-BPS ZD.pdf

*" Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Urologie: Therapie des Benignen Prostata-Syndroms (2009).
http://www.uni-duesseldorf.de/awmf/l/043-035.htm
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Abbildung 1: Therapiealgorithmus zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (laut
Deutscher Gesellschaft fur Urologie)

B-3.4.3

Eine konservative Therapie sollte laut DGU nur erfolgen, wenn keine signifikante Blasenaus-
lassobstruktion (BOO) besteht und folgende absolute OP-Indikationen nicht gegeben sind:

Konservative Therapie

e rezidivierender Harnverhalt

o rezidivierende Harnwegsinfektionen

e konservativ nicht beherrschbare, rezidivierende Makrohdmaturien
e Harnblasenkonkremente

o Dilatation des oberen Harntraktes, eingeschrénkte Nierenfunktion oder Niereninsuffizienz
durch die Obstruktion

Insbesondere die interindividuell unterschiedliche Einschatzung der Beeintrachtigungen durch
die Erkrankung (Leidensdruck) bestimmen laut DGU, ob ein kontrolliertes Zuwarten (,Watch-
ful waiting“) angezeigt sein kann (ggf. mit Modifikationen des Lebensstils) oder eine medika-
mentdse Therapie einzuleiten ist.

Prinzipiell stehen zur medikamentdsen Therapie folgende Substanzgruppen zur Verfiigung
(ggf. auch in Kombination; Phytotherapeutika werden in der Leitlinie nicht empfohlen):

e a1-Adrenozeptorantagonisten (z. B. Alfuzosin, Doxazosin, Tamsulosin und Terazosin)
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e 5-a-Reduktase-Hemmer (z. B. Dutasterid, Finasterid)
e Muskarinrezeptorantagonisten (z. B. Tolterodin)

Hinsichtlich der Anwendung der a1-Adrenozeptorantagonisten stellt die DGU auf Basis rand-
omisierter Studien fest, dass diese keinen oder nur einen geringen Einfluss auf die Blasen-
auslassobstruktion haben, aber zur Symptomreduktion und symptomatischen Progressions-
hemmung bei Patienten mit BPS geeignet sind. Die 5-a-Reduktase-Hemmer sind laut DGU-
Empfehlungen zur Symptomreduktion und zur Progressionshemmung hinsichtlich Sympto-
men und Komplikationen geeignet. Ein bedeutsamer Einfluss auf den Obstruktionsgrad durch
eine Therapie mit 5-a-Reduktasehemmern wird nicht gesehen. Die DGU sieht die Indikation
der Muskarinrezeptorantagonisten hauptsachlich in der Behandlung der irritativen Symptoma-
tik des BPS, eine Monotherapie wird nicht empfohlen.

B-3.4.4 Operative und interventionelle Therapie

Bei Vorliegen der o. g. absoluten OP-Indikationen verspricht nur die operative Versorgung
eine rasche Linderung der Beschwerden bzw. eine Abwendung potentiell komplikationsrei-
cher Folgen der hdhergradigen Obstruktion. In diesem Fall werden Verfahren empfohlen, die
zu einer primaren Ablation fuhren (v.a. TURP sowie vaporisierende und resezierende Laser-
verfahren).

Liegt keine absolute Indikation vor, so ist unter Abwagung des personlichen Leidensdrucks
und unter Bericksichtigung objektivierbarer Parameter (Gro3e der Prostata, max. Harnfluss-
rate, Ergebnisse der urodynamischen Untersuchung) nach Aufklarung tber die verschiedenen
mdglichen operativen bzw. interventionellen Verfahren gemeinsam mit dem betroffenen Pati-
enten eine Therapieentscheidung zu treffen.

Die Gr6RRe der Prostata und der Grad der Obstruktion stellen Entscheidungskriterien hinsicht-
lich der Eignung der Therapieverfahren dar. Darliber hinaus sind folgende entscheidungsrele-
vante Aspekte zu bericksichtigen:

Beeinflussung der obstruktiven und irritativen Symptomatik
¢ Allgemeinzustand des Patienten, Narkosefahigkeit

e Invasivitat der Methode, Blutungs- und Transfusionsrisiko, Auftreten unerwiinschter Er-
eignisse

e Rezidivrate bzw. Versagen des operativen/interventionellen Verfahrens
e Ambulante Durchfihrbarkeit

In den Kapiteln der Nutzenbewertung der TmLAP und TmLEP werden die Verfahren kurz
dargestellt. Zum Teil ergeben sich hieraus bereits Hinweise auf spezifische Indikationsstellun-
gen und Patientengruppen. Im Folgenden wird aufgrund der o.g. Kriterien eine Bewertung der
medizinischen Notwendigkeit der beiden Verfahren vorgenommen:

Beeinflussung der obstruktiven und irritativen Symptomatik

Auf Basis der vorliegenden Evidenz kdnnen bisher nur eingeschréankt Aussagen zur Beein-
flussung der obstruktiven und irritativen Symptomatik getroffen werden, da fiir das Verfahren
TmLAP nur in einer, fur die TmLEP nur in zwei Studien Aussagen hierzu getroffen werden. In
diesen Studien zum Nachweis der klinischen Effektivitat zeigte sich eine relevante postopera-
tive Verringerung des AUA- bzw. IPSS-Scores im Vergleich zum praoperativen Wert. Verglei-
chende Aussagen insbesondere in Bezug auf das Standardverfahren TURP lassen sich nicht
jedoch derzeit noch nicht treffen.
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Allgemeinzustand des Patienten, Narkosefahigkeit

Insbesondere bei Vorliegen relevanter kardiopulmonaler Vorerkrankungen oder eines redu-
Zierten Allgemeinzustandes kann das kombinierte Operations- und Narkoserisiko als zu hoch
erscheinen. In diesem Fall kann sich eine medizinische Notwendigkeit fir Verfahren begrin-
den, die aufgrund der geringeren Schmerzhaftigkeit in lokaler Betaubung ggf. in Kombination
mit einer Analgosedierung durchfihrbar sind. Fir die in diesem Bericht bewerteten Laserver-
fahren (TmLAP, TmLEP) ist eine Anwendung in Lokalandsthesie ggf. in Kombination mit einer
Analgosedierung nicht beschrieben.

Invasivitat des Verfahrens, Blutungs- und Transfusionsrisiko, Auftreten unerwinschter
Ereignisse

Hierbei ist zu bedenken, dass die Entwicklung der weniger invasiven Verfahren insbesondere
aufgrund der nicht unerheblichen Risiken der TURP erfolgte, wobei relativierend zu bemerken
ist, dass bei Anwendung der TURP die schwerwiegenden Komplikationen (wie z. B. das TUR-
Syndrom oder transfusionspflichtige Blutungen) aufgrund technischer Modifikationen und In-
novationen ebenfalls riicklaufig sind (siehe Tabelle 1: Unerwiinschte peri- und postoperative
Ereignisse nach TURP).

Tabelle 1: Unerwiinschte peri- und postoperative Ereignisse nach TURP

Komplikation Haufigkeit
TUR-Syndrom @ 1,1%
Blutung (Transfusion) ® 3,6%
Operative Revision/Nachkoagulation 5,4%
Harnwegsinfektionen ? 3,7%
Letalitat @ 0,24%
Letalitat im Zusammenhang mit TURP ) 0,09%
Retrograde Ejakulation 60-90%
Erektile Dysfunktion © 9,8%
Harninkontinenz ” bis 10%

4 Angaben laut Qualitatsreport der Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung (2002)*
®) Angaben laut AWMF-Leitlinie der DGU*
° Angaben laut AUA-Leitlinie®

Auch wenn in den vorliegenden Arbeiten Aussagen zur Haufigkeit von unerwiinschten Ereig-
nissen nach Anwendung der Verfahren TmLAP und TmLEP in den jeweiligen Patientenkol-

48 Qualitatsreport der Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung (2002): http://info.bgs-
online.de/outcome/14n1/Buaw-2002-14n1-gm-09.pdf

“9 Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Urologie: Therapie des Benignen Prostata-Syndroms (BPS).
http://www.uni-duesseldorf.de/awmf/l/043-035.htm

%% AUA Guideline on the Management of Benign Prostatic Hyperplasia: Diagnosis and Treatment Rec-
ommendations (2003). http://www.auanet.org/content/quidelines-and-quality-care/clinical-
guidelines.cfm?sub=bph
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lektiven getroffen werden, konnen keine vergleichenden Aussagen insbesondere zur TURP
getroffen werden. Methodenimmanent weisen beide Verfahren jedoch ein erheblich geringe-
res Risiko fur das Auftreten eines TUR-Syndroms auf.

Rezidivrate bzw. Versagen des operativen/interventionellen Verfahrens

Die TmLAP und TmLEP stellen primér abladierende Verfahren dar, bei denen es wie bei der
TURP durch Ablation/Vaporisation bzw. Enukleation zu einem Gewebeabtrag kommt, welcher
das Wiederauftreten einer relevanten Obstruktion unwahrscheinlich macht.

In den vorliegenden Studien werden z.T. Aussagen zu Reinterventionsraten getroffen, die
untersuchten Kollektive sind jedoch zu klein, um diesbeziglich (insbesondere im Vergleich
zur TURP) belastbare Aussagen treffen zu kdnnen.

In der Praxis muss jedoch auch eine Abwéagung zwischen langfristiger Wirksamkeit, uner-
winschten Ereignissen und dem Risiko einer Reintervention vorgenommen werden. Nicht alle
Patienten werden sich nach Aufklarung Uber Nutzen und Risiken notwendigerweise fur das
langfristig wirksamste Verfahren entscheiden, wenn dieses mit héheren Risiken verbunden ist
und dafir eine mdoglicherweise héhere Reinterventionsrate des Alternativverfahrens in Kauf
nehmen.

Ambulante Durchfiihrbarkeit

Die ambulante Durchfuhrbarkeit eines Eingriffes ist zum einen vom Allgemeinzustand und
Risikoprofil des betreffenden Patienten abhéngig, zum anderen ist die Invasivitat des Verfah-
rens zu berticksichtigen. Ein hohes Risiko fiir Nachblutungen etwa kann eine Uberwachungs-
pflicht begriinden, die einer ambulanten Durchfilhrung entgegensteht. Eine adaquate Betreu-
ung nach dem Eingriff zuhause, eine Erreichbarkeit des Behandlers in Notféllen sind ebenfalls
wichtige Kriterien. Zudem sind die Besonderheiten der verschiedenen Gesundheitssysteme
zu beachten.

Die diesem Bewertungsverfahren zugrundeliegenden Verfahren TmLAP und TmLEP wurden
in den vorliegenden Studien bisher nur im stationdren Versorgungskontext eingesetzt. Ob
eine ambulante Durchfuhrbarkeit gegeben ist, lasst sich derzeit nicht abschlieRend beurteilen.
In Analogie zu den technisch stark verwandten Verfahren HOLAP und HoLEP ist eher von der
Notwendigkeit einer stationédren Durchfiihrung auszugehen.

B-3.4.5 Vergleich der nichtmedikamentésen lokalen Verfahren untereinander
Direkte Vergleiche

Fur die Verfahren TmLAP und TmLEP liegen bisher noch keine vergleichenden Studien ge-
gen Standard (insbesondere TURP) vor. Es existiert fir das Verfahren TmLEP eine Studie, in
der ein prospektiver Vergleich mit HOLEP erfolgte und sich vergleichbare Behandlungsergeb-
nisse zeigten. Die Ergebnisse dieser Studie sind jedoch nur eingeschrankt belastbar.

Indirekte Vergleiche

Bei indirekten Vergleichen werden die Behandlungsergebnisse aus Studien, in denen die be-
treffenden Verfahren keine direkten Vergleichsinterventionen waren, gegenibergestellt. Diese
Vergleiche weisen inh&rente methodische Probleme auf, und kénnen somit nur orientierende
Hinweise auf die Bandbreite des erwartbaren Behandlungseffektes liefern.
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In Bezug auf subjektive (AUA-Score/IPSS) und objektive Outcomeparameter (max. Harnfluss-
rate) hat die amerikanische Fachgesellschaft AUA einen solchen indirekten Vergleich im
Rahmen ihrer Leitlinienerstellung vorgenommen: >

Symptomenscore (IPSS):

TURP — ] 03-9mo
@10-16 mo

Holmium Laser ]

Ri ‘ ‘ ‘ W >16 mo

Transurethral I

Laser Coagulation ﬁ*
L ]
TUIP
T a || |

|
Electrovaporization

Transurethral

|
Laser Vaporization
Open Prostatectomy
Watchful Waiting
0 -5 =10 -15 -

Change in Symptom Score (points)

20 -25

Abbildung 2: AUA Guideline 2003: AUA Symptom Index score improvements for surgical
therapies by duration of follow-up. (mo=months)

Im Vergleich dazu werden auch die Ergebnisse der medikamentdsen Therapie dargestellt:

MU S—
Alfuzosin 039 mo
[10-16 mo
Doxazosin
H=>16 mo
Tamsulosin
Terazosin

Finasteride

Alfuzosin/Finasteride
Doxazosin/Finasteride

Terazosin/Finasteride

Pisceno |_:_r‘
.
0

-5 -10 -15 -20 25
Change in Symptom Score (points)

Abbildung 3: AUA Guideline 2003: AUA Symptom Index score improvements for medical
therapies by duration of follow-up. (mo=months)

*1 hitp://www.auanet.org/content/guidelines-and-quality-care/clinical-guidelines/main-reports/bph-
management/chapt 3 appendix.pdf
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Maximale Harnflussrate:
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Abbildung 4: AUA Guideline 2003: Peak urinary flow-rate improvements for surgical thera-
pies by duration of follow-up. (mo=months)

Im Vergleich dazu werden auch die Ergebnisse der medikamentdsen Therapie dargestellt:

1 1
|I 03-9 mo
Alfuzosin | B10-16 mo
. ] W >16 mo
Doxazosin
Tamsulosin
Terazosin ‘
Finasteride E
Alfuzosin/Finasteride | .
Doxazosin/Finasteride | T
Terazosin/Finasteride T
Placebo FI
I
0 2 4 6 8 10 12 14 16
Change in Flow Rate (mL/sec)

Abbildung 5: AUA Guideline 2003: Peak urinary flow-rate improvements for medical thera-
pies by duration of follow-up. (mo=months)

Diese Darstellungen illustrieren insbesondere, dass alle nichtmedikamentdsen Verfahren ei-
nen wesentlich ausgepragteren Einfluss auf Symptomatik und max. Harnflussrate als die me-
dikamentose Behandlung haben. Die Verfahren TmLAP und TmLEP konnten aufgrund des
Erscheinungsdatums der Leitlinie (2003) nicht berticksichtig werden. Aufgrund der grofRen
technischen Nahe zu den Holmium-Laserverfahren lassen sich aber naherungsweise Ergeb-
nisse wie nach HoLAP bzw. HoLEP erwarten.
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B-3.5 Besondere Anforderungen an die Versorgung spezifischer Patienten-
gruppen und relevante Aspekte der Lebensqualitat

Spezifische Patientengruppen, bei denen die Anwendung der Standardverfahren besondere
Risiken birgt, weisen in der Regel einen oder mehrere der folgenden Risikofaktoren auf:

1. Hohes Lebensalter
2. Schwerwiegende Begleiterkrankungen (v.a. kardiopulmonal)
3. Gerinnungsstorungen (insbesondere Einnahme von Antikoagulantien)

Ad 1 und 2): Bei der TURP kann es aufgrund der Spulung mit hypotoner Lésung zum sog.
TUR-Syndrom kommen, das mit einer hypotonen Hyperhydratation einhergeht. Hierbei kommt
es zu Verschiebungen innerhalb des Elektrolyt- und Fliissigkeitshaushalts des Korpers. Altere
Patienten und insbesondere Patienten mit kardiopulmonalen Begleiterkrankungen kdnnen
diese Veranderungen schlechter kompensieren. Die beiden Verfahren TmLAP und TmLEP
weisen methodenimmanent ein sehr viel geringeres Risiko fur ein TUR-Syndrom auf.

Auch kbénnen ausgepragte Einschrankungen der Narkosefahigkeit (fir eine Allgemeinanés-
thesie und/oder eine regionale Anéasthesie) die Durchflihrung einer Behandlung in lokaler Be-
taubung notwendig machen. Nicht zuletzt stellt eine Blutung, insbesondere wenn diese eine
Transfusion notwendig macht, fur einen &lteren und/oder multimorbiden Menschen eine gro-
Bere Belastung dar. Belastbare Aussagen in Bezug auf die Verfahren TmLAP und TmLEP
lassen sich hierzu noch nicht treffen.

Ad 3): Sekundéar ablative, koagulierenden Verfahren wie VLAP, ILK, TUMT, TUNA weisen ein
nur sehr geringes Blutungsrisiko auf. Eine Anwendung ist daher auch bei antikoagulierten
Patienten oder solchen mit einer genuinen Gerinnungsstorung méglich. Bei den vaporisieren-
den und resezierenden Laserverfahren liegen fur PVP, HOLRP und TmLRP Studienergebnis-
se vor, die Hinweise auf eine sichere Anwendbarkeit dieser Methoden auch bei Vorliegen von
Gerinnungsstérungen liefern. * % > Ob dies auch auf die iibrigen Thulium-Laserverfahren
zutrifft, l[&sst sich aufgrund der vorliegenden Studien derzeit noch nicht abschlieRen bewerten.

Als weitere spezifische Patientengruppe sind jingere Patienten mit BPS zu nennen, bei de-
nen der Erhalt der antegraden Ejakulation und der erektilen Funktion einen besonderen Stel-
lenwert darstellt. Insbesondere bei den sekundar ablativen Verfahren (VLAP, ILK, TUMT und
TUNA) kommt es seltener zu Ejakulationsstérungen als nach TURP, jedoch konnte das
IQWIG auch fur die Hybrid-Lasertherapie und CLAP Hinweise flr ein geringeres Auftreten
einer retrograden Ejakulation als nach Standard finden. Belastbare Ergebnisse zu diesem
unerwinschten Ereignis liegen fir die Verfahren TmLAP und TmLEP derzeit noch nicht vor.

Patienten mit einer sehr ausgeprégten VergrofRerung der Prostata sind nicht mit allen Verfah-
ren behandelbar. Die EUA sieht bei den Standardverfahren die TURP fir Prostatae mit einem
Volumen von 30-80 ml und die Adenomenukleation bei einem Volumen von 80-120 ml als
indiziert an.> Insbesondere fir das Verfahren HoLEP konnte gezeigt werden, dass es als
Alternative zur Adenomenukleation bei groRen Prostatae (> 100 ml) zum Einsatz kommen

°2 Bachmann A, Schurch L, Ruszat R, Wyler SF, Seifert HH, Muller A et al. Photoselective vaporization
(PVP) versus transurethral resection of the prostate (TURP): a prospective bi-centre study of periopera-
tive morbidity and early functional outcome. Eur Urol 2005; 48(6): 965-971

*% Kabalin JN, Mackey MJ, Cresswell MD, Fraundorfer MR, Gilling PJ. Holmium: YAG laser resection of
the prostate (HoLRP) for patients in urinary retention. J Endourol 1997;11(4):291-3.

> Xia SJ, Zhuo J, Sun XW, Han BM, Shao Y, Zhang YN. Thulium laser versus standard transurethral
resection of the prostate: a randomized prospective trial. Eur Urol 2008; 53(2): 382-389.

*® EUA - Guidelines on Benign Prostatic Hyperplasia (2009).
http://www.uroweb.org/fileadmin/count.php?f=fileadmin%2Ftx _eauguidelines%2F2009%2FFull%2FBP

H.pdf
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kann.*® In der zum Verfahren TmLEP vorliegenden Studie von Bach et al. wurden Patienten
mit einem Prostatavolumen von bis zu 160 cm3 therapiert, so dass Hinweise existieren, dass
auch dieses Verfahren zur Behandlung von stark vergro3erten Prostatae geeignet sein kdnn-
te.>’

In Bezug auf die Beeinflussung der Lebensqualitéat konnen auf Basis der vorliegenden Studien
derzeit noch keine belastbaren Aussagen getroffen werden.

*® Kuntz RM, Lehrich K. Transurethral holmium laser enucleation versus transvesical open enucleation
for prostate adenoma greater than 100gm: a randomised prospective trial of 120 patients. J Urol
2002;168(4 Pt 1):1465-9.

*" Bach T, Wendt-Nordahl G, Michel MS, Herrmann TR, Gross AJ. Feasibility and efficacy of Thuli-
um:YAG laser enucleation (VapoEnucleation) of the prostate. World J Urol 2009; 27(4):541-5
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B-4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit (Position GKV-SV /
KBV)

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt analog zu derjenigen Bewertung der
Thulium-Laserresektion und weiterer nichtmedikamentdser lokaler Verfahren zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms. Die ausfihrliche Bewertung der medizinischen Notwendig-
keit findet sich dort (vgl. Kapitel B-6 ).

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass der G-BA fir die Verfahren TmLEP und
TmLAP eine solche medizinische Notwendigkeit aufgrund der bisher fehlenden Nutzenbelege
und den verfigbaren Therapieverfahren (TUR-P, HOLRP und HoLEP; ebenso CLAP, VLAP,
PVP, TmLRP und TUMT) nicht als gegeben ansieht.

Aufgrund ihrer generell geringeren Invasivitat ware es grundsatzlich plausibel, wenn auch
unzureichend belegt, dass sie ein geringeres Risiko als die TURP aufweisen. Es ist jedoch
keinesfalls belegt, dass diesen mdglichen Vorteilen nicht ein relevanter Nachteil im Nutzen
gegenuber steht.

Fur die TmLEP wurde am 16.05.2011 eine randomisiert kontrollierte Studie im Deutschen
Register Klinischer Studien registriert, in deren Rahmen die Enukleation der Prostata mittels
Thuliumlaser mit der vom G-BA anerkannten Methode der Holmium-Laserenukleation vergli-
chen werden soll. Somit ist zumindest fur dieses Verfahren eine Verbesserung der Erkennt-
nislage zu erwarten.
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B-5 Zusammenfassung der Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit (Position DKG)

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik bei den Patienten in Abhangigkeit des
Schweregrades zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschrankungen der
Lebensqualitdt und sozialen Teilhabe fuhren kann.Inhalt dieses Berichtes ist die Bewertung
der beiden nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren TmLAP und TmLEP (Ablation bzw. Enuk-
leation der Prostata mit dem Thulium-Laser) zur Behandlung des benignen Prostatasyn-
droms.

Aus medizinisch fachlicher Sicht ist folgende Gruppierung der Therapieverfahren sinnvoll
(Vergleichsinterventionen der Standardtherapie kursiv, aktuell bewertete Verfahren fett ge-
druckt):

e resezierende Verfahren: TmLEP, TURP, HoLRP, HoLEP, TmLRP, Adenom-
enukleation, TUVRP

e vaporisierende Verfahren: TmLAP, HoLAP, CLAP, PVP, TUVP
(Kombinationsverfahren, Hybrid-Lasertherapie)

e koagulierende Verfahren: TUMT, ILK, TUNA, VLAP/VLAP DB, HIFU, WIT, (TEAP)

e sonstige: TUIP, HoBNI, VLAP-DB

Bei den bewerteten Therapieverfahren TmLAP und TmLEP wird der Eingriff transurethral, d.h.
durch die Harnréhre durchgefiihrt. Hierbei wird durch eine Ablation/Vaporisation (TmLAP)
bzw. Enukleation (TmLEP) primar Gewebe abgetragen.

Als eine Grundlage der Nutzenbewertung im G-BA lag ein Bericht des Instituts fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zu den nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) sowie eine Update-
Recherche in Form eines Rapid Reports vor. Dezidierte Aussagen zu den Verfahren TmLAP
und TmLEP werden darin nicht getroffen. Das IQWiIG sieht jedoch aufgrund der groRen Nahe
der Thulium-Laserverfahren zu den Holmium-Laserverfahren eine gemeinsame Bewertung
(zumindest in Bezug auf die TmLRP) als gerechtfertigt an.

Uber den IQWIiG-Bericht hinaus wurden die Ergebnisse aus weiteren Primarstudien, Evidenz-
synthesen (systematischen Ubersichten und HTA-Berichte) extrahiert. Auch Leitlinien der
deutschen, europaischen und amerikanischen Fachgesellschaften, denen eine umfangreiche
Literaturbewertung und ein strukturierter Konsensfindungsprozess zugrunde lagen, wurden
einbezogen. Nicht zuletzt aufgrund des jungen Alters der Verfahren (erste klinische Studien
liegen erst aus den Jahren 2009 und 2010 vor) konnten die TmLAP und TmLEP bei der Leitli-
nienerstellung jedoch bisher nicht berticksichtigt werden.

Hinsichtlich der Beeinflussung der Symptomatik kann zusammenfassend festgehalten wer-
den, dass fur beide Verfahren bisher nur vielversprechende Hinweise auf die klinische Effekti-
vitat (im Sinne der Wirksamkeit), im Wesentlichen in Form von Fallserien existieren. Verglei-
che zu Standard (insbesondere TURP) oder einer Schein- und Nichtbehandlung liegen nicht
vor. Die eingeschrankte methodische Qualitat nebst geringer Patientenzahl einer Arbeit, in der
TmLEP und HoLEP prospektiv miteinander verglichen werden, ermdéglicht derzeit noch keine
abschliel3ende Bewertung.

Die Alternativverfahren zur TURP (darunter auch TmLAP und TmLEP) wurden vor allem ent-
wickelt, da bei Anwendung der Standardtherapie TURP einige seltene, aber lebensbedrohli-
che Komplikationen auftreten kénnen. Insbesondere sind hier Blutungen und das sogenannte
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TUR-Syndrom zu nennen. Bei letzterem kommt es zu einem Ubertritt von Spiilflissigkeit in
das Kreislaufsystem des Patienten. Aufgrund der Kreislaufbelastung und bedingt durch Elekt-
rolytverschiebungen kann dies zu lebensbedrohlichen Komplikationen fiihren. Die Verfahren
TmLAP und TmLEP weisen methodenimmanent ein sehr viel geringeres Risiko fur diese bei-
den wichtigen Komplikationen auf. Dies kann einen Einsatz dieser Verfahren inshesondere
bei alteren oder multimorbiden Patienten begriinden.

Bei der Bewertung war insbesondere zu beachten, dass die die Thulium-Laser erst seit eini-
gen Jahren zur Therapie des benignen Prostatasyndroms angewendet und untersucht wer-
den. Dies hat Auswirkung auf Quantitat und Qualitat der bisher vorliegenden Studien, welche
bislang auch aufgrund der fehlenden Vergleiche und der kurzen Follow-Up Zeiten keine ab-
schlieRend belastbare Bewertung der beiden Verfahren erlauben.

Zusammenfassend stellen sich die Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-
Laser (TmLAP / TmLEP) zum gegenwartigen Zeitpunkt als relativ junge, zugleich aber viel
versprechende Therapiealternativen und somit relevante Innovationen dar. Es handelt sich
um Methoden gemanR 2. Kapitel & 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses, bei denen derzeit noch keine ausreichende Erkenntnisse vorliegen, dies
aber in naher Zukunft zu erwarten ist. Eine abschlieBende leistungsrechtliche Bewertung ist
daher zum jetzigen Zeitpunkt nicht zweckmé&nig.

B-6 Zusammenfassung der Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit (Position GKV-SV / KBV)

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik sowie der Obstruktion in Abhéngigkeit
des Schweregrades zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschréankungen der
Lebensqualitat fihren kann.

Die Therapie kann prinzipiell medikamentds oder operativ/interventionell erfolgen. Die Indika-
tion zur operativ/interventionellen Therapie wird nach Abwégung der Schwere der Symptoma-
tik und der Komplikationen gestellt.

Als derzeitiger operativ/interventioneller Therapiestandard wird die TURP, die Adenomekto-
mie und die TUIP angesehen, die den Versicherten in der stationaren Versorgung zu Lasten
der GKV zur Verfugung stehen. Die am haufigsten eingesetzte TURP weist ein Nebenwir-
kungsprofil auf, das von den in 30 - 60% auftretenden Ejakulationsstérungen bis zu den mit
3,6 % zwar selten auftretenden aber potenziell lebensbedrohlichen Blutungen reicht. Dies hat
zu dem Wunsch gefuhrt, nebenwirkungsadrmere und weniger invasive Therapiealternativen zu
entwickeln. DarUber hinaus hat der G-BA aufgund vorliegender Studienergebnisse die Verfah-
ren HOLRP und HoLEP positiv beurteilen kdnnen und sie fur die Versorgung von Mannern mit
einem BPS als notwendig bewertet.

Die beiden aktuell im G-BA bewerteten Verfahren TmLEP und TmLAP kdnnten ein giinstige-
res Nebenwirkungsprofil als der Therapiestandard aufweisen. Um einen Nutzen gegenlber
dem Therapiestandard zu belegen, muss eine alternative Methode mit einem gunstigeren
Nebenwirkungsprofil entweder eine Gleichwertigkeit im Sinne einer Nicht-Unterlegenheit ge-
geniiber dem derzeitigen Therapiestandard aufweisen, oder aber zumindest einer Nichtbe-
handlung Uberlegen sein. Das Vorhandensein eines gunstigeren Nebenwirkungsprofils allein
kann also noch nicht zu einer positiven Nutzenbewertung fiihren.

Fur die beiden Verfahren TmLEP und TmLAP konnte aus der derzeit vorliegenden Evidenz
kein Nutzen ermittelt werden.

Den Versorgungsnotwendigkeiten spezifischer Patientengruppen und ihrer Praferenzen wird
mit dem bereits in der vertragsarztlichen Versorgung etablierten Therapiestandard und den
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Verfahren, flr die ein Nutzen nachgewiesen werden konnte, Rechnung getragen. Weitere
Verfahren, deren Nutzen nicht belegt ist, sind weder erforderlich, noch wére eine Verbesse-
rung der Versorgung spezifischer Patientengruppen hierdurch zu erwarten.

Zusammenfassend lassen sich nach Abwéagung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit
folgende Aussagen treffen:

Bei folgenden Methoden liegen keine Hinweise oder Belege fiir einen Nutzen und eine medi-
zinische Notwendigkeit vor:

TmLEP und TmLAP

Allerdings ist fur die TmLEP mittlerweile eine Verbesserung der Erkenntnislage zu erwarten
(vgl. Kapitel B-4).

B-7 Zusammenfassung der Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit (Position PatV)

Die Patientenvertretung schlief3t sich der Position der DKG an (s. Kapitel B-5).
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B-8 Anhang

B-8.1 Anklndigung des Bewertungsverfahrens gemal § 137¢c SGB V (Kran-
kenhausbehandlung), BAnz. Nr. 150 (S. 3330) vom 05.10.2010

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung [1749 A]

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber weitere Beratungsthemen
zur Uberpriifung gemil §137c Absatz 1
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V):
Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser und
Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

Vom 2. September 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) iiberpriift gemal
gesetzlichem Aufirag nach § 137c¢ Absatz 1 SGB V Untersuchungs-

und Behandlungsmethoden im Krankenhaus daraufhin, ob sie
fiir eine ausrem%ende zweckmilbige und wirtschaftliche Ver-
sorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforder-
lich sind. Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Uberpriifung
entscheidet der G-BA dariiber, ob die betreffende Untersuchungs-
bzw. Behandlungsmethode im Krankenhaus zu Lasten der Ge-
setzlichen Krankenversicherung weiterhin erbracht werden darf.

Der G-BA vertffentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell
ZUT U'berprﬁfung anstehen. Entsprechend der Festsetzung des
G-BA vom 2. September 2010 werden die folgenden Themen
beraten:

Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP) und
Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLAP)
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

Mit dieser Veriiffentlichung soll insbesondere Sachverstindigen
der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbdnden von
Arztegesellschaften, Spitzenverbidnden der Selbsthilfegruppen
und Pauentenvertrelunuen sowie Spitzenorganisationen von
Herstellern von Medmmprodukten und -gerdten Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.

Die Stellungnahmen zu den oben genannten Beratungsthemen

sind anhand eines Fragenkatalogs innerhalb einer Frist von vier

Wochen nach dieser Vertiffentlichung méglichst in elektronischer

Form an folgende E-Mailadresse zu ‘senden:
tmleap.bps@g-ba.de

Den Fragenkatalog sowie weitere Erlfiuterungen erhalten Sie auf

Anfrage an die vorgenannte E-Mailadresse oder per Post an die

Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung M-VL

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

Berlin, den 2. September 2010

Unterausschuss Methodenbewertung

Der stellvertretende Vorsitzende
Windhorst
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B-8.2 Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges
zur Bewertung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) dberprift gemalk gesetzlichem Auftrag nach
§137c Abs. 1 SGB YV Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus darauf-
hin, ob sie fur eine ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versi-
cherten unter Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich sind. Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Uberpriifung ent-
scheidet der G-BA darlber, ob die betreffende Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode
im Krankenhaus zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden darf.

Bei der operativen Behandlung des benignen Prostatasyndroms kommen derzeit indikati-
onsbezogen diverse Verfahren zum Einsatz. Im aktuellen Bewertungsverfahren werden fol-
gende nichtmedikamentose lokale Verfahren untersucht:

- Thulium Laser-Enukleation (TmLEP)
- Thulium Laser-Ablation (TmLAP)

Als eine Grundlage der Bewertung liegen dem G-BA Berichte des Instituts fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) vor, die bereits in die Bewertungsverfahren
der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS gemalt §§ 135 SGB WV
und gemal 137¢c SGB V einbezogen wurden. Diese sind auf den Internetseiten des Instituts
abrufbar:

- iwww.igwig.de/download/N04-
01 Abschlussbericht Nichtmedikamentoese lokale Verfahren zur Behandlung de BP
H.pdf

- ivwwwiigwig.de/download/N09-01 Rapid-
Report Nichtmedikamentoese lokale Verfahren zur Behandlung des BPS-Update.pdf

Aus lhrer Stellungnahme muss hervorgehen, auf welche Verfahren sich lhre Ausfihrungen
beziehen. Sollten Threr Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung einer der Verfah-
ren in diesen Fragen nicht bertcksichtigt sein, bitten wir darum, diese zusatzlich zu erldutern.

Mafgeblich fur die Bewertung der Verfahren durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
sind die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begrundung lhrer Stellungnahme anfihren.
Bitte ergdnzen Sie lhre Stellungnahme daher durch Angabe der Quellen, die fur die Beurtei-
lung des genannten Verfahrens malgeblich sind und fiagen Sie die Quellen bitte - soweit
maglich — in Kopie bei.

Zur Strukturierung der Stellungnahmen hat der Ausschuss den beigefligten Fragenkatalog
verabschiedet, der deshalb lhrer Beantwortung zugrunde zu legen ist.

Wir bitten Sie, uns lhre Unterlagen nach Méglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder
PDF-Dokumente) per E-Mail an tmleap@g-ba.de zu Ubersenden.

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
einem Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit
Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zugang-
lich gemacht wird.
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Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges
zur Bewertung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung
des benignen Prestatasyndroms (BPS)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Gberprift gemalk gesetzlichem Auftrag nach
§137c Abs. 1 SGB YV Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus darauf-
hin, ob sie fur eine ausreichende, zweckmafRige und wirtschaftliche Versorgung der Versi-
cherten unter Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich sind. Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Uberprifung ent-
scheidet der G-BA darlber, ob die betreffende Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode
im Krankenhaus zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden dartf.

Bei der operativen Behandlung des benignen Prostatasyndroms kommen derzeit indikati-
onsbhezogen diverse Verfahren zum Einsatz. Im aktuellen Bewertungsverfahren werden fol-
gende nichtmedikamentdse lokale Verfahren untersucht:

- Thulium Laser-Enukleation (TmLEP)
- Thulium Laser-Ablation (TmLAP)

Als eine Grundlage der Bewertung liegen dem G-BA Berichte des Instituts fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) vor, die bereits in die Bewertungsverfahren
der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS gemal §§ 135 SGB WV
und gemaf 137c¢c SGB V einbezogen wurden. Diese sind auf den Internetseiten des Instituts
abrufbar:

- Hwww igwig.de/download/ND4-
01 Abschlussbericht Nichtmedikamentoese lokale Verfahren zur Behandlung de BP
H.pdf

- Swwwigwig.de/download/NO9-01 Rapid-
Report_Nichtmedikamentoese lokale Verfahren zur Behandlung des BPS-Update.pdf

Aus lhrer Stellungnahme muss hervorgehen, auf welche Verfahren sich lhre Ausfuhrungen
beziehen. Sollten lhrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung einer der Verfah-
ren in diesen Fragen nicht berticksichtigt sein, bitten wir darum, diese zusatzlich zu erldutern.

Maligeblich fur die Bewertung der Verfahren durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
sind die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begrindung lhrer Stellungnahme anfihren.
Bitte erganzen Sie lhre Stellungnahme daher durch Angabe der Quellen, die fur die Beurtei-
lung des genannten Verfahrens malgeblich sind und fugen Sie die Quellen bitte - soweit
maglich — in Kopie bei.

Zur Strukturierung der Stellungnahmen hat der Ausschuss den beigefligten Fragenkatalog
verabschiedet, der deshalb lhrer Beantwortung zugrunde zu legen ist.

Wir bitten Sie, uns lhre Unterlagen nach Mdaglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder
PDF-Dokumente) per E-Mail an tmleap@g-ba.de zu libersenden.

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
einem Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit
Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zugang-
lich gemacht wird.
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0.

Fragenkatalog zur
Thulium Laser-Enukleation (TmLEP) und zur
Thulium Laser-Ablation (TmLAP) zur Behandlung des BPS

Auf welche Verfahren bezieht sich lhre Stellungnahme?

Fragen zum therapeutischen Nutzen

1.

2.

3.

9.

10.

Welche prioritdren Behandlungsziele gelten fir die Behandlung des BPS57? Welche Ziel-
grélen (z. B. objekiive Messwerte, Scores) sind hierbei relevant?

Anhand welcher diagnostischer Parameter wird das BPS eindeutig festgelegt und abge-
grenzt?

Welche stadienadaptierten Therapieschemata existieren fir die Behandlung des BPS?
Anhand welcher Kriterien wird entschieden, welches Verfahren beim einzelnen Patienten
angewandt wird?

Welche Behandlungsziele sind (ggf. auch teilweise), in welchem Stadium des BPS mit
dem genannten Verfahren zu erreichen?

Wie ist die Wirksamkeit einer Behandlung mit dem genannten Verfahren im Vergleich zu
anderen Behandlungsmethoden und / oder im Vergleich zum Spontanverlauf?

Ist das genannte Verfahren alternativ oder additiv zu anderen Behandlungsmethoden
anzuwenden?

Werden andere Behandlungsmethoden durch das genannte Verfahren tberflussig?
Welche Risiken oder Nebenwirkungen ergeben sich bei Anwendung des genannten Ver-
fahrens?

Kédnnen durch das genannte Verfahren Risiken oder Nebenwirkungen anderer Behand-
lungsmethoden vermieden werden?

Erganzende Fragen zur Anwendung der genannten Methode:

11.

12.

Gibt es verschiedene technische Modifizierungen des Verfahrens? Falls ja: wie werden
diese bezeichnet? Worin bestehen die Unterschiede und wie werden diese beurteilt?
Welche Qualifikationen sind vom Anwender des genannten Verfahrens zu fordern?

Fragen zur medizinischen Notwendigkeit:

13.

14.
15.

16.

17.

Wie schétzen Sie die Relevanz der medizinischen Problematik des BPS ein, wie hoch ist
die Pravalenz / Inzidenz des BPS in Deutschland?

Wie ist der Spontanverlauf des BPS ohne therapeutische Intervention?

Welche Therapieformen stehen zur Behandlung des BPS grundsatzlich zur Verfligung
{(medikamentds, operativ, etc.)?

Wie begrindet sich die medizinische Notwendigkeit der Anwendung des genannien Ver-
fahrens angesichts der vorhandenen Behandlungsalternativen?

Welche besonderen Anforderungen bestehen an die Versorgung spezifischer Patienten-
gruppen? Welche relevanten Aspekte der Lebensqualitat sind bei der Behandlung des
BPS zu beachten?

Fragen zur Wirtschaftlichkeit:

18.

19

20.

Wie hoch sind die Kosten der Behandlung eines Patienten mit dem genannten “erfah-
ren?

. Wie sind die Kosten einer Behandlung mit dem genannten Verfahren im Vergleich zu

anderen Behandlungsmethoden?
Welche Kosten kénnten durch den Einsatz des genannten Verfahrens vermieden wer-
den?
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Ergdnzungen:
21.Gibt es zusatzliche Aspekte, die in den oben aufgefuhrten Fragen nicht bertcksichtigt
wurden und zu denen Sie Stellung nehmen machten?

Offenlegung moglicher Interessenskonflikte:

22_Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Stellungnahme abgeben (z. B. Ver-
band, Institution, Privatperson) und machen Sie Angaben zu maglichen Interessenskon-
flikten lhrer Person bzw. der Institution, far die Sie sprechen.

Erganzungen:
21. Gibt es zusatzliche Aspekte, die in den oben aufgefuhrten Fragen nicht bertcksichtigt
wurden und zu denen Sie Stellung nehmen machten?

Offenlegung maoglicher Interessenskonflikte:

22 Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Stellungnahme abgeben (z. B. Ver-
band, Institution, Privatperson) und machen Sie Angaben zu moglichen Interessenskon-
flikten lhrer Person bzw. der Institution, far die Sie sprechen.

B-8.3 Eingegangene Stellungnahmen

B-8.3.1 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahme Ansprechpartner

Arbeitskreis BPH der Akademie der Deutschen Urologen Univ.-Prof. Dr. med.
der Deutschen Gesellschaft fur Urologie (DGU) und des Maurice Stephan Michel
Berufsverbands Deutscher Urologen (BDU)

Klinikum Fulda Dr. med. Thomas Heider

B-8.3.2 Bewertung der von den Stellungnehmern benannten Quellen

Von den von den Stellungnehmern anlasslich der Ankindigung des Bewertungsverfahrens
vom 5. Oktober 2010 gemal § 137c SGB V benannten Quellen (n = 17) werden nur diejeni-
gen in den aktuellen Auswertungsprozess durch den G-BA aufgenommen, die weder vom
IQWIG (Abschlussbericht von 2008 und Rapid Report von 2009) noch vom G-BA im Rahmen
der Auswertung des Stellungnahmeverfahrens von 03/2010 erfasst wurden (n = 5). Die Zitate
dieser Quellen wurden unter Anwendung der in Tabelle 2 aufgefuihrten Ausschlusskriterien an
Hand der in medizinischen Literaturdatenbanken erhéaltlichen Informationen (Zitat mit bzw.
ohne Abstract) und soweit nicht sicher auszuschlieen im Volltext bewertet. Fir die weitere

Bewertung wurden folgende Einschlusskriterien festgelegt (s. Tabelle 3).

Die Ergebnisse des vorgenannten Bewertungsprozesses sind in Tabelle 4 abgebildet.

54



B BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT

Tabelle 2: Ausschlusskriterien

thematisch nicht relevant

veraltet

Einzelmeinungen ohne eigenes empirisches Material

Tierstudien / Grundlagenforschung / ausschlie3lich Technikbericht

gleiche Methode jedoch anderes Indikationsgebiet (Gebiet dann benennen)

Sonstiges (Begrindung erforderlich)

Tabelle 3: Einschlusskriterien

systematische Informationssynthese

randomisiert kontrollierte Studie (RCT)

klinisch-kontrollierte Studie (CCT)

andere Studientypen ohne Kontrollgruppe (z. B. Fallserien) nur, falls hier besondere Aspek-
te oder die Anwendung des Verfahrens bei Subgruppen untersucht werden

Tabelle 4: Ergebnisliste - Quellen aus den Stellungnahmen

Quelle

Bewertung

Bach T, Herrmann TR, Haecker A, Michel MS, Gross A. Thuli-
um:yttrium-aluminium-garnet laser prostatectomy in men with refractory
urinary retention. BJU Int 2009; 104 (3): 361-4.

Priméarliteratur  /
Fallserie

Batzill W, Hermanns T, Hefermehl L, Gross O, Strebel D, Talii S,
Krings T, Schwarzn H, Seifert H, Sulser T, Westphal J. Photoselec-
tive LBO-Greenlight-Laser Vaporisation versus Thulium Laser Va-
poresection of the Prostate: A Prospective Bi-Centre Comparison of
Peri-Operative & Early Functional Outcome. (Poster). EAU Congress,
Barcelona 16.-20. April 2010.

Primarliteratur: 2
Fallserien, die
miteinander ver-
glichen wurden

Harrer K, Wezel F, Netsch C, Gross A, Hacker A, Michel M, Bach T.
Thulium:YAG VapoEnukleation bei Prostatae > 100 ml: 1-Jahres-
Follow-Up. (Poster). DGU-Kongress, Disseldorf 22.-25. September
2010.

Priméarliteratur  /
Fallserie

Heider T, Fischer K, Kalble T. Die Laserenukleation der Prostata mit
dem Thulium (Revolix®)- Laser: ein spitzer Pfeil im Kdécher der BPH-
Therapie. (Poster). DGU-Kongress, Disseldorf 22.-25. September
2010.

Primarliteratur /
Fallserie

Szlauer R, Gotschl R, Razmaria A, Paras L, Schmeller NT. Endo-
scopic vaporesection of the prostate using the continuous-wave 2-
microm thulium laser: outcome and demonstration of the surgical tech-
nique. Eur Urol 2009; 55 (2): 368-75. PM:19022557

Priméarliteratur,
Fallserie
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C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit in der Krankenhausbehandlung

C-1  Einleitung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemaR 2. Kapitel 8 7 lit. b)
VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versor-
gungskontext durchzufiihren (zur sektoribergreifenden Bewertung des Nutzens und der me-
dizinischen Notwendigkeit gemalR 2. Kapitel § 7 lit. a) VerfO wird auf Kapitel B verwiesen).

C-2  Notwendigkeit der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur
Behandlung des BPS im Krankenhaus

C-21 Position DKG

Hinsichtlich der sektorspezifischen Bewertung ist festzustellen, dass bei einigen Verfahren
(wie der TURP) postoperativ insbesondere aufgrund einer hdéheren Invasivitat, eines Blu-
tungsrisikos oder der Notwendigkeit der Einlage eines Spiilkatheters eine stationare Uberwa-
chung angezeigt ist. Eine Durchfluhrung ist im deutschen Versorgungskontext mithin nur im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung maéglich. Einige Verfahren (wie z.B. TUMT und TU-
NA) gehen mit einer deutlich geringeren Invasivitat einher und kénnen zudem auch in Lokal-
anasthesie (ggf. in Kombination mit zusatzlicher Gabe von Schmerzmitteln und Sedativa)
durchgefuhrt werden.

In Bezug auf die bewerteten Verfahren TmLAP und TmLEP lassen sich derzeit noch keine
abschlielenden Aussagen bzgl. einer mdglichen ambulanten Durchfiihrbarkeit treffen. Auf
Grundlage des Behandlungskontextes der vorliegenden Studien ist derzeit von der Notwendig
einer stationaren Anwendung auszugehen.

C-2.2 Position GKV-SV / KBV

Fur die Thulium-Laserenukleation und die Thulium-Laserablation ist eine Notwendigkeit nicht
gegeben.

Allerdings ist fur die TmLEP mittlerweile eine Verbesserung der Erkenntnislage zu erwarten
(vgl. Kapitel B-4), die dann auch eine Bewertung der Notwendigkeit erméglichen wird.

C-3 Wirtschaftlichkeit der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur
Behandlung des BPS im Krankenhaus

C-3.1 Position DKG

Fur eine gesundheitsékonomische Betrachtung der jeweiligen nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren (hier: TmLAP / TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms ist es
prinzipiell notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fiir die Versorgung mit
und ohne die jeweiligen Verfahren sowie andererseits die Auswirkungen des Einsatzes der
nichtmedikamenttsen lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms zu
quantifizieren, um schlief3lich beide Gréf3en miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fir die kon-
krete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesund-
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heitsbkonomischen Evaluation entwickelt worden. Dem Gemeinsamen Bundesausschuss
lagen fur die bewerteten Verfahren keine entsprechenden Evaluationen vor. Auch ist zu be-
denken, dass sich bzgl. der Ubertragbarkeit der Ergebnisse aus anderen Gesundheitssyste-
men auf den deutschen Versorgungskontext aufgrund diverser relevanter Umstéande Prob-
leme ergeben kdénnen. Die von einigen Stellungnehmenden eingebrachten Erwagungen zur
Wirtschaftlichkeit konnten lediglich Hinweise auf zu beachtende Aspekte aufzeigen.

C-3.2 Position GKV-SV / KBV

Fur eine gesundheitsékonomische Betrachtung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms ist es prinzipiell notwendig, im erforderlichen
Umfang einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne diese Verfahren sowie ande-
rerseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schlie3lich beide GréRen mit-
einander ins Verhaltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche
sind verschiedene Verfahren der gesundheitsékonomischen Evaluation entwickelt worden.
Zwar liegen Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit einiger der nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung von Mannern mit BPS vor, dem G-BA stehen jedoch fir den deut-
schen Versorgungskontext keine der erforderlichen Daten fir eine verlassliche Prifung der
Wirtschaftlichkeit der nichtmedikamenttsen lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS zur
Verfigung. Daher muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit
verzichtet werden.

Grundsatzlich bleibt festzustellen, dass medizinische Verfahren prinzipiell nur wirtschaftlich
sein kdnnen, wenn sie einen Nutzen haben. Da fiur die TmLEP und TmLAP zur Behandlung
des BPS der Nutzen nicht belegt ist (vgl. Kapitel B), muss ihre Wirtschaftlichkeit in Frage ge-
stellt werden.
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D Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO

Nachdem der G-BA seine Beratungen zur Anderung der KHMe-RL beziiglich des Einsatzes
der TmLEP und TmLAP zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) weitestge-
hend abgeschlossen hatte, wurde der Bundesarztekammer (BAK) gemaR Beschluss des
UA MB vom 10. Marz 2011 mit Schreiben vom 18. Marz 2011 Gelegenheit zur Abgabe einer
Stellungnahme gemaR 891 Abs. 5 SGB V zu den vorgelegten Positionen der DKG
(s. Kapitel D-2.1) und von GKV-SV / KBV (s. Kapitel D-2.2) gegeben.

Die BAK wurde gebeten, ihre Stellungnahme bis zum 15. April 2011 einzureichen. Sie wurde
aulRerdem darauf hingewiesen, dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt wer-
den mussen und dass die Stellungnahme in die nach Abschluss der Beratungen zu verdffent-
lichende Zusammenfassende Dokumentation aufgenommen werden kann.

Die Stellungnahme der BAK ging am 15. April 2011 in der Geschiftsstelle des G-BA ein
(s. Kapitel D-2.3).

D-1  Wirdigung der Stellungnahme nach 1. Kapitel § 13 VerfO

D-1.1 Position DKG

In ihrer Stellungnahme vom 15. April 2011 spricht sich die BAK fiir eine Ermdglichung der
Behandlung mit Thulium-Lasern im vertragsarztlichen und stationaren Bereich aus und unter-
stitzt somit die vorliegende Beschlussfassung. Begrindet wird dies zum einen mit der Not-
wendigkeit des Vorhaltens eines breiten Repertoires therapeutischer Optionen bei BPS mit
einer der Standardmethode vergleichbaren oder annahernden Wirksamkeit und mit unter-
schiedlichen Nebenwirkungsprofilen. Zum Anderen wird auf die methodisch-technische Ver-
gleichbarkeit der Thulium- und Holmiumlaserverfahren hingewiesen. In Bezug auf die beglei-
tenden MaRRnahmen zur Qualitatssicherung im Rahmen der Aussetzung der Beschlussfas-
sung werden keine Anderungshinweise gegeben.

Eine Notwendigkeit der Anderung der vorliegenden Beschlussfassung ergab sich aus der
Stellungnahme der BAK nicht.

D-1.2 Position GKV-SV / KBV

Die BAK spricht sich in ihrer Stellungnahme fiir die Moglichkeit der Anwendung der beiden
Thulium-Laserverfahren TmLEP und TmLAP in der Versorgung der gesetzlichen Krankenver-
sicherung aus und beflirwortet eine Aussetzung der Beschlussfassung. Hierflr werden die
folgenden Griinde genannt:

1. Allein die methodisch-technische Vergleichbarkeit der Thulium-Laserverfahren mit den
Holmium-Laserverfahren rechtfertige die Empfehlung einer Ermdglichung der Behandlung mit
dieser Methode.

2. Das Fehlen eines formgerechten Nutzenbelegs dirfe nicht zu einem Ausschluss der Me-
thoden flhren, da die hohe Plausibilitét eines besseren Nebenwirkungsspektrums den Einsatz
dieser Methode bereits rechtfertige.

Diese Punkte werden wie folgt gewdirdigt:

Ad 1. Die Thulium-Laserverfahren weisen eine geringere Eindringtiefe auf als die Holmium-
Laserverfahren, was auch eine unterschiedliche Wirkung auf das Gewebe mit sich bringt. Ob
eine annahernde methodisch-technische Vergleichbarkeit auch im Bereich der angestrebten
Wirkung zu vergleichbaren Ergebnissen fuhrt, kann nicht sicher angenommen werden. Ad 2:
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Derzeit liegen weder valide Daten zum Nutzen noch zu den unerwinschten Wirkungen der
beiden Thulium-Laserverfahren TmLEP und TmLAP im Vergleich zu der TURP oder den
Holmium-Laserverfahren vor. Beides wére im Sinne der Patientensicherheit fir eine Anwen-
dung der beiden Verfahren im Rahmen der Regelversorgung zu fordern. Aus den genannten
Grunden ergibt sich aus der Stellungnahme der BAK kein Anderungsbedarf an dem vorgeleg-
ten Beschlussentwurf.

Im Anschluss an das Stellungnahmeverfahren konnte eine laufende randomisiert kontrollierte
Studie zur TmLEP im Vergleich zur HoLEP identifiziert werden (Registrierung im Deutschen
Register Klinischer Studien am 16.05.2011), so dass mit einer Verbesserung der Erkenntnis-
lage zu diesem Verfahren gerechnet werden kann.
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D-2 Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

D-2.1 Beschlussentwurf zur Anderung der KHMe-RL mit Tragenden Griin-
den (Position DKG)

Position A

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser
(TmLAP/TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
(BPS)

Vom TT. Monat 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat
2011 bheschlossen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom
21. Méarz 2006 (BAnz 20086, S. 4466), zuletzt geéndert am TT. Monat XX (BAnz.
20xx, S. XXXX), wie folgt zu &ndern:

I In der Anlage |l ,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind®
werden im Anschluss an die zum Zeitpunkt des Inkraftiretens dieser
Richtliniendnderung letzte bestehende Nummer Z folgende neue Nummern

angeflgt:

AZ+ 1) Thulium-Laserablation (TmLAP) zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS)
Beschluss gliltig bis 31. Dezember 2016

(Z+2) Thulium-Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des

benignen Prostatasyndroms (BPS)
Beschluss gliltig bis 31. Dezember 2016."

Il Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grunde werden auf der Internetseite des G-BA unter www.g-ba.de
verdffentlicht.

Berlin, den TT. Monat 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal §91 SGBV

Der Vorsitzende

Hess
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Position A

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLAP/TmLEP) zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

und

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung bei der Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-
Laser (TmLAP/TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Vom TT. Monat 2011
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Position A

1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemals § 91 SGB V auf Anfrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fur eine ausreichende, zweckmaige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Beriucksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprifung, dass die Methode
nicht den Kriterien nach Satz 1 entspricht, erlasst der G-BA eine entsprechende Richtlinie.
Die Durchfuhrung klinischer Studien bleibt gemaf § 137c Abs. 2 Satz 2 HS 2 SGB V hiervon
unberihrt.

Der Antrag zur Uberprifung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms (BPS) gemal § 137¢ Abs. 1 SGBYV wurde vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen am 10. November 2009 gestellt und mit Schreiben
vom 21. Januar 2010 erganzt.

Die Bewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Ablation und Enukleation der
Prostata mittels Thulium-Laser (TmLAP/TmLEP) zur Behandlung des BPS bertcksichtigt die
Ergebnisse des Abschlussberichtes des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) wvom 2. Juni 2008 und des Rapid Reports wvom
14. Dezember 2009 (Update-Recherche), die Auswertungen der beim G-BA anlasslich der
Ankiindigung des Bewertungsverfahrens eingegangenen Stellungnahmen'™ einschlieflich
der dort benannten Literatur sowie die Stellungnahmen der Bundesarztekammer (BAK), des
Deutschen Pflegerats und des Verbandes der privaten Krankenversicherung.

Gemalt 2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO kann der Gemeinsame Bundesausschuss bei
Methoden, bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass
solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschlisse zu Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemal § 137c SGB VWV aussetzen. Die
Beschlussfassung soll dann mit Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemalt § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an
eine hierfur notwendige Dokumentation verbunden werden.

2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Beschreibung der Methoden

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irmnitativen und obstruktiven Symptomatik bei den Patienten in Abhangigkeit des
Schweregrades zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschrankungen der
Lebensqualitat und sozialen Teilhabe fuhren kann.

Die Therapie des BPS kann prinzipiell medikamentos oder operativ/iinterventionell erfolgen.
Die Indikation zur Anwendung der nichtmedikamentisen lokalen Verfahren wird nach
Abwagung der Schwere der Symptomatik und des Grades der Obstruktion unter
Beriicksichtigung von individuellen Befundkonstellationen, Begleiterkrankungen und
Patientenpréferenzen gestellt. Die Deutsche Gesellschaft fur Urologie (DGU) stellt in ihrer

' Das entsprechende Bewertungsverfahren wurde erstmals im Marz 2010 éffentlich angekindigt. Da jedoch
unklar war, ob die TmLEP und die TmLAP von dieser Verdffentlichung umfasst waren, erfolgte mit einer
gesonderten Ankiindigung des Bewertungsverfahrens am 5. Oktober 2010 eine Abkopplung der Beratungen zur
Anderung der KHMe-RL fur diese beiden Behandlungsmethoden des BPS.

2

62




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

Position A

aktuellen S2-Leitlinie die therapeutischen Optionen dar und gibt Hinweise zu deren
abgestufter Anwendung im Sinne eines Therapiealgorithmus. Es wird jedoch betont, dass
jeder Therapie eine adaquate Diagnostik vorausgehen musse und die Therapie individuell
anzupassen und dem Indikationsbereich der einzelnen Medikamente bzw. Verfahren
entsprechend anzuwenden sei.

Die beiden bewerteten Verfahren der Ablation (TmLAP) und Enukleation (TmLEP) der
Prostata mittels Thulium-Laser stellen Therapiealternativen zur weithin etablierten
transurethralen Resektion der Prostata (TURP), ihren Madifikationen (Vaporisation [TUVP],
Vaporesektion [TUVRPY]), der transurethralen Inzision (TUIP) und der insbesondere bei sehr
ausgepragter ProstatavergréRerung zum Einsatz kommenden Adenomenukleation (offene
Operation) dar:

« [Die Prostataablation mittels Thulium-Laser (TmLAP) ist ein Verfahren der Laserablation
(ahnlich CLAP, PVP, HolLAP). Hierbei wird das Gewebe verdampft und somit ein
Gewebeabtrag erreicht. Im Vergleich zur Ablation mittels Holmium-Laser (HoLAP)
unterscheidet sich die TmLAP im Wesentlichen durch die Form der Energieabgabe (bei
Holmium gepulst, bei Thulium auch kontinuierlich).

« Die Prostataenukleation mittels Thulium-Laser (TmLEP) ist technisch mit der offenen
Adenomenukleation verwandt. Zur Entfernung der Gewebestiicke muss in situ eine
Verkleinerung mit einem Morcellator erfolgen. Die TmLEP ist zudem der Enukleation
mittels Holmium-Laser (HoLEP) ahnlich und unterscheidet sich diesbeziglich im
Wesentlichen durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium gepulst, bei Thulium
auch kontinuierlich).

2.2 Begriindung des Beschlusses

Als eine Grundlage der Nutzenbewertung im G-BA lagen ein Bericht des Instituts fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) zu den nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) sowie eine Update-
Recherche in Form eines Rapid Reports vor. Dezidierte Aussagen zu den Verfahren TmLAP
und TmLEP werden darin nicht getroffen. Das 1QWIG sieht jedoch aufgrund der grolien
Nahe der Thulium-Laserverfahren zu den Holmium-Laserverfahren eine gemeinsame
Bewertung (zumindest in Bezug auf die TmLRP) als gerechtfertigt an.

Uber den 1QWiG-Bericht hinaus wurden die Ergebnisse aus weiteren Priméarstudien,
Evidenzsynthesen (systematischen Ubersichten und HTA-Berichte) extrahiert. Auch
Leitlinien der deutschen, européischen und amerikanischen Fachgesellschaften, denen eine
umfangreiche Literaturbewertung und ein strukturierter Konsensfindungsprozess zugrunde
lagen, wurden einbezogen. Nicht zuletzt aufgrund des jungen Alters der Verfahren
(entsprechende klinische Studien wurden erst 2009 und 2010 publiziert) konnten die TmLAP
und TmLEP bei der Leitlinienerstellung bisher jedoch nicht beriicksichtigt werden.

Hinsichtlich der Beeinflussung der Symptomatik kann zusammenfassend festgehalten
werden, dass fur beide Verfahren bisher nur vielversprechende Hinweise auf die klinische
Effektivitat (im Sinne der Wirksamkeit), im Wesentlichen in Form von Fallserien existieren.
Vergleiche zu Standard (insbesondere TURP) oder einer Schein- und Nichtbehandlung
liegen nicht vor. Die eingeschrankte methodische Qualitat nebst geringer Patientenzahl einer
Arbeit, in der TmMLEP und HoLEP prospektiv miteinander verglichen wurden, ermaglicht
derzeit noch keine abschliefende Bewertung.

Die untersuchten Alternativverfahren wurden auch deshalb entwickelt, da bei Anwendung
der Standardtherapie TURP einige seltene, aber lebensbedrohliche Komplikationen auftreten
konnen. Insbesondere sind hier Blutungen und das sogenannte TUR-Syndrom zu nennen.
Bei letzterem kommt es zu einem Ubertritt von Spiilflissigkeit in das Kreislaufsystem des

3
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Patienten. Aufgrund der Kreislaufbelastung und bedingt durch Elektrolytverschiebungen
kann dies zu lebensbedrohlichen Komplikationen fuhren. Die Verfahren TmLAP und TmLEP
weisen methodenimmanent ein sehr viel geringeres Risiko fur diese beiden wichtigen
Komplikationen auf. Dies kann einen Einsatz dieser Verfahren insbesondere bei dlteren oder
multimorbiden Patienten begrinden.

Hinsichtlich der sektorspezifischen Bewertung ist festzustellen, dass bei einigen Verfahren
(wie der TURP) postoperativ insbesondere aufgrund einer héheren Invasivitdt, eines
Blutungsrisikos oder der Notwendigkeit der Einlage eines Spilkatheters eine stationare
Uberwachung angezeigt ist. Eine Durchfiihrung ist im deutschen Versorgungskontext mithin
nur im Rahmen einer Krankenhausbehandlung maglich. Einige Verfahren (wie z.B. TUMT
und TUNA) gehen mit einer deutlich geringeren Invasivitat einher und konnen zudem auch in
Lokalanasthesie (ggf. in Kombination mit zusatzlicher Gabe wvon Schmerzmitteln und
Sedativa) durchgefuhrt werden. In Bezug auf die bewerteten Verfahren TmLAP und TmLEP
lassen sich derzeit noch keine abschlielfenden Aussagen bzgl. einer maéglichen ambulanten
Durchfuhrbarkeit treffen. Auf Grundlage des Behandlungskontextes der vorliegenden Studien
ist derzeit von der Notwendigkeit einer stationdren Anwendung auszugehen.

In Bezug auf die Bewertung der Wirtschaftlichkeit lagen dem Gemeinsamen
Bundesausschuss keine entsprechenden Evaluationen wvor. Die wvon  einigen
Stellungnehmenden eingebrachten Erwagungen zur Wirtschaftlichkeit konnten lediglich
Hinweise auf zu beachtende Aspekte aufzeigen. In der Gesamtschau musste daher auf eine
dezidierte Bewertung der Wirtschaftlichkeit verzichtet werden.

Zusammenfassend stellen sich die Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-
Laser (TmLAP/TmLEP) zum gegenwartigen Zeitpunkt als relativ junge, zugleich aber viel
versprechende Therapiealternativen und somit relevante Innovationen dar. Es handelt sich
um Methoden gemalt 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses, bei denen derzeit noch keine ausreichende Erkenntnisse vorliegen,
dies aber in naher Zukunft zu erwarten ist.

Somit gelten die Vorgaben der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
als erflllt. Eine abschlieRende leistungsrechtliche Bewertung gem. § 137¢c SGB V ist daher
7Zum jetzigen Zeitpunkt nicht zweckmalig. Aus den genannten Grinden wird die
Beschlussfassung bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt, um weitere Erkenntnisse zu den
Methoden abzuwarten.

2.3 MaRnahmen zur Qualitatssicherung

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO die
Mafligabe verbunden, Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation festzulegen. Die
Qualitatsanforderungen gliedern sich einerseits in verbindliche Anforderungen an die Qualitat
und Dokumentation und andererseits an optionale Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation. Primares Ziel ist eine qualitatsgesicherte Behandlung der Patienten, zu der
die Anforderungen beitragen sollen.

Dartiber hinaus soll interessierten Krankenhdusern und Krankenkassen die Maglichkeit
gegeben werden, weitere Erkenntnisse zu den Verfahren nach Abschluss der stationdren
Behandlung zu gewinnen. Hierfur kénnen auf freiwilliger Basis Vereinbarungen zwischen
Krankenhausern und Krankenkassen abgeschlossen werden. Mit den freiwilligen
Verlaufskontrollen soll der Erkenntnisgewinn zu den Verfahren Uber den stationaren
Aufenthalt hinaus gefdrdert werden.

Zu § 1. Die Beschlussfassung zu den Verfahren der Ablation und Enukleation der Prostata
mittels  Thulium-Laser (TmLAP/TmLEP) =zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS) wird entsprechend Absatz 1 bis zum 31. Dezember 2016
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ausgesetzt. Innerhalb der funfjahrigen Frist ist es maglich, Erkenntnisse Gber den
Nutzen und (ber das Schadenspotenzial dieser Verfahren im Vergleich zur

Standardbehandlung TURP zu gewinnen.

In Absatz 2 wird die rechtliche Grundlage der Festlegung der Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation dargelegt. Absatz 3
und Absatz 4 differenzieren zwischen verbindlichen Anforderungen, die von allen
Krankenhausern, die die o. g. Verfahren zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, zu erfullen sind und optionalen Anforderungen, die ausschliellich auf
Basis freiwillig zu schliefender Vereinbarungen vorgenommen werden konnen.
Voraussetzung fur die optionalen Verlaufskontrollen sowie deren Dokumentation
sind freiwillig geschlossene Vereinbarungen zwischen Krankenkasse und
Krankenhaus. Diese Vereinbarungen haben eine angemessene Vergutung der
Leistungen sowie deren Dokumentation in der Krankenakte zu beinhalten.
Grundsatzlich erscheinen Verlaufskontrollen nach einem Jahr, 2 und 5 Jahren

sinnvoll.

Absatz 5 unterstreicht die Zielsetzung dieses Beschlusses in Hinblick die
Gewabhrleistung einer qualitatsgesicherten Versorgung in diesem Leistungsbereich.
Ziel des Absatzes 6 ist es sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch
diesen Beschluss nicht behindert wird. Daher kann im Rahmen von klinischen
Studien nach Good Clinial Practice (GCP) von den Vorgaben in diesem Beschluss

abgewichen werden.
Zu § 2. Die Vorschnft bestimmt den Regelungsgegenstand.

Zu § 3: Zuden einzelnen inhaltlichen Anforderungen verweist § 3 in Absatz 1 auf die Anlage
|. Satz 2 stellt klar, dass die Anlage ebenso verbindlich ist wie der Beschluss selbst.
Absatz 2 beschreibt Ziele fur eine qualitatsgesicherte VVersorgung der Patienten. Die
dazugehorigen Parameter sind in der Krankenakte entsprechend zu dokumentieren.

Zu§4: Absatz 1 erdffnet die Maglichkeit, freiwillig erganzende Vereinbarungen 2zu
Verlaufskontrollen und deren Dokumentation zwischen Krankenkasse und
Krankenhaus zu treffen. Dies kann gegebenenfalls den Erkenntnisgewinn dber
langerfristige Ergebnisse der o. g. Verfahren bei den Behandlern fordern. Den
Mitgliedern des G-BA ist bewusst, dass diese Ergebnisdokumentation keine Studien

ersetzen kann. In Absatz 2 wird auf Anlage Il und die darin

Anforderungen zur freiwilligen Verlaufsdokumentation verwiesen. Absatz 3 legt fest,
dass bei den Vereinbarungen auf eine angemessene Vergutung der Leistungen zu
achten ist. Absatz 4 benennt aus Sicht der beteiligten Experten sinnvolle Termine
fur Verlaufskontrollen. Hiervon kénnen auch abweichende Regelungen getroffen

werden.

Zu§ 5. Absatz 1 regelt den Nachweis der Erfullung der Anforderungen gemal Anlage Il
Demnach hat das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung und
ab 2012 erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fur das Jahr 2013,

zumindest einmal jahrlich, die Anlage Ill gegeniber

Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager
nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) anzuzeigen.
Inkrafttreten dieser Vereinbarung ist lediglich Anlage lll Abschnitt A und ab 2012 im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fur das Jahr 2013 Anlage [l Abschnitt A und
B auszufiilllen. Bei erstmaligem Nachweis der Anlage [l Abschnitt B sind die
Behandlungsfalle ab Inkraftireten der Vereinbarung und in den Folgenachweisen
jeweils die neu hinzugekommenen Behandlungsfille zu beracksichtigen. Die
Befugnisse des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen (MDK) bezuglich der

Prifung werden in Absatz 2 ausgefuhrt.
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Zu § 6: Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in
Kraft und verliert zum 31. Dezember 2016 seine Rechtswirksamkeit. Mit Inkrafttreten
der Qualitatsvereinbarung zu den o. g. Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms gelten die strukturellen Voraussetzungen.

2.4 Wiirdigung der Stellungnahmen

Wird nach Erhalt der Stellungnahmen erganzt

3 Verfahrensablauf

Gremium |Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten

10.11.2009 | Antrag des GKV-3V auf Uberpriifung der
nichtmedikamentésen lokalen Verfahren zur Behandlung
des BPS (NLVB BPS)gemaR § 137c Abs. 1 SGB V

21.01.2010 | Ergénzungsantrag des GKV-SV auf Uberpriifung weiterer
NMLV BPS gemaR § 137c Abs. 1 SGB V

05.10.2010 |Ankundigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
TmLEP und TmLAP zur Behandlung des BPS gemal § 137c¢
SGB V im Bundesanzeiger

UA MB 03/2011 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens durch die
Bundesarztekammer (BAK) und Umsetzung der
Beteiligungsrechte von BAK, PKV und DPR gemaR § 137
Abs. 1 Satz 3 SGB V

UA MB 05/2011 Auswertung der Stellungnahmen und Abschluss der
vorbereitenden Beratungen
G-BA 06/2011 AbschlielRende Beratungen und Beschlussfassung

Mitteilung des Ergebnisses der gemalk § 94 Abs. 1 SGB V
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fur Gesundheit

Verdffentlichung im Bundesanzeiger

Inkrafttreten

4 Fazit

Die Beschlussfassung zu den Verfahren Thulium-Laserablation (TmLAP) und Thulium-
Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) im
Bewertungsverfahren nach § 137¢c SGB V (Krankenhausbehandlung) wird gemals 2. Kapitel
§ 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31.
Dezember 2016 ausgesetzt.

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung werden gemalk 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der VerfO
Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation festgelegt.
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Position A

Berlin, den TT. Monat 2011
Gemeinsamer Bundesausschuss

geméan § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Hess
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D-2.2 Beschlussentwurf zur Anderung der KHMe-RL mit Tragenden Griin-
den (Position GKV-SV / KBV)

Position B

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine ﬂnderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Enukleation und Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

YVom TT. Monat 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat
2011 beschlossen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung wvom
21.Marz 2006 (BAnz 2006, 5. 4466), zuletzt gedndert am TT. Monat 2010
(BANz. 2010, 5. X00X), wie folgt zu Andem:

I In § 4 Ausgeschlossene Methoden® werden im Anschluss an die zum
Felipunkt des Inkrafttretens dieser Richtliniendnderung letzte bestehende
Mummer £ folgende neus Nummem angefigt:

JdZ 1) Thulium-Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des
henignen Prostatasyndroms (BPS)

£ +2) Thulium-Laserablation {TmLAP) zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BEPS)°

l. Die Anderungen der Richtlinie freten am Tag nach der Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde werden auf der Intemetseite des G-BA unter www.g-ha.de
verdffentlicht.
Berlin, den TT. Monat 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal §91 5GB vV
Der Vorsitzende

Hess
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Position B

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeingamen Bundezausschusses
iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Enukleation und Ablation der Prostata mittels Thulivm-Laser
zZur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

“Yom TT. Monat 2011

Inhaltsverzeichnis

1 Rechtsgrundlagen

2 Eckpunkte der Entscheidung

21 Beschreibung der Methoden

2.2 Beweriung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
TmLEP bzw. TmLAP zur Behandlung des BPS

23 Motwendigkeit der TmLEP bzw. TmLAP zur Behandlung des BPS
im Krankenhaus

24 Wirtschaftlichkeit der TmLEP bzw. TmLAP zur Behandlung des
EPS im Krankenhaus

25 Wirdigung der Stellungnahme

26 Gesamthewertung der TmLEP bzw. TmLAP zur Behandlung des

BPFS im Krankenhaus
3 Yerfahrensablauf
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Position B

1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V dberprift der Gemeinzame Bundesausschuss
(G-BA) gemalk § 91 5GB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellachaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmalige und wirtschafiliche Yersorgung
der ‘ersicherten wunter Bernicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erfordedich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass die Methode
nicht den Krterien nach Satz 1 entspricht, erldsst der G-BA eine entsprechende Richtlinie.
Die Durchfihrung klinischer Studien bleibt gemalk § 137¢ Abs. 2 Satz 2 HS 2 SGB W hiervon
unberihrt.

Der Antrag zur Uberprifung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms (BP3) gemalk §137c Abs. 1 SGBY wurde wvom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen am 10. November 2009 gestellt und mit Schreiben
vom 21. Januwar 2010 ergénzt.

Die Bewertung des Mutzens, der medizinizchen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Enukleation bzw. Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEFP bzw. TmLAP) zur
Behandiung des BPS berlcksichtigt die Ergebnizsse des Abschlussberchtes des Instituts fir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) vom 2. Juni 2008 und des
Rapid Reports vom 14. Dezember 2009 {Update-Recherche), die Auswertungen der beim
=-BA  anlasslich der Ankindigung des Bewertungsverfahrens eingegangensn
Stellungnahmen'" einschliellich der dort benannten Literatur sowie die Stellungnahme der
Bundesdrztekammer (BAK).

In seiner Sitzung vom 16. Dezember 2010 hat der G-BA einen Beschluss zu insgesamt 14
nichtmedikamentdsen lokalen Yerfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
gefasst. Die beiden Thulium-Laserverfahren zur Enukleation und zur Ablation der Prostata
sollten jedoch gesondert beantragt werden, so dass zu diesen beiden Verfahren auch ein
gesondener Beschluss gefasst werden muss. Die Beschlussdokumente zeigen jedoch in
weiten Teilen grofie Ubereinstimmung, so dass hier teilweize auf die umfassenderen
Dokumente zu den anderen 14 Verfahren verwiesen wird. Auf diese Weise sollen unndtige
Wiederholungen vermieden und die relevanten Beschlussdokumente knapp und gut lesbar
gehalten werden.

2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Beschreibung der Methoden

Im Bereich der nichimedikamentdsen Behandlung des BPS stehen neben den
Standardverfahren weitere lokale Verfahren zur Verfigung, die auf die Verkleinerung einer
(vergrilerten) Prostata abzielen. Diejenigen Verfahren, zu denen bereils ein Beschluss
gefasst wurde, sollen hier nicht emeut beschrieben werden.

"' Das entsprechende Bewertungsverfahren wurde erstmals im Marz 2010 &ffentlich angekiindigt Da jedoch
unklar war, ob die TmLEP und die TmLAP won dieser Verdffentlichung umfasst waren, wwrde mit ener

gesonderten Ankindigung des Bewertungsverfahrens am 5. Oktober 2010 die Beratung zur Anderung der KHMe-
RL fiir diese beiden Behandhmgsmethoden des BPS abgekoppelt

2
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Position B

Thulium-Lasertherapie

Ein dem Holmium-Laser sehr dhnliches Verfahran, das mit infrarctem Licht arbeitet und eine
geringe Eindringtiefe aufweist. Auch hier kann analog zum Holmium-Laser eine Rescsktion
(TmLRP), gine Enukleation (TmLEF) oder eine Ablation (TmLAP) erreicht werden.

2.2 Bewertung des Hutzens und der medizinischen Notwendigkeit der TmLEP
bzw. TmLAP zur Behandlung des BPS

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Prévalenz, die
aufgrund der irmitativen und obstruktiven Symptomatik sowie der Obstruktion in Abhdngigkeit
des Schweregrades zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschrankungen
der Lebensqualitdt flilhren kann.

Die Therapie kann prinzipiell medikamentos oder operativiinterventionell erfolgen. Die
Indikation zur operativiinterventionellen Therapie wird nach Abwagung der Schwere der
Symptomatik und der Komplikationen gestellt.

Alz  derzeitiger operativiinterventioneller Therapiestandard werden die transurethrale
Resektion der Prostata (TURP), die Adenomektomie und die transurethrale Inzision der
Prostata (TUIP) angesehen, die den Versicherten in der stationdren Versorgung zu Lasten
der GKY zur Verfigung stehen. Die am hdufigsten eingesetzie TURP weist ein
Mebenwirkungzprofil auf, das von den in 30 - 80% aufiretenden Ejakulationsstdrungen bis zu
den mit 3,6 % zwar selten aufiretenden aber potenziell lebensbedrohlichen Blutungen reicht.
Dies hat zu dem Wunsch gefihrt, nebenwirkungsammere und weniger invasive
Therapiealternativen zu entwickeln.

Mutzen

Yon den im G-BA bewereten Verfahren hat der dberwiegends Teil ein glinstigeres
Mebenwirkungzprofil ale der Therapiestandard. Um einen MNutzem gegenidber dem
Therapiestandard zu belegen, muss eine altemative Methode mit sinem glnstigeren
Mebenwirkungzprofil entweder eine Gleichwertigkeit im Sinne einer Micht-Unterdegenheit
gegendber dem derzeitigen Therapiestandard aufweisen, oder aber zumindest einer
Michtbehandlung Uberlegen sein. Das Vorhandensein eines ginstigeren
Mebenwirkungzprofilz allein kann also noch nicht zu einer positiven Nutzenbewertung flihren.

For die beiden Thulium-Laserverfahren TmLEP und TmlLAP konnte auws dem derzeit
vorliegenden Studienergebnissen kein Wirksamkeitsbeleg gegentber Standard, Schein-
Behandlung oder Michtbehandlung und damit letztlich auch kein Nuizen emmittelt werden.
Obwohl die beiden Verfahren ebenzo wie die TmLRP bereits angewandt werden, lisgen im
Gegensatz zur TmLRP keine wvergleichenden Studien wor. Ein weitergehender,
midglicherweise abschliefender Erkenntnisgewinn ist auf absehbare Zeit nicht zu erwarten.

Medizinische Notwendigkeit

Die Verfahren, fir die ein Nutzen im oben genannten Sinne nachgewiesen werden konnte,
werden durch den G-BA als medizinisch notwendig angesehen, da sie eine
nebenwirkungsarmers Altemative zum bisherigen Standard darstellen. For die Verfahren
TmLEP und TmLAP sieht der G-BA eine solche medizinische MNotwendigkeit aufgrund der
bigher fehlenden Mutzenbelege und den verfligharen Therapieverfahren (TUR-P, HoLRF und
HolLEP; ebenso CLAP, WVLAR, PVP, TmLRP und TUMT) dagegen nicht als gegeben an.

Den Versorgungsnotwendigkeiten spezifischer Patientengruppen und ihrer Praferenzen wird
mit den “erfahren, fir die ein Nutzen nachgewiesen werden konnte, Rechnung getragen.
Weitere Verfahren, deren Nutzen nicht belegt ist, sind weder erforderlich, noch ware eine
Yerbesserung der Versorgung spezifischer Patientengruppen hierdurch zu erwarten.
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Position B
2.3 Motwendigkeit der TmLEP bzw. TmLAP zur Behandlung des BPS im
Krankenhaus

Der G-BA =ieht keine Motwendigkeit, dass die beiden Thulium-Laserverfahren TmLEP und
TmLAPF weiterhin zur Behandlung im Krankenhaus zur Verflgung stehen.

2.4 Wirtschaftlichkeit der TmLEP bzw. TmLAP zur Behandlung des BPS im
Krankenhaus

Da der Nutzen der beiden Thulium-Laserverfahren TmLEP und TmLAP nicht belegt ist,
bleiben Fragen zur Wirtschaflichkeit unbeantwortet.

2.5 Wiirdigung der Stellungnahme

folgt

2.6 Gesamtbewertung der TmLEP bzw. TmLAP zur Behandlung des BPS im
Krankenhaus

Fir die beiden Thulium-Laserverfahren TmLEF und TmLAP konnten Nutzen, Motwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen werden, so dass diese Verfahren fir die
Behandlung des benignen Prostatasyndroms im Krankenhaus nicht mehr zu Lasten der GKY
angewandt werden kénnen.

3 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten

10.11.2009 |Antrag des GKV-5Y auf Uberpriffung der nichtimedikamentisen
lokalen Yerfahren zur Behandlung des BRS (NLYVEB BPS)
gemall & 137c Abs. 1 SGB WV

21.01.2010 |Erganzungsantrag des GKV-SY auf Uberprifung weiterer
NMLY BPS gemal § 137c Abs. 1 SGB Y

05102010 |Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
TmLEP und TmLAP zur Behandiung des BPS gemak § 137c
SGEB WV im Bundesanzeiger

UA MB 032011 Einleitung Stellungnahmeverfahren fiir BAK

UA MB 052011 Auswertung der Stellungnahme n) und Abschluss der
vorbereitenden Beratungen

G-BA 062011 Abschliefende Beratungen und Beschlussfassung

Mitteilung des Ergebnisses der gemalk § 94 Abs. 1 3GB YW
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit

Verdffentlichung im Bundesanzeiger

Inkrafitreten

72




STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

Position B

Berlin, den TT. Monat 2011
Gemeinzamer Bundesausschuss

gemall & 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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Stellungnahme der Bundeséarztekammer

& %
N
<
et
Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V iiber eine Anderung der

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Enukleation und Abla-
tion der Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen Prostata-
syndroms (BPS),

der

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVVV-RL): Enukleation und
Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen Prosta-
tasyndroms (BPS)

sowie

gemaf § 91 Abs. 5 SGB V / Beteiligung gemaR § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V uber
QS-Malinahmen zur Enukleation und zur Ablation der Prostata mittels Thulium-
Laser zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS), deren Beratungen
fur den Regelungsbereich nach § 137¢ SGB V ausgesetzt werden

Berlin, 15.04.2011

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 18.03.2011 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, Stellungnahmen zur medizinischen Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (BPS) mittels Thulium-Laser abzugeben. Die in Rede stehende
Entscheidung, ob diese Methode Leistung innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung
sein darf, betrifft sowohl den vertragsérztlichen als auch den stationdren Sektor und erfordert
eine entsprechende Anpassung zweier Richtlinien des G-BA:

1. far den vertragsarztlichen Bereich die ,,Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-
RL)"

2. fur den stationdren Bereich die ,Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL)*

AuRerdem erfordert der mégliche Beschluss, die endglitige Entscheidung Gber Ablehnung
oder Annahme des Verfahrens auszusetzen, die Festlegung von

3. qualitdtssichernden MaRnahmen zur Durchfilhrung der Methode unter kontrollierten
Bedingungen.

Die Bundeséarztekammer wird sich in dieser Stellungnahme zu allen drei Punkten gemein-
sam &ulfem, d. h. von der Abgabe dreier separater Stellungnahmen zum Thema
BPS/Thulium-Laser absehen.

Der Antrag zur Beratung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung gemai § 135 Abs. 1
SGB V wurde von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) am 27. September 2001,
der Antrag zur Beratung im Rahmen der Krankenhausversorgung gemaf § 137 ¢ Abs. 1
SGB V vom GKV-Spitzenverband der Krankenkassen (GKV-SV)} am 10. November 2009
eingereicht; der letztgenannte Antrag wurde am 21. Januar 2010 ergénzt.

Aus den Beratungen des Unterausschusses Methodenbewertung sind dissente Beschluss-
vorlagen hervorgegangen, die sich wie folgt zusammenfassen lassen:

Sowohl fur die vertragsérztliche Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztiiche Versor-
gung) als auch fiir die stationare Versorgung (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung)
existiert ein als ,Position A" gekennzeichneter Beschlussentwurf, der

« die Ablation (TmLAP) und die Enukleation (TmLEP) der Prostata mittels Thulium-Laser
als Therapiealternativen zur weithin etablierten transurethralen Resektion der Prostata
(TURP), ihren Modifikationen (Vaporisation [TUVP], Vaporesektion [TUVRPY]), der transu-
rethralen Inzision (TUIP) und der insbesondere bei sehr ausgepragter Prostatavergrofle-
rung zum Einsatz kommenden Adenomenukleation (offene Operation) ansieht

« die Verfahren als ,zum gegenwartigen Zeitpunkt relativ junge, zugleich aber viel verspre-
chende Therapiealternativen und somit relevante Innovationen® eingeschéatzt

» auf ein ;methodenimmanent sehr viel geringeres Risiko" fur wichtige Komplikationen ge-
genlber einer Behandlung mit der Standardmethode hinweist, was den Einsatz dieser
Verfahren insbesondere bei lteren oder multimorbiden Patienten begriinden wiirde.

Mit Blick auf unterschiedliche Handhabung in Abhangigkeit von den Sektoren wird darauf
verwiesen, dass derzeit noch keine abschlieRenden Aussagen bzgl. einer méglichen ambu-
lanten Durchfuhrbarkeit zu treffen seien und auf Grundlage des Behandlungskontextes der
vorliegenden Studien derzeit von der Notwendigkeit einer stationdren Anwendung auszuge-
hen sei. Die vertragsarztliche Versorgung kénne daher ausschlieBlich als belegarztliche Leis-
tung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung erbracht werden.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Dieser Einschatzung gegeniber steht ein als ,Position B* gekennzeichneter Beschlussent-
wurf, der eine Notwendigkeit fir die Einfihrung der beiden Thulium-Laserverfahren TmLEP
und TmLAP weder fiir die vertragsarztliche noch die stationére Versorgung sieht. Hierzu wird
begriindend ausgefiihrt, dass fir die Verfahren aus den derzeit vorliegenden Studienergeb-
nissen kein Wirksamkeitsbeleg gegenliber Standard, Schein-Behandlung oder Nichtbehand-
lung und damit letztlich auch kein Nutzen zu ermitteln ist. Ein weitergehender, maoglicherwei-
se abschlieffender Erkenntnisgewinn sei auf absehbare Zeit nicht zu erwarten.

Mit Blick auf die positive Einschatzung der ,Position A" bezlglich geringerer Nebenwirkun-
gen wird in ,Position B" darauf verwiesen, dass das Vorhandensein eines ginstigeren Ne-
benwirkungsprofils allein noch nicht zu einer positiven Nutzenbewertung fihren kénne. Um
einen (Zusatz-)Nutzen gegeniuber dem Therapiestandard zu belegen, misse eine alternative
Methode mit einem giinstigeren Nebenwirkungsprofil entweder eine Gleichwertigkeit im Sin-
ne einer Nicht-Unterlegenheit gegeniber dem derzeitigen Therapiestandard aufweisen oder
aber zumindest einer Nichtbehandlung Gberlegen sein.

Sofern durch Beschlussfassung im G-BA die befristete Aussetzung der endgultigen Bewer-
tung (Position A) in Kraft treten wiirde, wéren, als flankierende Maltnahme gemal der Ver-
fahrensordnung des G-BA, Regelungen zur Qualitatssicherung zu treffen.

Die Bundesdrztekammer nimmt zu den Beschlussentwiirfen wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer hatte sich bereits in ihrer Stellungnahme vom 19.10.2010 zuguns-
ten eines breiteren Repertoires therapeutischer Optionen bei BPS mit einer der Standardme-
thode vergleichbaren oder anndhernden Wirksamkeit und mit unterschiedlichen Nebenwir-
kungsprofilen ausgesprochen. Die Bundesarztekammer hatte dabei unter anderem fir die
Durchflihrung von Ablationen und Enukleationen der Prostata mittels Holmium-Laser pladiert
(im vertragsérztlichen und stationdren Bereich).

Allein angesichts der methodisch-technischen Vergleichbarkeit des Thulium- mit dem Holmi-
um-Laserverfahrens empfiehlt die Bundesarztekammer die Ermdéglichung der Behandlung
mit Thulium-Lasern im vertragsarztlichen und im stationdren Bereich (entsprechend ,Position
AY).

Uberdies erscheint der Bundesérztekammer angesichts der plausiblen Hinweise auf ein bes-
seres Nebenwirkungsspektrum die abschldgige Beurteilung gemaf ,Position B nicht Gber-
zeugend. Das benigne Prostatasyndrom ist mit fortschreitendem Lebensalter durch hohe
Pravalenz und Beeintrachtigung von Lebensqualitdt gekennzeichnet. Verbesserung bzw.
Erhalt von Lebensqualitat sollten dementsprechend auch bei der Auswahl einer Therapie im
Fokus stehen. Die Fixierung auf das Fehlen eines formgerechten Nutzenbelegs sollte nicht
den Blick auf das Potenzial einer nebenwirkungsérmeren Behandlungsalternative verstellen.

Zu den MaRnahmen der Qualitatssicherung hat die Bundeséarztekammer keine Anderungs-
hinweise.

Berlin, den 15.04.2011

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Bereichsleiter Dezernat 3
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E GESAMTBEWERTUNG DER TMLEP UND TMLAP ZUR BEHANDLUNG DES BPS IM KRANKEN-
HAUS

E Gesamtbewertung der TmLEP unD TmLAP zur Behandlung des
BPS im Krankenhaus

E-1.1 Position DKG

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik bei den Patienten in Abhangigkeit des
Schweregrades zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschrankungen der
Lebensqualitat und sozialen Teilhabe fiihren kann.

Die Therapie des BPS kann prinzipiell medikamentts oder operativ/interventionell erfolgen.
Die Indikation zur Anwendung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren wird nach Abwa-
gung der Schwere der Symptomatik und des Grades der Obstruktion unter Berticksichtigung
von individuellen Befundkonstellationen, Begleiterkrankungen und Patientenpréaferenzen ge-
stellt. Die Deutsche Gesellschaft fur Urologie (DGU) stellt in ihrer aktuellen S2-Leitlinie die
therapeutischen Optionen dar und gibt Hinweise zu deren abgestufter Anwendung im Sinne
eines Therapiealgorithmus. Es wird jedoch betont, dass jeder Therapie eine adaquate Diag-
nostik vorausgehen musse und die Therapie individuell anzupassen und dem Indikationsbe-
reich der einzelnen Medikamente bzw. Verfahren entsprechend anzuwenden sei.

Die beiden bewerteten Verfahren der Ablation (TmLAP) und Enukleation (TmLEP) der Prosta-
ta mittels Thulium-Laser stellen Therapiealternativen zur weithin etablierten transurethralen
Resektion der Prostata (TURP), ihren Modifikationen (Vaporisation [TUVP], Vaporesektion
[TUVRP]), der transurethralen Inzision (TUIP) und der insbesondere bei sehr ausgepragter
Prostatavergréf3erung zum Einsatz kommenden Adenomenukleation (offene Operation) dar.

Als eine Grundlage der Nutzenbewertung im G-BA lagen ein Bericht des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zu den nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) sowie eine Update-
Recherche in Form eines Rapid Reports vor. Dezidierte Aussagen zu den Verfahren TmLAP
und TmLEP werden darin nicht getroffen. Das IQWiG sieht jedoch aufgrund der grof3en Nahe
der Thulium-Laserverfahren zu den Holmium-Laserverfahren eine gemeinsame Bewertung
(zumindest in Bezug auf die TmLRP) als gerechtfertigt an.

Uber den IQWiG-Bericht hinaus wurden die Ergebnisse aus weiteren Primarstudien, Evidenz-
synthesen (systematischen Ubersichten und HTA-Berichte) extrahiert. Auch Leitlinien der
deutschen, européischen und amerikanischen Fachgesellschaften, denen eine umfangreiche
Literaturbewertung und ein strukturierter Konsensfindungsprozess zugrunde lagen, wurden
einbezogen. Nicht zuletzt aufgrund des jungen Alters der Verfahren (entsprechende klinische
Studien wurden erst 2009 und 2010 publiziert) konnten die TmLAP und TmLEP bei der Leitli-
nienerstellung bisher jedoch nicht beriicksichtigt werden.

Hinsichtlich der Beeinflussung der Symptomatik kann zusammenfassend festgehalten wer-
den, dass fur beide Verfahren bisher nur vielversprechende Hinweise auf die klinische Effekti-
vitat (im Sinne der Wirksamkeit), im Wesentlichen in Form von Fallserien existieren. Verglei-
che zu Standard (insbesondere TURP) oder einer Schein- und Nichtbehandlung liegen nicht
vor. Die eingeschréankte methodische Qualitat nebst geringer Patientenzahl einer Arbeit, in der
TmLEP und HoLEP prospektiv miteinander verglichen wurden, ermdglicht derzeit noch keine
abschliel3ende Bewertung.

Die untersuchten Alternativverfahren wurden auch deshalb entwickelt, da bei Anwendung der
Standardtherapie TURP einige seltene, aber lebensbedrohliche Komplikationen auftreten
kénnen. Insbesondere sind hier Blutungen und das sogenannte TUR-Syndrom zu nennen.
Bei letzterem kommt es zu einem Ubertritt von Spuilfliissigkeit in das Kreislaufsystem des Pa-
tienten. Aufgrund der Kreislaufbelastung und bedingt durch Elektrolytverschiebungen kann
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dies zu lebensbedrohlichen Komplikationen fuhren. Die Verfahren TmLAP und TmLEP wei-
sen methodenimmanent ein sehr viel geringeres Risiko flr diese beiden wichtigen Komplikati-
onen auf. Dies kann einen Einsatz dieser Verfahren insbesondere bei &lteren oder multimor-
biden Patienten begriinden.

Hinsichtlich der sektorspezifischen Bewertung ist festzustellen, dass bei einigen Verfahren
(wie der TURP) postoperativ insbesondere aufgrund einer hdéheren Invasivitat, eines Blu-
tungsrisikos oder der Notwendigkeit der Einlage eines Spiilkatheters eine stationare Uberwa-
chung angezeigt ist. Eine Durchfihrung ist im deutschen Versorgungskontext mithin nur im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung maéglich. Einige Verfahren (wie z.B. TUMT und TU-
NA) gehen mit einer deutlich geringeren Invasivitat einher und kénnen zudem auch in Lokal-
anasthesie (ggf. in Kombination mit zusatzlicher Gabe von Schmerzmitteln und Sedativa)
durchgefuhrt werden. In Bezug auf die bewerteten Verfahren TmLAP und TmLEP lassen sich
derzeit noch keine abschlieRenden Aussagen bzgl. einer moglichen ambulanten Durchfihr-
barkeit treffen. Auf Grundlage des Behandlungskontextes der vorliegenden Studien ist derzeit
von der Notwendigkeit einer stationaren Anwendung auszugehen.

In Bezug auf die Bewertung der Wirtschaftlichkeit lagen dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss keine entsprechenden Evaluationen vor. Die von einigen Stellungnehmenden einge-
brachten Erwagungen zur Wirtschaftlichkeit konnten lediglich Hinweise auf zu beachtende
Aspekte aufzeigen. In der Gesamtschau musste daher auf eine dezidierte Bewertung der
Wirtschaftlichkeit verzichtet werden.

Zusammenfassend stellen sich die Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-
Laser (TmLAP / TmLEP) zum gegenwartigen Zeitpunkt als relativ junge, zugleich aber viel
versprechende Therapiealternativen und somit relevante Innovationen dar. Es handelt sich
um Methoden gemaR 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses, bei denen derzeit noch keine ausreichende Erkenntnisse vorliegen, dies
aber in naher Zukunft zu erwarten ist.

Somit gelten die Vorgaben der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
als erflllt. Eine abschliel3ende leistungsrechtliche Bewertung gem. § 137c SGB V ist daher
zum jetzigen Zeitpunkt nicht zweckmafiig. Aus den genannten Grinden wird die Beschluss-
fassung bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt, um weitere Erkenntnisse zu den Methoden
abzuwarten.

Nach differenzierter Abwagung entsprechend dem Kapitel 2 der Verfahrensordnung empfiehlt
der Unterausschuss Methodenbewertung dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91
SGB V folgende Entscheidung:

Die Beschlussfassung zu den Verfahren Thulium-Laserablation (TmLAP) und Thulium-
Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) im Bewer-
tungsverfahren nach § 137c SGB V (Krankenhausbehandlung) wird gemafd 2. Kapitel 8§ 14
Abs. 4 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31. Dezem-
ber 2016 ausgesetzt.

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung werden gemaf 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der VerfO
Anforderungen an die Qualitéat und Dokumentation festgelegt.

E-1.2 Position GKV-SV / KBV

Der G-BA sieht den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit fur die
TmLEP und TmLAP als nicht gegeben an. Allerdings ist fir die TmLEP mittlerweile eine Ver-
besserung der Erkenntnislage zu erwarten, da eine randomisiert kontrollierte Studie, in deren
Rahmen die TmLEP mit der HoLEP verglichen wird, angelaufen ist.

Daher wird die Beschlussfassung zu dem Verfahren Thulium-Laserenukleation (TmLEP) zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) im Bewertungsverfahren nach § 137c
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SGB V (vertragsarztliche Versorgung) gemaf 2. Kapitel 8 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt. Mit der
Aussetzung der Beschlussfassung werden gemaf 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der VerfO Anforde-
rungen an die Qualitdt und Dokumentation festgelegt.

Hingegen ist fur die Thulium-Laserablation (TmLAP) derzeit keine hinreichende Verbesserung
der Evidenzlage absehbar, so dass dieses Verfahren fur die Behandlung des benignen Pros-
tatasyndroms nicht mehr zu Lasten der GKV angewandt werden kann.

E-1.3 Position PatV
Die Patientenvertretung schlief3t sich der Position der DKG an (s. Kapitel E-1.1).
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